Prescricao
Farmaceutica e
Atribuigﬁes Clinicas

‘
‘l “"‘5(-‘-‘-" -
- ||L— -

e

Recompllagao de documentos

") Conselho
@ Federal de

Farmacia






Prescricao
Farmaceutica e
Atribuicoes Clinicas
do Farmaceéutico

(Conselho
@ Federal de

Farmacia

Recompilacao de documentos



Conselho
Federal de
Farmacia

PRESIDENTE
Walter da Silva Jorge Jodo

VICE PRESIDENTE
Valmir de Santi

SECRETARIO GERAL
José Vilmore Silva Lopes Jinior

TESOUREIRO
Jodo Samuel de Morais Meira

CONSELHEIROS FEDERAIS EFETIVOS

Altamiro José dos Santos
Amilson Alvares
Ana Paula de Almeida Queiroz

Angela Cristina Rodrigues Cunha Castro Lopes

Carlos André Qeiras Sena
Carlos Eduardo de Queiroz Lima
Erlandson Uchéa Lacerda

Fernando Luis Bacelar de Carvalho Lobato

Forland Oliveira Silva

Gedayas Medeiros Pedro

Jodo Samuel de Morais Meira
José Gildo da Silva

José Ricardo Arnaut Amadio
José Vilmore Silva Lopes Jinior
Josué Schostack

Lenira da Silva Costa

Lérida Maria dos Santos Vieira
Licia de Fatima Sales Costa
Luciano Martins Rena Silva
Marcelo Polacow Bisson

Marcos Aurélio Ferreira da Silva
Paulo Roberto Boff

Rossana Santos Freitas Spiguel
Sueza Abadia de Souza Oliveira
Valmir de Santi

Vanilda Oliveira Aguiar

Walter da Silva Jorge Jodo

COMISSAO DE ELABORACAO

Angelita Cristine de Melo
Cassyano Janudrio Correr

Chiara Erminia da Rocha

Dayani Galato

Divaldo Lyra Junior

José Ruben de Alcdntara Bonfim
Josélia Cintya Quintdo Pena Frade
Maria Isabel Lopes

Tarcisio José Palhano

Wellington Barros da Silva

REVISAQ

Emilia Vitéria da Silva

Gladcia Costa de Moraes

Josélia Cintya Quintdo Pena Frade
José Luis Miranda Maldonado
Micheline Marie de Azevedo Meiners

PROJETO GRAFICO
Kiko Nascimento



/

Apresentacao
Resolucdo n°® 585
Resolucdo n° 586

Carta Aberta sobre Prescricao Farmacéutica

ndice

............................

.......................

.......................

........................................................................................

........................................................................................

........................................................................................

............................................................................






Apresentacdo

A Farmacia brasileira esta trilhando um caminho de profunda transformacéo. E o Conselho Federal
de Farmacia (CFF) se orgulha por estar na linha de frente desse movimento pelo desenvolvimento da
profissao.

Algumas estratégias estdo sendo adotadas pelo Conselho na execucdo desta tarefa. Uma delas é
a busca da valorizacdo dos profissionais por meio da construcdo de um aparato normativo moderno,
voltado para o aprimoramento da qualidade dos servicos prestados a populacdo. Merece destaque a
aprovacdo da Resolucdo n° 585/2013, que regulamenta as atribui¢des clinicas do farmacéutico, e a de
n® 586/2013, que regula a prescricdo farmacéutica no Brasil.

Neste documento, o CFF apresenta o texto integral dessas duas resolucdes, que representam uma
importante contribuicdo da Farmacia brasileira para a salde pdablica. Além de promover a valorizacao
do farmacéutico, as duas normativas constituem uma importante conquista para o cidadao, para o Sis-
tema Unico de Saiide (SUS) e para os usuérios de servicos privados e planos de sadide.

A publicacdo das referidas resolucdes, bem como a atualizagao da Classificacao Brasileira de Ocu-
pacdes (CBO/2013), do Ministério do Trabalho e Emprego, reconhecendo a atuacao clinica do farmacéu-
tico, desafiaram o CFF a ser protagonista na implantacdo das atribui¢des recentemente regulamentadas.

Essa responsabilidade aumentou consideravelmente a partir da sancdo, em 2014, da Lei n® 13.021.
A nova lei ampliou ainda mais as possibilidades de prestacdo de servicos clinicos pelo farmacéutico,
ao estabelecer que farmacia seja uma unidade de prestacdao de assisténcia farmacéutica, assisténcia a
salide e orientacdo sanitaria individual e coletiva.

Em seu artigo 13, cita como obrigacoes do farmacéutico: notificar os efeitos colaterais, das rea-
cOes adversas e intoxicacOes; proceder ao acompanhamento e estabelecer o perfil farmacoterapéutico;
e prestar orientacdo farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a relacao beneficio e risco, a
conservacao e a utilizacdo de farmacos e medicamentos inerentes a terapia, bem como as suas intera-
¢O0es medicamentosas e a importdncia do seu correto manuseio.

0 CFF esta trabalhando para respaldar os farmacéuticos e estimular a expansao da pratica focada
no cuidado ao paciente. Em 2014, o Conselho iniciou o planejamento do Profar - Programa de Suporte
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ao Cuidado Farmacéutico na Atencdo a Salde. O programa tera como objetivos a disseminacao de co-
nhecimentos e o desenvolvimento de habilidades para a provisao de servigos farmacéuticos que visam
proporcionar cuidado ao paciente, familia e comunidade, de forma a contribuir para o uso racional de
medicamentos e otimizacao da farmacoterapia.

Uma das primeiras iniciativas do Profar sera um curso de educacdo a distancia (EaD) intitulado
“Prescricao Farmacéutica no Manejo de Problemas de Sadde Autolimitados”. Os conhecimentos traba-
lhados no curso serdo aprofundados, posteriormente, por meio dos guias de pratica clinica. O primeiro
guia terd como tema espirro e congestdo nasal.

Paralelamente, continua o trabalho do CFF pelo aperfeicoamento da regulamentacao profissional e
sua adequacao a esta nova realidade. Em funcao da grande divergéncia na nomenclatura utilizada para
denominar os servicos relacionados ao cuidado farmacéutico ao paciente, o Conselho colocou, em con-
sulta pablica (n° 02/2014/CFF), uma proposta de harmoniza¢ao destes termos, inclusive na regulacao
sanitaria e profissional e em diversas publicacdes de instituicdes oficiais. A padronizacao da carteira
de servicos estimulara sua implantacdo no Brasil.

0 Conselho tem lutado incansavelmente pelo reconhecimento do farmacéutico como um profissio-
nal da sadde. Nos, farmacéuticos temos conhecimento tedrico e pratico e ampla capacidade para atuar
na promocao, protecdo e recuperacao da sadde, além da prevencao de doencas e de outros agravos.

Neste sentido, é premente a articulacdo entre os setores responsaveis pela formacdo do farma-
céutico, pela regulamentacdo sanitaria e do exercicio profissional, bem como pelas politicas pdblicas
de sadde, a fim de propiciar o arcabouco necessario ao desenvolvimento dos servicos farmacéuticos.
Noés, do CFF, estamos abertos e buscando estas articulagdes. Estamos procurando fazer a nossa parte.

Que estas estratégias e ferramentas que estamos adotando possam servir de inspiracdo para todos
0s que buscam uma Farmacia mais valorizada e reconhecida.

Walter da Silva Jorge Joao
Presidente do Conselho Federal de Farmacia - CFF



Resolucao n® 585
DE 29 DE AGOSTO DE 2013

Ementa: Regulamenta as atribuicdes clinicas do farma-
céutico e da outras providéncias.

PREAMBULO

Esta resolucao regulamenta as atribui¢des clinicas do farmacéutico que, por definicdo, constituem
os direitos e responsabilidades desse profissional no que concerne a sua area de atuacao.

E necessario diferenciar o significado de “atribuicdes”, escopo desta resolucao, de “atividades” e
de “servicos”.

As atividades correspondem as agoes do processo de trabalho. O conjunto de atividades sera iden-
tificado no plano institucional, pelo paciente ou pela sociedade como “servicos”.

Os diferentes servicos clinicos farmacéuticos, por exemplo, o acompanhamento farmacoterapéu-
tico, a conciliacdo terapéutica ou a revisdo da farmacoterapia caracterizam-se por um conjunto de
atividades especificas de natureza técnica. A realizacao dessas atividades encontra embasamento legal
na definicdo de atribuicdes clinicas do farmacéutico. Assim, uma lista de atribuicdes ndo corresponde,
por definicdo, a uma lista de servigos.

A Farmacia Clinica, que teve inicio no ambito hospitalar, nos Estados Unidos, a partir da década
de sessenta, atualmente incorpora a filosofia do Pharmaceutical Care e, como tal, expande-se a todos
os niveis de atencdo a salde. Esta pratica pode ser desenvolvida em hospitais, ambulatérios, unidades
de atencdo primaria a salde, farmacias comunitarias, instituicdes de longa permanéncia e domicilios
de pacientes, entre outros.

A expansao das atividades clinicas do farmacéutico ocorreu, em parte, como resposta ao fendéme-
no da transicdo demografica e epidemioldgica observado na sociedade. A crescente morbimortalidade
relativa as doencas e agravos nao transmissiveis e a farmacoterapia repercutiu nos sistemas de salde
e exigiu um novo perfil do farmacéutico.

Nesse contexto, o farmacéutico contemporaneo atua no cuidado direto ao paciente, promove o
uso racional de medicamentos e de outras tecnologias em sadde, redefinindo sua pratica a partir das
necessidades dos pacientes, familia, cuidadores e sociedade.

Por fim, é preciso reconhecer que a pratica clinica do farmacéutico em nosso pais avangou nas
altimas décadas. Isso se deve ao esforco visionario daqueles que criaram os primeiros servicos de
Farmacia Clinica no Brasil, assim como as acdes lideradas por entidades profissionais, instituicoes
académicas, organismos internacionais e iniciativas governamentais.

As distintas realidades e as necessidades singulares de salde da populacdo brasileira exigem
bastante trabalho e unido de todos. O éxito das atribuicdes descritas nesta resolucao devera ser me-
dido pela efetividade das acdes propostas e pelo reconhecimento por parte da sociedade do papel do
farmacéutico no contexto da satde.



0 Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribuicdes legais e regimentais previstas
na Lei n° 3.820, de 11 de novembro 1960, e

considerando o disposto no artigo 5°, inciso XIII, 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 area especifica de atuacdo e, como entidade de profis-
sao regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XIII; artigo 21,
inciso XXIV e artigo 22, inciso XVI, todos da Constituicdo Federal;

considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela salde publica, promovendo agdes de assisténcia
farmacéutica em todos os niveis de atencdo a salde, de acordo com a alinea “p”, do artigo 6° da Lei
Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteracoes da Lei Federal n° 9.120, de 26 de
outubro de 1995;

considerando que é atribuicdo do CFF expedir resolucoes para eficacia da Lei Federal n° 3.820,
de 11 de novembro de 1960 ¢, ainda, compete-lhe o mdnus de definir ou modificar a competéncia dos

“_n “__rm,

profissionais de Farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas “g” e “m”;

considerando o disposto na Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que estabelece o
Coédigo de Defesa do Consumidor;

considerando que a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu artigo 6°, alinea
“d”, inclui no campo de atuacdo do Sistema Unico de Saidde (SUS) a assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica;

considerando as disposicoes do Decreto Federal n® 20.377, de 8 de setembro de 1931, que aprova
a requlamentacdo do exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil;

considerando as disposicoes do Decreto Federal n° 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece
normas para execucao da Lei Federal n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, que dispde sobre o exerci-
cio da profissdao farmacéutica, e da outras providéncias;

considerando a Portaria MS/SNVS n° 272, de 08 de abril de 1998, que aprova o regulamento téc-
nico dos requisitos minimos para terapia de nutricdo parenteral;

considerando a Portaria MS/GM n° 2.616, de 12 de maio de 1998, que institui as diretrizes e nor-
mas para a prevencao e o controle das infec¢des hospitalares;

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

considerando a Portaria MS/GM n° 687, de 30 de marco de 2006, que aprova a Politica de Promo-
cao da Salde;

considerando a Portaria MS/GM n° 4.283, de 30 de dezembro de 2010, que aprova as diretrizes
e estratégias para organizacdo, fortalecimento e aprimoramento das acdes e servicos de farmacia no
ambito dos hospitais, com destaque para o capitulo 4.2, alinea “d”;

considerando a Portaria MS/GM n® 3.124, de 28 de dezembro de 2012, que redefine os parametros
de vinculagao dos Nucleos de Apoio a Sadde da Familia (NASF) Modalidades 1 e 2 as Equipes Satde da
Familia e/ou Equipes de Atencdo Basica para populacdes especificas, cria a Modalidade NASF 3, e da
outras providéncias;

considerando a Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013, que institui o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP);
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considerando a Resolugcao MS/CNS n° 338, de 6 de maio de 2004, que aprova a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica;

considerando o disposto na Resolugdo n° 2, de 19 de fevereiro de 2002, do Conselho Nacional de
Educacdo, que institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso de Graduagdo em Farmacia;

considerando a Portaria do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) n° 397, de 9 de outubro de
2002, que institui a Classificacdo Brasileira de Ocupacoes - CBO (atualizada em 31 de janeiro de 2013),
que trata da identificacdo das ocupacdes no mercado de trabalho, para fins classificatorios junto aos
registros administrativos e domiciliares;

considerando a Resolucao/CFF n° 160, de 23 de abril de 1982, que dispde sobre o exercicio pro-
fissional farmacéutico;

considerando a Resolugdo/CFF n° 357, de 20 de abril de 2001, que aprova o regulamento técnico
das Boas Praticas de Farmacia;

considerando a Resolucdo/CFF n° 386, de 12 de novembro de 2002, que dispde sobre as atribui-
coes do farmacéutico no ambito da assisténcia domiciliar em equipes multidisciplinares;

considerando a Resolugao/CFF n° 486, de 23 de setembro de 2008, que dispde sobre as atribuicdes
do farmacéutico na area de radiofarmacia e da outras providéncias;

considerando a Resolugdao/CFF n° 492, de 26 de novembro de 2008, que regulamenta o exercicio
profissional nos servigos de atendimento pré-hospitalar, na farmacia hospitalar e em outros servigos de
sal(de, de natureza pablica ou privada, alterada pela Resolucao/CFF n° 568, de 6 de dezembro de 2012;

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

considerando a Resolugdao/CFF n° 500, de 19 de janeiro de 2009, que dispde sobre as atribui¢des
do farmacéutico no dmbito dos servigos de dialise, de natureza pdblica ou privada;

considerando a Resolucdo/CFF n° 509, de 29 de julho de 2009, que regula a atuacdo do farma-
céutico em centros de pesquisa clinica, organizacdes representativas de pesquisa clinica, inddstria ou
outras instituicdes que realizem pesquisa clinica;

considerando a Resolucao/CFF n° 546 de 21 de julho de 2011, que dispde sobre a indicacdo far-
macéutica de plantas medicinais e fitoterapicos isentos de prescricao, e o seu registro;

considerando a Resolucao/CFF n° 555, de 30 de novembro de 2011, que regulamenta o registro,
a guarda e o manuseio de informacg0es resultantes da pratica da assisténcia farmacéutica nos servigos
de salde;

considerando a RDC Anvisa n°® 220, de 21 de setembro de 2004, que regulamenta o funcionamento
dos servicos de terapia antineoplésica e institui que a equipe multidisciplinar em terapia antineoplasi-
ca (EMTA) deve ter obrigatoriamente em sua composi¢cdo um farmacéutico;

considerando a RDC Anvisa n°® 7, de 24 de fevereiro de 2010, que na secao IV, artigo 18,
estabelece a necessidade da assisténcia farmacéutica a beira do leito na Unidade de Terapia
Intensiva e, em seu artigo 23, dispde que a assisténcia farmacéutica deve integrar a equipe
multidisciplinar, RESOLVE:
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Art. 1° - Reqgulamentar as atribuicdes clinicas do farmacéutico nos termos desta resolucdo.

Paragrafo (nico - As atribui¢des clinicas regulamentadas pela presente resolucdo constituem
prerrogativa do farmacéutico legalmente habilitado e registrado no Conselho Regional de Farmacia de
sua jurisdicao.

Art. 2° - As atribuicOes clinicas do farmacéutico visam a promogdo, protecao e recuperacao da
salide, além da prevencao de doencas e de outros problemas de sadde.

Paragrafo (nico - As atribuicdes clinicas do farmacéutico visam proporcionar cuidado ao
paciente, familia e comunidade, de forma a promover o uso racional de medicamentos e otimizar
a farmacoterapia, com o propdsito de alcancar resultados definidos que melhorem a qualidade de
vida do paciente.

Art. 3° - No ambito de suas atribuicdes, o farmacéutico presta cuidados a salde, em todos os
lugares e niveis de atencdo, em servigos plblicos ou privados.

Art. 4° - 0 farmacéutico exerce sua atividade com autonomia, baseado em principios e valores
bioéticos e profissionais, por meio de processos de trabalho, com padroes estabelecidos e modelos de
gestdo da pratica.

Art. 5° - As atribuicOes clinicas do farmacéutico estabelecidas nesta resolucdao visam atender as
necessidades de salide do paciente, da familia, dos cuidadores e da sociedade, e sdo exercidas em con-
formidade com as politicas de salde, com as normas sanitarias e da instituicao a qual esteja vinculado.

Art. 6° - 0 farmacéutico, no exercicio das atribuicoes clinicas, tem o dever de contribuir para a
geracao, difusao e aplicacdo de novos conhecimentos que promovam a salide e o bem-estar do pacien-
te, da familia e da comunidade.

CAPITULO I - DAS ATRIBUICOES CLINICAS DO FARMACEUTICO

Art. 7° - Sdo atribuicdes clinicas do farmacéutico relativas ao cuidado a sadde, nos ambitos in-
dividual e coletivo:

L. Estabelecer e conduzir uma relagdo de cuidado centrada no paciente;

II. Desenvolver, em colaboracdo com os demais membros da equipe de salde, acoes para a
promocdo, protecao e recuperacao da saide, e a prevencdo de doencas e de outros pro-
blemas de saide;

III. Participar do planejamento e da avaliacdo da farmacoterapia, para que o paciente utilize
de forma segura os medicamentos de que necessita, nas doses, frequéncia, horarios, vias
de administracdo e duracao adequados, contribuindo para que o mesmo tenha condigdes
de realizar o tratamento e alcancar os objetivos terapéuticos;

IV. Analisar a prescricao de medicamentos quanto aos aspectos legais e técnicos;

V. Realizar intervencoes farmacéuticas e emitir parecer farmacéutico a outros membros da
equipe de salide, com o propdsito de auxiliar na selecao, adicdo, substituicao, ajuste ou
interrupcao da farmacoterapia do paciente;

VI. Participar e promover discussdes de casos clinicos de forma integrada com os demais
membros da equipe de salde;
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VII.

VIII.

IX.

XI.

XII.

XIII.

XIV.

XV.

XVI.

XVIL.
XVIII.

XIX.

XX.

XXI.

XXII.

XXIII.

XXIV.

XXV.

XXVI.
XXVIL.

Prover a consulta farmacéutica em consultorio farmacéutico ou em outro ambiente ade-
quado, que garanta a privacidade do atendimento;

Fazer a anamnese farmacéutica, bem como verificar sinais e sintomas, com o propésito de
prover cuidado ao paciente;

Acessar e conhecer as informagdes constantes no prontuario do paciente;

Organizar, interpretar e, se necessario, resumir os dados do paciente, a fim de proceder a
avaliacao farmacéutica;

Solicitar exames laboratoriais, no ambito de sua competéncia profissional, com a finalida-
de de monitorar os resultados da farmacoterapia;

Avaliar resultados de exames clinico-laboratoriais do paciente, como instrumento para
individualizacdo da farmacoterapia;

Monitorar niveis terapéuticos de medicamentos, por meio de dados de farmacocinética
clinica;

Determinar parametros bioquimicos e fisiologicos do paciente, para fins de acompanha-
mento da farmacoterapia e rastreamento em salde;

Prevenir, identificar, avaliar e intervir nos incidentes relacionados aos medicamentos e a
outros problemas relacionados a farmacoterapia;

Identificar, avaliar e intervir nas interacdes medicamentosas indesejadas e clinicamente
significantes;

Elaborar o plano de cuidado farmacéutico do paciente;

Pactuar com o paciente e, se necessario, com outros profissionais da salde, as acdes de
seu plano de cuidado;

Realizar e registrar as intervencdes farmacéuticas junto ao paciente, familia, cuidadores
e sociedade;

Avaliar, periodicamente, os resultados das intervencoes farmacéuticas realizadas, cons-
truindo indicadores de qualidade dos servicos clinicos prestados;

Realizar, no ambito de sua competéncia profissional, administracdo de medicamentos ao
paciente;

Orientar e auxiliar pacientes, cuidadores e equipe de salde quanto a administracdo de
formas farmacéuticas, fazendo o registro destas acdes, quando couber;

Fazer a evolugdo farmacéutica e registrar no prontuario do paciente;

Elaborar uma lista atualizada e conciliada de medicamentos em uso pelo paciente durante
os processos de admissao, transferéncia e alta entre os servigos e niveis de atencao a
salde;

Dar suporte ao paciente, aos cuidadores, a familia e a comunidade com vistas ao processo
de autocuidado, incluindo o manejo de problemas de saide autolimitados;

Prescrever, conforme legislacao especifica, no dmbito de sua competéncia profissional;

Avaliar e acompanhar a adesdo dos pacientes ao tratamento, e realizar agdes para a sua
promocao;
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XXVIII. Realizar acdes de rastreamento em sailde, baseadas em evidéncias técnico-cientificas e
em consonancia com as politicas de sadde vigentes.

Art. 8° - S3o atribuicdes do farmacéutico relacionadas a comunicacao e educacao em sadde:

L

IL.
I1I.

IV.

VI.
VII.

Estabelecer processo adequado de comunicagdo com pacientes, cuidadores, familia, equi-
pe de salde e sociedade, incluindo a utilizacdo dos meios de comunicacdo de massa;

Fornecer informacdo sobre medicamentos a equipe de sadde;

Informar, orientar e educar os pacientes, a familia, os cuidadores e a sociedade sobre
temas relacionados a salde, ao uso racional de medicamentos e a outras tecnologias em
salde;

Desenvolver e participar de programas educativos para grupos de pacientes;

Elaborar materiais educativos destinados a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde e
prevencdo de doencas e de outros problemas relacionados;

Atuar no processo de formacao e desenvolvimento profissional de farmacéuticos;

Desenvolver e participar de programas de treinamento e educacao continuada de recursos
humanos na area da sadde.

Art. 9° - Sdo atribuicdes do farmacéutico relacionadas a gestao da pratica, producdo e aplicacao
do conhecimento:

L.

IL.

ITI.

IV.

VI.

VIL.

VIII.

IX.

XI.

Participar da coordenacdo, supervisdo, auditoria, acreditacdo e certificacdo de acdes e
servigos no ambito das atividades clinicas do farmacéutico;

Realizar a gestdo de processos e projetos, por meio de ferramentas e indicadores de qua-
lidade dos servicos clinicos prestados;

Buscar, selecionar, organizar, interpretar e divulgar informacdes que orientem a tomada
de decisdes baseadas em evidéncia, no processo de cuidado a salde;

Interpretar e integrar dados obtidos de diferentes fontes de informacdo no processo de
avaliacdo de tecnologias de sadde;

Participar da elaboragao, aplicacdo e atualizagao de formularios terapéuticos e protocolos
clinicos para a utilizacdo de medicamentos e outras tecnologias em salde;

Participar da elaboracdo de protocolos de servicos e demais normativas que envolvam as
atividades clinicas;

Desenvolver acOes para prevencao, identificacdo e notificacdo de incidentes e queixas
técnicas relacionados aos medicamentos e a outras tecnologias em sadde;

Participar de comissdes e comités no ambito das instituicdes e servicos de sadde, volta-
dos para a promocdo do uso racional de medicamentos e da sequranca do paciente;

Participar do planejamento, coordenacao e execucdo de estudos epidemiolégicos e demais
investigacdes de carater técnico-cientifico na area da sadde;

Integrar comités de ética em pesquisa;

Documentar todo o processo de trabalho do farmacéutico.
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CAPITULO II - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 10 - As atribuicoes dispostas nesta resolucdo correspondem aos direitos, responsabilidades
e competéncias do farmacéutico no desenvolvimento das atividades clinicas e na provisao de servicos
farmacéuticos.

Art. 11 - Consideram-se, para os fins desta resolucdo, as definicdes de termos (glossario) e refe-
réncias contidas no Anexo.

Art. 12 - Esta resolucdo entra em vigor nesta data, revogando-se as disposicdes em contrario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente - CFF

ANEXO

GLOSSARIO

Anamnese farmacéutica: procedimento de coleta de dados sobre o paciente, realizada pelo far-
macéutico por meio de entrevista, com a finalidade de conhecer sua historia de satde, elaborar o perfil
farmacoterapéutico e identificar suas necessidades relacionadas a sadde.

Bioética: ética aplicada especificamente ao campo das ciéncias médicas e biologicas. Represen-
ta o estudo sistematico da conduta humana na atencdo a salde a luz de valores e principios morais.
Abrange dilemas éticos e deontoldgicos relacionados a ética médica e farmacéutica, incluindo assistén-
cia a salde, as investigacdes biomédicas em seres humanos e as questdes humanisticas e sociais como
o0 acesso e o direito a salde, recursos e politicas pablicas de atencdo a salde. A bioética se fundamenta
em principios, valores e virtudes tais como a justica, a beneficéncia, a ndo maleficéncia, a equidade, a
autonomia, o que pressupde nas relagdes humanas a responsabilidade, o livre-arbitrio, a consciéncia, a
decisao moral e o respeito a dignidade do ser humano na assisténcia, pesquisa e convivio social.

Consulta farmacéutica: atendimento realizado pelo farmacéutico ao paciente, respeitando os
principios éticos e profissionais, com a finalidade de obter os melhores resultados com a farmacoterapia
e promover o uso racional de medicamentos e de outras tecnologias em sadde.

Consultorio farmacéutico: lugar de trabalho do farmacéutico para atendimento de pacientes,
familiares e cuidadores, onde se realiza com privacidade a consulta farmacéutica. Pode funcionar de
modo auténomo ou como dependéncia de hospitais, ambulatérios, farmacias comunitarias, unidades
multiprofissionais de atencdo a salde, instituicoes de longa permanéncia e demais servicos de salde,
no ambito pablico e privado.

Cuidado centrado no paciente: relagdo humanizada que envolve o respeito as crencas, expecta-
tivas, experiéncias, atitudes e preocupacdes do paciente ou cuidadores quanto as suas condicoes de
salide e ao uso de medicamentos, na qual farmacéutico e paciente compartilham a tomada de decisdo
e a responsabilidade pelos resultados em salde alcancados.
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Cuidador: pessoa que exerce a funcao de cuidar de pacientes com dependéncia numa relacdo de
proximidade fisica e afetiva. O cuidador pode ser um parente, que assume o papel a partir de relacdes
familiares, ou um profissional, especialmente treinado para tal fim.

Evolucao farmacéutica: registros efetuados pelo farmacéutico no prontuario do paciente, com a
finalidade de documentar o cuidado em sadde prestado, propiciando a comunicacdo entre os diversos
membros da equipe de salde.

Farmacia clinica: area da farmacia voltada a ciéncia e pratica do uso racional de medicamentos,
na qual os farmacéuticos prestam cuidado ao paciente, de forma a otimizar a farmacoterapia, promover
sa(ide e bem-estar, e prevenir doencas.

Farmacoterapia: tratamento de doencas e de outras condi¢des de saide, por meio do uso de
medicamentos.

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

Intervencao farmacéutica: ato profissional planejado, documentado e realizado pelo farmacéuti-
co, com a finalidade de otimizacdao da farmacoterapia, promocao, protecao e da recuperacao da sadde,
prevencdo de doencas e de outros problemas de sadde.

Lista de medicamentos do paciente: relacdao completa e atualizada dos medicamentos em uso
pelo paciente, incluindo os prescritos e os nao prescritos, as plantas medicinais, os suplementos e os
demais produtos com finalidade terapéutica.

Otimizacao da farmacoterapia: processo pelo qual se obtém os melhores resultados possiveis da
farmacoterapia do paciente, considerando suas necessidades individuais, expectativas, condicdes de
salide, contexto cultural e determinantes de salde.

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

Parecer farmacéutico: documento emitido e assinado pelo farmacéutico, que contém manifesta-
cdo técnica fundamentada e resumida sobre questdes especificas no ambito de sua atuacdo. O parecer
pode ser elaborado como resposta a uma consulta, ou por iniciativa do farmacéutico, ao identificar
problemas relativos ao seu ambito de atuacao.

Plano de cuidado: planejamento documentado para a gestdo clinica das doencas, de outros pro-
blemas de salde e da terapia do paciente, delineado para atingir os objetivos do tratamento. Inclui as
responsabilidades e atividades pactuadas entre o paciente e o farmacéutico, a definicdo das metas te-
rapéuticas, as intervencOes farmacéuticas, as acoes a serem realizadas pelo paciente e o agendamento
para retorno e acompanhamento.

Prescricao: conjunto de acdes documentadas relativas ao cuidado a salde, visando a promocao,
protecdo e recuperacao da sadde, e a prevengao de doencas.

Prescricao de medicamentos: ato pelo qual o prescritor seleciona, inicia, adiciona, substitui,
ajusta, repete ou interrompe a farmacoterapia do paciente e documenta essas ag¢des, visando a pro-
mocdo, protecdo e recuperacao da salde, e a prevencao de doencas e de outros problemas de salde.

Prescricao farmacéutica: ato pelo qual o farmacéutico seleciona e documenta terapias farmacolo-
gicas e nao farmacoldgicas, e outras intervencoes relativas ao cuidado a salde do paciente, visando a
promocdo, protecdo e recuperacao da sadde, e a prevencao de doencas e de outros problemas de salde.
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Problema de saiide autolimitado: 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 e outros produtos com finalidade
terapéutica, cuja dispensacdo ndo exija prescricao médica, incluindo medicamentos industrializados
e prepara¢des magistrais - alopaticos ou dinamizados -, plantas medicinais, drogas vegetais ou com
medidas nao farmacoldgicas.

Queixa técnica: notificacdo feita pelo profissional de salide quando observado um afastamento
dos parametros de qualidade exigidos para a comercializacdo ou aprovacao no processo de registro de
um produto farmacéutico.

Rastreamento em sadde: identificagdo provavel de doenca ou condigdo de saide nao identifica-
da, pela aplicacdo de testes, exames ou outros procedimentos que possam ser realizados rapidamente,
com subsequente orientacdo e encaminhamento do paciente a outro profissional ou servico de salde
para diagndstico e tratamento.

Saiide baseada em evidéncia: é uma abordagem que utiliza as ferramentas da epidemiologia
clinica, da estatistica, da metodologia cientifica e da informatica para trabalhar a pesquisa, o conheci-
mento e a atuacdo em salide, com o objetivo de oferecer a melhor informacdo disponivel para a tomada
de decisdao nesse campo.

Servicos de sadde: servicos que lidam com o diagnoéstico e o tratamento de doencas ou com a
promocdo, manutencdo e recuperacdao da sadde. Incluem os consultérios, clinicas, hospitais, entre
outros, pablicos e privados.

Tecnologias em saiide: medicamentos, equipamentos e procedimentos técnicos, sistemas organi-
zacionais, informacionais, educacionais e de suporte, e programas e protocolos assistenciais, por meio
dos quais a atencao e os cuidados com a saide sdo prestados a populacao.

Uso racional de medicamentos: processo pelo qual os pacientes recebem medicamentos apro-
priados 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 injlria acidental ou evitavel durante o uso dos
medicamentos. O uso seguro engloba atividades de prevencdo e minimizacdo dos danos provocados por
eventos adversos, que resultam do processo de uso dos medicamentos.
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Resolucao n° 586
DE 2@ DE AGOSTO DE 2013

Ementa: Regula a prescricdo farmacéutica e da outras
providéncias.

PREAMBULO

No mundo contemporaneo, os modelos de assisténcia a salide passam por profundas e sensiveis
transformacoes resultantes da demanda por servicos, da incorporacao de tecnologias e dos desafios
de sustentabilidade do seu financiamento. Esses fatores provocam mudancas na forma de produzir o
cuidado a salde das pessoas, a um tempo em que contribuem para a redefinicao da divisao social do
trabalho entre as profissdes da salde.

A ideia de expandir para outros profissionais, entre os quais o farmacéutico, maior responsabili-
dade no manejo clinico dos pacientes, intensificando o processo de cuidado, tem propiciado alteracdes
nos marcos de requlacdo em varios paises. Com base nessas mudancas, foi estabelecida, entre outras,
a autorizacdo para que distintos profissionais possam selecionar, iniciar, adicionar, substituir, ajustar,
repetir ou interromper a terapia farmacolégica. Essa tendéncia surgiu pela necessidade de ampliar a
cobertura dos servicos de saide e incrementar a capacidade de resolucdo desses servicos.

E fato que, em vérios sistemas de satde, profissionais ndo médicos estdo autorizados a prescrever
medicamentos. E assim que surge o novo modelo de prescricio como pratica multiprofissional. Esta
pratica tem modos especificos para cada profissdo e é efetivada de acordo com as necessidades de
cuidado do paciente, e com as responsabilidades e limites de atuacdo de cada profissional. Isso
favorece o acesso e aumenta o controle sobre os gastos, reduzindo, assim, os custos com a provisao de
farmacoterapia racional, além de propiciar a obtencao de melhores resultados terapéuticos.

A literatura internacional demonstra beneficios da prescricdo por farmacéuticos sequndo diferen-
tes modelos, realizada tanto de forma independente ou em colaboracdo com outros profissionais da
equipe de sa(de. O farmacéutico, neste Gltimo caso, prescreve medicamentos definidos em programas
de salide no dmbito dos sistemas piblicos, em rotinas de institui¢des ou conforme protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas pré-estabelecidos.

Esta resolucdo encerra a concepcao de prescricdo como a acdo de recomendar algo ao paciente.
Tal recomendacao pode incluir a selecdo de opcao terapéutica, a oferta de servicos farmacéuticos, ou
0 encaminhamento a outros profissionais ou servicos de salde.

Vale ressaltar que concepcdes de prescricao farmacéutica encontram-se fragmentadas na legisla-
cdo vigente, tanto sanitaria como profissional. Esta resolucdo inova ao considerar a prescricdo como
uma atribuicdo clinica do farmacéutico, definir sua natureza, especificar e ampliar o seu escopo para
além do produto e descrever seu processo na perspectiva das boas praticas, estabelecendo seus limites
e a necessidade de documentar e avaliar as atividades de prescrigao.
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0 Conselho Federal de Farmacia, ao reqular a prescricao farmacéutica, o faz em consonancia com
as tendéncias de maior integracdo da profissao farmacéutica com as demais profissdes da area da sadde,
reforca a sua missdo de zelar pelo bem-estar da populacdo e de propiciar a valorizagao técnico-cienti-
fica e ética do farmacéutico.

0 Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribui¢bes previstas na Lei Federal n°
3.820, de 11 de novembro 1960, e

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

considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuagao e, como entidade de profis-
sao regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XIII; artigo 21,
inciso XXIV e artigo 22, inciso XVI, todos da Constituicao Federal;

considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela salde publica, promovendo agdes de assisténcia
farmacéutica em todos os niveis de atencao a salde, de acordo com a alinea “p”, do artigo 6° da Lei
Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteracdes da Lei Federal n° 9.120, de 26 de
outubro de 1995;

considerando que é atribuicdo do CFF expedir resolucdes para eficacia da Lei Federal n° 3.820, de
11 de novembro de 1960, e, que ainda, compete-lhe o manus de definir ou modificar a competéncia dos

“_n “__m,

profissionais de Farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas “g” e “m”;

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

considerando o Decreto Federal n° 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece normas para exe-
cucdo da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, que dispde sobre o exercicio da profissao
farmacéutica, e da outras providéncias;

considerando as deliberacdes da Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios em Salde
realizada em Alma-Ata, promovida pela Organizacao Mundial da Satde (OMS) e Fundo das Nagdes Uni-
das para a Infancia (Unicef), de 6/12 de setembro de 1978;

considerando a Portaria MS/GM n° 687, de 30 de marco de 2006, que aprova a Politica de Promo-
cao da Salde;

considerando a Portaria MS/GM n° 4.279, de 30 de dezembro de 2010, que estabelece diretrizes
para a organizagao da rede de atencdo a sadde no ambito do sistema (nico de satde (SUS);

considerando a Portaria MS/GM n® 3.124, de 28 de dezembro de 2012, que redefine os parametros
de vinculagdo dos Nacleos de Apoio a Satde da Familia (NASF) Modalidades 1 e 2 as Equipes Sadde da
Familia e/ou Equipes de Atencdo Basica para populacdes especificas, cria a Modalidade NASF 3, e da
outras providéncias;

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 Resolucdo do Conselho Nacional de Satde (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 atencdo farmacéutica;

considerando a Resolugao/CFF n° 386, de 12 de novembro de 2002, que dispde sobre as atribui-
coes do farmacéutico no ambito da assisténcia domiciliar em equipes multidisciplinares;
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considerando a Resolugcao/CFF n° 357, de 27 de abril de 2001, que aprova o regulamento técnico
das boas praticas de farmacia;

considerando a Resolucdo/CFF n° 417, de 29 de setembro de 2004, que aprova o Codigo de Etica
da Profissao Farmacéutica;

considerando a Resolugdo/CFF n° 467, de 28 de novembro de 2007, que regulamenta e estabelece
as atribuicdes e competéncias do farmacéutico na manipulacdo de medicamentos e de outros produtos
farmacéuticos;

considerando a Resolugcdo/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 Resolucdo/
CFF n° 505, de 23 de junho de 2009;

considerando a Resolucao/CFF n° 546, de 21 de julho de 2011, que dispde sobre a indicacdo far-
macéutica de plantas medicinais e fitoterapicos isentos de prescri¢ao e o seu registro;

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

considerando a Resolucao/CFF n° 585, de 29 de agosto de 2013, que regulamenta as atribui¢des
clinicas do farmacéutico e da outras providéncias;

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

considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)Anvisa n® 138, de 29 de maio de 2003, que
dispde sobre o0 enquadramento na categoria de venda de medicamentos;

considerando a RDC Anvisa n°® 222, de 29 de julho de 2005, que aprova a 12 Edicdo do Formulario
Nacional, elaborado pela Subcomissdo do Formulario Nacional, da Comissdo Permanente de Revisao da
Farmacopeia Brasileira (CPRVD);

considerando a RDC Anvisa n°® 26, de 30 de marco de 2007, que dispde sobre o registro de medi-
camentos dinamizados industrializados homeopaticos, antroposoéficos e anti-homotoxicos;

considerando a RDC Anvisa n° 67, de 8 de outubro de 2007, que dispde sobre Boas Praticas de
Manipulacdao de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em Farmacias, alterada pela RDC
Anvisa n°® 87, de 21 de novembro de 2008; e,

considerando a RDC Anvisa n® 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre boas praticas farma-
céuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializacao de produtos
e da prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias, RESOLVE:

Art. 1° - Regulamentar a prescricao farmacéutica, nos termos desta resolucao.

Art. 2° - 0 ato da prescricdo farmacéutica constitui prerrogativa do farmacéutico legalmente ha-
bilitado e registrado no Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicdo.

Art. 3° -Para os propoésitos desta resolucdo, define-se a prescricdo farmacéutica como ato pelo
qual o farmacéutico seleciona e documenta terapias farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas, e outras
intervencoes relativas ao cuidado a salde do paciente, visando a promogdo, protecao e recuperacao da
salide, e a prevencao de doencas e de outros problemas de salde.
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Paragrafo dnico - A prescricdo farmacéutica de que trata o caput deste artigo constitui uma atri-
buicdo clinica do farmacéutico e devera ser realizada com base nas necessidades de salide do paciente,
nas melhores evidéncias cientificas, em principios éticos e em conformidade com as politicas de salde
vigentes.

Art. 4° - 0 ato da prescricao farmacéutica podera ocorrer em diferentes estabelecimentos far-
macéuticos, consultdrios, servicos e niveis de atencdo a salde, desde que respeitado o principio da
confidencialidade e a privacidade do paciente no atendimento.

Art. 5° - 0 farmacéutico podera realizar a prescricao de medicamentos e outros produtos com
finalidade terapéutica, cuja dispensacdo nao exija prescricdao médica, incluindo medicamentos indus-
trializados e preparacdes magistrais - alopaticos ou dinamizados -, plantas medicinais, drogas vegetais
e outras categorias ou relagdes de medicamentos que venham a ser aprovadas pelo 6rgdo sanitario
federal para prescricdo do farmacéutico.

§ 1° - 0 exercicio deste ato devera estar fundamentado em conhecimentos e habilidades clinicas
que abranjam boas praticas de prescricdo, fisiopatologia, semiologia, comunicagdo interpessoal,
farmacologia clinica e terapéutica.

§ 2° - 0 ato da prescricdo de medicamentos dinamizados e de terapias relacionadas as praticas
integrativas e complementares, devera estar fundamentado em conhecimentos e habilidades relacio-
nados a estas praticas.

Art. 6° - O farmacéutico podera prescrever medicamentos cuja dispensacgao exija prescricao médica,
desde que condicionado a existéncia de diagnéstico prévio e apenas quando estiver previsto em progra-
mas, protocolos, diretrizes ou normas técnicas, aprovados para uso no ambito de instituicdes de salde
ou quando da formalizacdo de acordos de colaboracdao com outros prescritores ou instituicdes de sadde.

§ 1° - Para o exercicio deste ato serd exigido, pelo Conselho Regional de Farmacia de sua juris-
dicdo, o reconhecimento de titulo de especialista ou de especialista profissional farmacéutico na area
clinica, com comprovacao de formagao que inclua conhecimentos e habilidades em boas praticas de
prescricao, fisiopatologia, semiologia, comunicacdo interpessoal, farmacologia clinica e terapéutica.

§ 2° - Para a prescricdo de medicamentos dinamizados sera exigido, pelo Conselho Regional de
Farmacia de sua jurisdicdo, o reconhecimento de titulo de especialista em Homeopatia ou Antroposofia.

§ 3° - E vedado ao farmacéutico modificar a prescricao de medicamentos do paciente, emitida por
outro prescritor, salvo quando previsto em acordo de colaboracdo, sendo que, neste caso, a modifica-
¢do, acompanhada da justificativa correspondente, devera ser comunicada ao outro prescritor.

Art. 7° - 0 processo de prescricao farmacéutica é constituido das seguintes etapas:

L. identificacdo das necessidades do paciente relacionadas a sadde;

II. definicdo do objetivo terapéutico;

I1I. selecdo da terapia ou intervencdes relativas ao cuidado a salide, com base em sua segu-
ranca, eficacia, custo e conveniéncia, dentro do plano de cuidado;

Iv. redacdo da prescricdo;

V. orientacdo ao paciente;

VI. avaliacdo dos resultados;

VII. documentacao do processo de prescricdo.
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Art. 8° - No ato da prescricao, o farmacéutico devera adotar medidas que contribuam para a pro-
mocdo da seguranca do paciente, entre as quais se destacam:

L.
II.
ITI.

IV.

VI.

basear suas acoes nas melhores evidéncias cientificas;
tomar decisoes de forma compartilhada e centrada no paciente;

considerar a existéncia de outras condicdes clinicas, o uso de outros medicamentos, os
habitos de vida e o contexto de cuidado no entorno do paciente;

estar atento aos aspectos legais e éticos relativos aos documentos que serdo entregues
ao paciente;

comunicar adequadamente ao paciente, seu responsavel ou cuidador, as suas decisdes e
recomendacdes, de modo que estes as compreendam de forma completa;

adotar medidas para que os resultados em sa(de do paciente, decorrentes da prescricdo
farmacéutica, sejam acompanhados e avaliados.

Art. 9° - A prescricdo farmacéutica devera ser redigida em vernaculo, por extenso, de modo le-
givel, observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais, sem emendas ou rasuras,
devendo conter os seguintes componentes minimos:

L.

IL.

IIIL.

v

VI

identificacdo do estabelecimento farmacéutico, consultério ou do servico de saide ao
qual o farmacéutico esta vinculado;

nome completo e contato do paciente;
descricao da terapia farmacoldgica, quando houver, incluindo as seguintes informacoes:

a) nome do medicamento ou formulagao, concentracao/dinamizacao, forma farmacéutica
e via de administracdo;

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

descricdo da terapia ndo farmacologica ou de outra intervencao relativa ao cuidado do
paciente, quando houver;

nome completo do farmacéutico, assinatura e ndmero de registro no Conselho Regional de
Farmacia;

local e data da prescricao.

Art. 10 - A prescricio de medicamentos, no dmbito do Sistema Unico de Saide (SUS), estara
necessariamente em conformidade com a Denomina¢ao Comum Brasileira (DCB) ou, em sua falta, com
a Denominagdo Comum Internacional (DCI).

Art. 11 - A prescricdo de medicamentos, no ambito privado, estara preferentemente em confor-
midade com a DCB ou, em sua falta, com a DCI.

Art. 12 - E vedado ao farmacéutico prescrever sem a sua identificacdo ou a do paciente, de forma
secreta, codificada, abreviada, ilegivel ou assinar folhas de receituarios em branco.

Art. 13 - Sera garantido o sigilo dos dados e informacdes do paciente, obtidos em decorréncia
da prescricao farmacéutica, sendo vedada a sua utilizacdo para qualquer finalidade que nao seja de
interesse sanitario ou de fiscalizacdo do exercicio profissional.
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Art. 14 - No ato da prescricao, o farmacéutico devera orientar suas acdes de maneira ética, sem-
pre observando o beneficio e o interesse do paciente, mantendo autonomia profissional e cientifica em
relacdo as empresas, instituicdes e pessoas fisicas que tenham interesse comercial ou possam obter
vantagens com a prescricdo farmacéutica.

Art. 15 - E vedado o uso da prescricio farmacéutica como meio de propaganda e publicidade de
qualquer natureza.

Art. 16 - 0 farmacéutico mantera registro de todo o processo de prescricdo na forma da lei.

Art. 17 - Consideram-se, para os fins desta resolucdo, o predmbulo, as defini¢des de termos (glos-
sario) e as referéncias contidas no Anexo.

Art.18 - Esta resolucdo entrara em vigor nesta data, revogando-se as disposicoes em contrario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente - CFF

ANEXO0
GLOSSARIO

Acordo de colaboragdo: é a parceria formal entre o farmacéutico e o prescritor ou a insti-
tuicdao, com explicito acordo entre quem esta delegando (prescritor ou instituicao) e quem esta
recebendo a autorizacao (farmacéutico) para prescrever.

Concentragao: quantidade de substancia(s) ativa(s) ou inativa(s) contida(s) em determinada
unidade de massa ou volume do produto farmacéutico.

Consultorio farmacéutico: lugar de trabalho do farmacéutico para atendimento de pacientes,
familiares e cuidadores, onde se realiza com privacidade a consulta farmacéutica. Pode funcionar de
modo auténomo ou como dependéncia de hospitais, ambulatérios, farmacias comunitarias, unidades
multiprofissionais de atencdo a sadde, instituicdes de longa permanéncia e demais servicos de salde,
no ambito pablico e privado.

Dose: quantidade de medicamento que se administra de uma sé vez ou total das quantidades
fracionadas administradas durante um periodo de tempo determinado.

Dinamizacao: processo de diluicao seguido de agitagao ritmada ou de sucussao, e/ou trituracoes
sucessivas do insumo ativo em insumo inerte adequado, cuja finalidade é o desenvolvimento da capa-
cidade terapéutica do medicamento.

Denominacao Comum Brasileira: denominagao do farmaco ou principio farmacologicamente ati-
vo, aprovado pelo Orgao Federal responsavel pela Vigilancia Sanitaria.

Denominacao Comum Internacional: denominacdo do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo, recomendada pela Organizacao Mundial da Sadde.

Droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de
substancias, responsaveis pela acao terapéutica, apds processos de coleta, estabilizacdao, quando apli-
cavel, e secagem, podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada.

-23-



Estabelecimento farmacéutico: estabelecimento sustentavel centrado no atendimento das ne-
cessidades de salde do individuo, da familia e da comunidade, por meio da prestacdo de servicos far-
macéuticos e da provisdo de medicamentos e outros produtos para a salide, que visem a promocao e
recuperacao da salde, a prevencao de doencas e de outros problemas de sadde.

Farmacia clinica: area da farméacia voltada a ciéncia e pratica do uso racional de medicamentos,
na qual os farmacéuticos prestam cuidado ao paciente, de forma a otimizar a farmacoterapia, promover
salide e bem-estar, e prevenir doencas.

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profila-
tica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

Medicamento dinamizado: medicamento preparado a partir de substancias que sdo submetidas
a trituragdes sucessivas ou diluicdes seguidas de sucussdo, ou outra forma de agitacdo ritmada, com
finalidade preventiva ou curativa a ser administrado conforme a terapéutica homeopatica, homotoxi-
coldgica ou antroposofica.

Medicamento fitoterapico: medicamento alopatico, obtido por processos tecnologicamente ade-
quados, empregando-se exclusivamente matérias-primas vegetais, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico.

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

Planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou nao, utilizada com propésitos terapéuticos.

Plano de cuidado: planejamento documentado para a gestdo clinica das doencgas, outros proble-
mas de salde e da terapia do paciente, delineado para atingir os objetivos do tratamento. Inclui as
responsabilidades e atividades pactuadas entre o paciente e o farmacéutico, a definicdo das metas te-
rapéuticas, as intervencodes farmacéuticas, as acoes a serem realizadas pelo paciente e o agendamento
para retorno e acompanhamento.

Prescricao: conjunto de acdes documentadas relativas ao cuidado a salde, visando a promocao,
protecdo e recuperacao da sadde, e a prevencao de doencas e outros problemas relacionados.

Prescricao de medicamentos: ato pelo qual o prescritor seleciona, inicia, adiciona, substitui,
ajusta, repete ou interrompe a farmacoterapia do paciente e documenta essas ac¢des, visando a pro-
mocdo, protecdo e recuperacao da salde, e a prevencao de doencas e de outros problemas de salde.

Saide baseada em evidéncia: é uma abordagem que utiliza as ferramentas da epidemiologia
clinica, da estatistica, da metodologia cientifica, e da informatica para trabalhar a pesquisa, o
conhecimento, e a atuacdo em salide, com o objetivo de oferecer a melhor informacdo disponivel para
a tomada de decisdo nesse campo.

Servicos de saide:servicos que lidam com o diagnoéstico e o tratamento de doencas ou com a
promocdo, manutencdo e recuperacao da sadde. Incluem os consultérios, clinicas, hospitais, entre
outros, pablicos e privados.

Uso racional de medicamentos: processo pelo qual os pacientes recebem medicamentos apro-
priados 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 injdria acidental ou evitavel durante o uso dos
medicamentos. O uso seguro engloba atividades de prevencdo e minimizacdo dos danos provocados por
eventos adversos, que resultam do processo de uso dos medicamentos.
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Carta Aberta sobre
Prescricdo Farmacéutica

A garantia da provisdo de servicos e produtos para o cuidado das pessoas é um problema de salde
coletiva. A dimensao da necessidade de acesso e utilizacdo a recursos terapéuticos e propedéuticos é
superior a capacidade de financiamento e provisao dos sistemas de salde. A populacdo, em decorréncia
da auséncia ou caréncia de assisténcia médica, frequentemente, toma decisdes de tratamento por
conta propria, selecionando terapias que em muitos casos nado sdo efetivas, seguras e, portanto
contraindicadas. Isto pode favorecer o agravamento da sua condicdo clinica, gerar novos problemas de
salide e até mesmo retardar o diagnostico precoce e o inicio de terapia efetiva e sequra. A caréncia de
acesso e da utilizacdo dos recursos assistenciais implicam desfechos negativos dos problemas de salde
das pessoas, elevando os custos para os sistemas de salde.

Os estabelecimentos farmacéuticos, pela capilaridade de sua distribuicao geografica, e o
farmacéutico, pela sua competéncia e disponibilidade, representam, muitas vezes, a primeira
possibilidade de acesso das pessoas ao cuidado em sadde, especialmente para as familias com piores
condicdes socioecondmicas. O farmacéutico, apesar de representar um profissional estratégico para o
sistema de salde, nesta conjuntura, costuma ser subutilizado.

No mundo contemporaneo, os modelos de assisténcia a salde passam por profundas transformacdes
resultantes da demanda por servicos, da incorporacao de novas tecnologias e dos desafios de
sustentabilidade do seu financiamento. Esses fatores provocam mudancas na forma de produzir o
cuidado a salde das pessoas, a um tempo em que contribuem para redefinicdao da divisdo social do
trabalho entre as profissdes da salde.

A idéia de expandir para outros profissionais, entre os quais o farmacéutico, maior responsabilidade
no manejo clinico dos pacientes, intensificando o processo de cuidado, tem propiciado alteracdes nos
marcos de regulacdo em varios paises. Com base nessas mudancas, foram estabelecidas, entre outras,
a autorizacdo para que distintos profissionais possam selecionar, iniciar, adicionar, substituir, ajustar,
repetir ou interromper a terapia farmacolégica. Essa tendéncia surgiu pela necessidade de ampliar a
cobertura dos servicos de saiide e incrementar a capacidade de resolucdo desses servicos.

E fato que, em vérios sistemas de satde, profissionais ndo médicos estdo autorizados a prescrever
medicamentos. E assim que surge o novo modelo de prescricio como pratica multiprofissional. Esta
pratica tem modos especificos para cada profissdo e é efetivada de acordo com as necessidades de
cuidado do paciente, e com as responsabilidades e limites de atuacdo de cada profissional. Isso
favorece o acesso e aumenta o controle sobre os gastos, reduzindo, assim, os custos com a provisao de
farmacoterapia racional, além de propiciar a obtencao de melhores resultados terapéuticos.

Apesar disso, discutir prescricao farmacéutica nao é tarefa facil. Nos, os farmacéuticos, muitas
vezes tivemos receio de usar termos como: consulta farmacéutica, diagnostico farmacéutico, consultério
farmacéutico, prescricao farmacéutica... Estes termos e expressoes, que ainda sao considerados como
“tabus” no Brasil, fazem parte da linguagem técnica dos farmacéuticos em varios paises, ha mais de
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uma década. Em nosso pais, frequentemente, justificamos a ndo pertinéncia de utiliza-los, recorrendo
a eufemismos, tais como: atendimento farmacéutico, sala de servicos farmacéuticos, indicacao
farmacéutica, automedicacdo responsavel, orientacdo farmacéutica, dispensacdao documentada, entre
outros. Em outras profissoes da salide, como a enfermagem, a nutricdo e a fisioterapia, nao se percebe
este mesmo receio. Isso pode ter contribuido para o avanco significativo das mesmas em seu papel no
cuidado dos pacientes.

Apds a analise das 229 manifestacdoes encaminhadas em resposta a Consulta Piblica no. 06 de
2013, decidiu-se pela elaboragao deste documento, com o objetivo de discorrer ndao somente sobre
o posicionamento favoravel de 85% das contribuicdes enviadas, mas também, e principalmente, a
respeito das questdes mais recorrentes, e que, em sintese, versam sobre:

1. A definicdo e o escopo da prescricdo;

2. A competéncia do CFF em regular este tema e a legalidade da requlacao;

3. A formacdo/qualificacdo/certificacdo do farmacéutico para prescrever; e,

4. 0 alegado conflito de interesse entre prescrever e comerciar medicamentos.

Essas questdes serdo apresentadas a seguir, sob a forma de perguntas e respostas.
1. QUAL A DEFINICAO E 0 ESCOPO DA PRESCRICAO FARMACEUTICA?

A prescricdo é uma das atribuicées clinicas do farmacéutico e devera ser realizada com base nas
necessidades de saidide do paciente. Esta resolucdo encerra a concepcao de prescricdo como a acdo de
recomendar algo ao paciente. Tal recomendacdo pode incluir a selecdo de opgao terapéutica, a oferta
de servicos farmacéuticos ou o encaminhamento a outros profissionais ou servicos de sadde. O ato de
prescrever nao constitui um servico clinico per se, mas uma das atividades que compdem o processo
de cuidado a salde.

Esta &€ uma concepcdo ampliada da prescricdo, para além da selecdo de medicamentos. Visdo
similar a esta é adotada por outras profissdes da salde e representa uma estratégia para a insercdo
desta atividade no sistema de salide, na medida em que atendem as necessidades dos pacientes de forma
ampla e minimiza a sobreposicdo de areas de atuacao exclusivas de outras categorias profissionais.

Com relacdo aos medicamentos e outros produtos para a salde que podem ser prescritos por
farmacéutico, a presente proposta de resolucao esta alinhada com a regulamentacdo sanitaria vigente.
Além disso, cria a base legal para a prescricao farmacéutica de novas categorias de medicamentos que
venham a ser aprovadas pelo 6rgdo sanitario federal.

Em todos os paises em que ocorre prescricao farmacéutica de medicamentos, esta foi implantada
com base em uma hierarquizacao clara da autonomia do farmacéutico em prescrever, de acordo com a
complexidade da terapia, do servico, da formacao e certificacao do profissional, e dos tipos de produtos
autorizados pelo 6rgdo sanitario.

Com base nessas experiéncias internacionais, foram estabelecidos dois tipos possiveis de prescricao
farmacéutica de medicamentos:

a) 0 farmacéutico podera realizar de forma independente a prescricao de medicamentos cuja
dispensacdo ndo exija prescricao médica.

b) Com relacdo aos medicamentos tarjados ou cuja dispensacao exija a prescricdo médica,
a resolucdo possibilita que o farmacéutico especialista exerca o papel de prescritor, tanto
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para iniciar como para fazer modificacdes na farmacoterapia, desde que existam programas,
protocolos, diretrizes clinicas ou normas técnicas aprovados para uso no ambito das instituicdes
de sadde, ou quando da formalizacao de acordos de colaboracdao com outros prescritores, como
médicos e odontdlogos.

2. 0 CFF TEM COMPETENCIA PARA REGULAR A PRESCRICAO FARMACEUTICA?

Sim. Dentre as atribui¢des do CFF, claramente expressas no inciso “m” do art. 6° da Lei n° 3.820,
de 11 de novembro de 1960, cabe ao Conselho Federal de Farmacia “expedir resolugdes, definindo ou
modificando atribui¢des ou competéncia dos profissionais de Farmacia, conforme as necessidades futuras”.

3. HA LEGALIDADE NO ATO DE O FARMACEUTICO PRESCREVER?

Sim. A possibilidade da prescricdo realizada por farmacéuticos estd implicita em varias
regulamentacdes, tanto para medicamentos isentos de prescricdo quanto para aqueles de uso continuo
(em situacoes de continuidade de tratamento previamente prescrito).

0 artigo 6°. da Lei n°. 11.903, de 14 de janeiro de 2009, por exemplo, que dispde sobre o
rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura,
armazenamento e transmissdo eletronica de dados, define as sequintes categorias de medicamentos:
a) isentos de prescricao para a comercializacdo; b) de venda sob prescricdo e retencdo de receita, e c)
de venda sob responsabilidade do farmacéutico, sem retencao de receita. A possibilidade de prescricao

u_ o

farmacéutica, neste caso, esta subentendida para os medicamentos das categorias “a” e “c”.

Na Resolucao/CFF n°® 357 de 27 de abril de 2001 a prescricdo farmacéutica é tratada, no capitulo
da dispensacdo, sob o termo automedicacdo responsavel, associada aos medicamentos isentos de
prescricao. A Resolucdo/CFF n° 467, de 28 de novembro de 2007, aponta que compete ao farmacéutico
manipular, dispensar e comercializar medicamentos isentos de prescricdo, bem como cosméticos e
outros produtos farmacéuticos magistrais, independente da apresentagao da prescri¢ao. Esta resolugao
assinala que, no caso de medicamentos de uso continuo e de outros produtos farmacéuticos magistrais
anteriormente aviados, cabe ao farmacéutico decidir pela manipulacdo, dispensacao e comercializacdo,
independente da apresentacdo de nova prescricao.

Outra norma que trata do assunto é a Resolucdo/CFF n° 477, de 28 de maio de 2008, que
inclui a atuacdo do farmacéutico na automedicacdo responsavel dos usuarios de plantas medicinais
e fitoterapicos. De forma complementar, foi publicada a Resolugdao/CFF n® 546, de 21 de julho de
2011, que dispde sobre a indicacdo farmacéutica de plantas medicinais e fitoterapicos isentos de
prescricdo. 0 artigo 81, da RDC/Anvisa n° 44, de 17 de agosto de 2009, trata da declaracdo de servicos
farmacéuticos, documento a ser entregue ao usuario, em que consta campo especifico para o registro
da indicagdo de medicamentos isentos de prescri¢ao.

Por fim, o Decreto n°® 20.931, de 11 de janeiro de 1932, cuja ementa “Requla e fiscaliza o exercicio
da medicina, da odontologia, da medicina veterinaria e das profissdes de farmacéutico, parteira e
enfermeira, no Brasil”, faz mencdo a prescricdo, entendida como “prescricdio de medicamentos”, nos
artigos 18, 25, 39 e 40, bem como ao ato de “prescrever”, nos artigos 20, 21, 22 e 30, e no inciso “d”
do artigo 37, apenas para as profissoes de médico e cirurgido dentista. Os artigos nao se referem ao
ato ou exercicio profissional do farmacéutico. Apesar do que refere sua ementa, o Decreto n° 20.931
ndo trata, de forma detalhada, do exercicio profissional do farmacéutico, do que se conclui que ndo ha
impedimento na legislacdo vigente para a prescricao farmacéutica.

-34-



4. 0 FARMACEUTICO TEM FORMAGAO E QUALIFICACAO NECESSARIAS PARA PRESCREVER
MEDICAMENTOS?

A proposta de resolucao estabelece a prescricao farmacéutica com diferentes niveis de complexidade.
Os farmacéuticos tém uma formacao especifica em matérias que permitem um conhecimento adequado
sobre o medicamento, desde o seu desenvolvimento, indicacdao, mecanismos de acao, doses, caracteristicas
farmacocinéticas e condicoes seguras de uso. Além disso, face aos diferentes niveis de complexidade da
prescricao farmacéutica e a constante evolucdo do arsenal terapéutico, é necessario desenvolver agoes
que aperfeicoem a sua qualificacdo para prescrever. A resolugdo recomenda quais sdo os conteddos
minimos desejaveis para a qualificacdo do farmacéutico que deseja assumir essa atribuicdo, bem como
estabelece o requisito de reconhecimento da formacao de especialista na area clinica para o profissional
que pretende exercer a prescricdo farmacéutica em niveis de maior complexidade.

Um bom exemplo de como a requlacdo de uma atribuicdo profissional pelo CFF implica
aperfeicoamento do processo de formacdo pode ser constatado com a conquista do direito dos
farmacéuticos de atuar na area de citopatologia clinica. De fato, a regulamentacao desta atribuicao
pelo CFF influenciou positivamente a insercao do conte(ido correspondente nos curriculos de graduacgao
de varios cursos de Farmacia do pais, bem como a busca de aperfeicoamento pelos farmacéuticos
analistas clinicos que optaram por atuar nesta area.

5. EXISTE CONFLITO DE INTERESSES ENTRE 0 FARMACEUTICO PRESCREVER
E COMERCIAR MEDICAMENTOS?

Antes de qualquer consideracdo, é necessario esclarecer que o exercicio profissional do farmacéutico
nao corresponde a uma atividade comercial. Deste modo, a funcdo precipua do farmacéutico é
prestar servicos de carater clinico-assistencial ao paciente, fundamentados no atendimento das suas
necessidades de salde, no respeito a ética e na responsabilidade profissional.

0 professor José Roberto Goldim (uma das autoridades nacionais em Bioética) apresenta a
definicdo de conflito de interesses, segundo o estabelecido por Thompson, como sendo “um conjunto
de condigOes nas quais o julgamento de um profissional a respeito de um interesse primario tende a
ser influenciado indevidamente por um interesse secundario”. Ele argumenta que “de modo geral, as
pessoas tendem a identificar conflito de interesses apenas como as situagdes que envolvem aspectos
econdmicos”, porém “outros importantes aspectos também podem ser lembrados, tais como interesses
pessoais, cientificos, assistenciais, educacionais, religiosos e sociais, além dos econdmicos.”

0 que caracteriza o chamado “interesse primario” sdo os valores morais considerados superiores e
que constituem o cerne dos principios que regem a ética profissional. 0 interesse primario é aquilo que
orienta uma conduta profissional voltada a promover o bem-estar do paciente.

Goldin afirma que o conflito de interesses pode ocorrer em varias situagdes, ha situagoes de
conflito em potencial na relacdo de profissional com uma instituicdo para a qual presta servigos ou tem
alguma relagao de colaboracdo, nas relacoes de trabalho entre profissionais ou entre um profissional e
seus clientes ou beneficiarios de servicos. Na area da sadde, em algumas circunstancias pode nao haver
coincidéncia entre os interesses de um profissional e os interesses de seu paciente. Aquele autor destaca
que “Quanto melhor for o vinculo entre os individuos que estdo se relacionando, maior o conhecimento
de suas expectativas e valores (...) e que “(...) Esta interagdo pode reduzir a possibilidade de ocorréncia
de um conflito de interesses.”
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A partir desta explanacdo, consideramos que quando um paciente, voluntariamente, procura
pelos servicos farmacéuticos com o intuito de ser auxiliado no tratamento de um problema de sadde
autolimitado, por exemplo, em que a prescricao de um medicamento de venda livre possa atender
as suas expectativas, este ato nao caracteriza conflito de interesses. Qualquer atitude que leve o
farmacéutico a ceder a pressoes de ordem econdmica constitui ma conduta profissional passivel das
sancdes disciplinares previstas no Codigo de Etica da profissio.

A possibilidade de ocorréncia de conflito de interesses entre as atividades de prescricao e
dispensacdo, ambas realizadas pelo mesmo farmacéutico, foi motivo de debate em todos os paises
que regulamentaram a prescricdo farmacéutica. Cabe aqui destacar as consideragcdes do Colégio de
Farmacéuticos da provincia de Alberta (Canada) sobre o assunto: “O ato de prescrever e dispensar
medicamentos por farmacéuticos é semelhante ao de outros profissionais que prescrevem servigos e a
seguir oferta-os. Exemplos incluem médicos, dentistas, veterindrios, quiroprdticos, fisioterapeutas, todos
os que avaliam o paciente e recomendam os servicos necessdrios; entdo, se o paciente concorda, os
servicos sdo fornecidos. Do mesmo modo que outros profissionais da saldde, o farmacéutico deve exercer
sua prdtica de acordo com um rigoroso cddigo de ética (...).”

Diante do exposto, o Conselho Federal de Farmacia e os Conselhos Regionais de Farméacia dispdem
dos instrumentos necessarios para coibir a ma pratica profissional farmacéutica e, sobretudo, para
proteger os interesses do paciente.

CONSIDERACOES FINAIS

A proposta de resolucdo inova ao considerar a prescricdo como atribuicdo clinica do farmacéutico,
definir sua natureza, especificar e ampliar o seu escopo para além do produto, descrever o processo na
perspectiva das boas praticas, estabelecendo seus limites e a necessidade de documentar e avaliar as
atividades de prescricao.

0 Conselho Federal de Farmacia, ao reqular a prescricao farmacéutica, esta em consonancia com
as tendéncias de maior integracdo da profissdo farmacéutica com as demais profissdes da area da
salde, reforca a sua missdo de zelar pelo bem-estar da populacao e de propiciar a valorizacao técnico-
cientifica e ética do farmacéutico.

Considerando as distintas realidades e as demandas singulares da populacao, a sociedade clama por
mais cuidado e atencdo as suas necessidades de sadde. Atender a esse chamado é um grande desafio,
mas também uma oportunidade impar para que o farmacéutico assuma de vez um papel relevante como
protagonista das acoes em prol da sadde da populagao brasileira.

Brasilia/DF, 25 de setembro de 2013.

PRESIDENTE
Walter da Silva Jorge Jodo

Outros documentos sobre o assunto acesse: http://migre.me/q37a7
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