O CRF/SP Responde

Ddvidas Técnicas

Receita de antimicrobiano emitida em outro
estado, pode ser aceita e dispensada?

Sim, a receita de antimicrobianos é valida em
todo o territorio nacional, por dez dias, a con-
tar da data da sua emissao, conforme previsto
na RDC n®20/2011 e nao requer apresentacao
a Vigilancia Sanitaria para visto.

Para acessar a norma consulte:
https://bit.ly/2aCKko3

Qual o tempo maximo de tratamento que
pode ser dispensado para prescri¢ao de
medicamentos a base de sibutramina?

Conforme RDC n% 133/2016 que altera a RDC
n° 50/2014, a Notificacao de Receita “B2" con-
tendo medicamento a base de sibutramina
podera conter a quantidade de medicamento
correspondente a, no maximo, 60 (sessenta)
dias de tratamento.

Para acessar a norma consulte:
https://bit.ly/2aCKko3

Como proceder com o descarte de

antibioticos vencidos? Devem ter os mesmos
procedimentos dos medicamentos controlados
pela Portaria SVS/MS n? 344/98?

Nao consta descrito na RDC n® 20/2011 que o
estabelecimento deva protocolar solicitagao de
inutilizagao dos antimicrobianos controlados
vencidos na vigilancia sanitaria do municipio
para fins de descarte. Somente ha esta exi-
géncia para os medicamentos sob controle da
Portaria SVS/MS n® 344/1998. Sendo assim, en-
tendemos que podera proceder o descarte dos
antimicrobianos cumprindo com o Plano de
Gerenciamento de Residuos do estabelecimen-
to (elaborado seguindo as diretrizes da RDC n®
222/2018), sem a necessidade de autorizacdo
prévia da vigilancia sanitaria local. Contudo,
orientamos que seja realizada uma listagem
relacionando os medicamentos a serem en-
caminhados para a empresa responsavel pela
coleta e descarte, obtendo dela uma declara-
cao de recolhimento, servindo estes documen-
tos como comprovante do descarte correto. A
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escrituracao da saida do estoque dos medica-
mentos antimicrobianos vencidos no SNGPC,
devera ser como “perda por vencimento”.

Se numa mesma receita for prescrito um
medicamento contendo substancia da Portaria
SVS/MS n2 344/1998 e um antimicrobiano, qual

Para acessar a norma consulte: deles podera ser dispensado?
https://bit.ly/2aCKko3

0O artigo 7° da Resolucao RDC n? 20/2011 nao
permite a prescricao na mesma receita, de
antimicrobianos e medicamentos sob contro-
le da Portaria SVS/MS n® 344/98 sujeitos a re-
tengao de receita. Portanto, receitas conten-
do os dois tipos de medicamentos € indevida,
nao sendo possivel a dispensacao de ne-
nhum dos medicamentos, devendo orientar o
. . . paciente/usuario a retornar ao prescritor de
Assim o.paaente podera comprar o restante forma que este emita duas receitas distintas,
do medicamento que faltou, em um outro uma para o antimicrobiano sob controle da
estabelecimento? RDC n2 20/2011 e outra para 0 medicamento
sob controle da Portaria SVS/MS n? 344/1998.

Se a farmacia ou a drogaria nao possuirem a
quantidade do antimicrobiano suficiente para
o tratamento completo prescrito, por exemplo,
foram prescritas 2 (duas) caixas de um
medicamento “X” e possui em estoque apenas
1(uma) caixa, é possivel dispensar 1(uma)
caixa e informar na primeira via da receita

que foi dispensado somente 1(uma) caixa e

Nao é permitido. Somente no caso de prescri-
coes que contenham mais de um medicamen-
to antimicrobiano, fica permitida a dispen-
sacao de parte da receita, caso a farmacia/
drogaria e com o aval do paciente/respon-
savel nao possua em seu estoque todos o0s
diferentes medicamentos prescritos ou o pa-
ciente/responsavel, por algum motivo, resolva
nao adquirir todos os medicamentos contidos
na receita. Nesses casos, o primeiro atendi-
mento deve ser atestado pelo farmacéutico
na parte da frente (anverso) de ambas as vias
da receita, com a descricao somente do(s)
medicamento(s) efetivamente dispensados.
Com a primeira via em maos, o paciente pode
procurar outro estabelecimento para adquirir
o(s) medicamento(s) restante(s), sendo que o
farmacéutico do outro estabelecimento ou o
paciente deve fazer uma copia da primeira via
para sua retencao e atestar o novo atendimen-
to em ambas as vias. O procedimento também
é valido para os casos em que o paciente con-
segue obter apenas parte dos medicamentos
no setor publico e necessite adquirir o restan-
te prescrito em farmacias/drogarias privadas.

Para acessar a norma consulte:
https://bit.ly/2lIShei

Como deve ser o procedimento para
dispensacao de antimicrobianos para
tratamento prolongado?

De acordo com o art. 82 da RDC n® 20/2011,
em situacoes de tratamento prolongado, a
receita podera ser utilizada para aquisicoes
posteriores dentro de um periodo de 90 (no-
venta) dias a contar da data de sua emissao.
A receita devera conter a indicacao de uso
prolongado, com a quantidade a ser utilizada
para cada 30 (trinta) dias. Assim, cada dispen-
sacao deve ser suficiente para 30 dias de tra-
tamento no minimo, sendo também permiti-
da a dispensacao de todo tratamento em um
unico atendimento, ou seja, a dispensacao de
toda a quantidade para uso por 90 dias. Cabe
ressaltar que a primeira aquisicao devera ser
feita nos primeiros 10 dias a contar da data de
emissao da receita. O paciente podera adqui-
rir a quantidade de medicamento suficiente
para um més de tratamento e a quantidade
Para acessar a norma consulte: restante da prescricao no mesmo estabeleci-
https:/ /bit.ly/2m30rRM mento ou adquirir o restante em outro esta-
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belecimento a cada més. Na primeira situa-
cao em que a quantidade total é dispensada
no mesmo estabelecimento, o farmacéutico
deve reter a segunda via da receita no primei-
ro atendimento e atestar cada dispensacao
mensal na parte da frente (anverso) de am-
bas as vias (na via retida e na via do paciente).
Caso o paciente opte por adquirir a medi-
cacao restante em outro estabelecimento, a
cada dispensacao o farmacéutico deve con-
ferir se a prescricao € para um tratamento
prolongado (conforme art. 82) e se ja houve
uma dispensacao anterior. Caso deva havido
o profissional deve fazer uma copia da via
portada pelo paciente e atestar o novo aten-
dimento no anverso de ambas as vias. Perma-
nece também obrigatoria a anotacao no verso
da primeira e segunda via, dos dados citados
no art. 99 da RDC n° 20/2011.

Para acessar a norma consulte:
https:/ /bit.ly/2lGo601

Como obter a atualizagao das listas de
substancias sob controle da Portaria SVS/MS
ne 344/1998?

As listas das substancias sob controle da Por-
taria SVS/MS n® 344/1998 sao frequentemen-
te atualizadas pela Anvisa por meio de pu-
blicacao de Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC.

A consulta das atualizagoes pode ser feita pelo
portal da Anvisa e pelo link:
https:/ /bit.ly/2ywspFS

Quais os critérios para dispensagao de
medicamentos da Portaria SVS/MS n?
344/1998 em receituario de emergéncia?

Osartigos36e55daPortariaSVS/MSn2344/1998
preveem a possibilidade de prescricoes em
situagoes de emergéncia, nas quais o prescri-
tor nao esta em posse de suas Notificacoes
de Receitas ou Receita de Controle Especial.
Nesses casos, as prescricoes de “carater
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emergencial” podem ser feitas em papel nao
oficial, mas devem conter obrigatoriamente,
além dos dados do paciente, do medicamen-
to prescrito, as seguintes informacgoes:

- o diagnostico ou CID;

a justificativa do carater emergencial do
atendimento;

- data;

nimero de inscricao do profissional no seu
Conselho Regional;

- assinatura devidamente identificada.

A farmacia/drogaria que aviar/dispensar re-
ceitas de emergéncia, devera anotar a iden-
tificacao do comprador e apresenta-la na Vi-
gilancia Sanitaria do seu municipio dentro de
72 (setenta e duas) horas para visto.

Para acessar a norma consulte:
https:/ /bit.ly/2lIShei

Em caso de farmacia com manipulagao, quando
a receita prescrita apresentada constar o
nome da marca do medicamento e nao pela
DCB - Denominagao Comum Brasileira, o
profissional pode ou nao manipular?

Para que possa ser realizada a manipulacao,
na prescricao deve constar a identificacao da
substancia conforme a DCB. Caso a prescri-
¢ao esteja em nome de medicamento indus-
trializado, isto indica a intencao do prescritor
para que o tratamento seja realizado com a
especialidade farmacéutica (industrializada)
e nao com medicamento magistral. A RDC n®
67/2007 determina que: Nao é permitida a far-
macia a dispensacdo de medicamentos mani-
pulados em substituicao a medicamentos in-
dustrializados, sejam de referéncia, genéricos
ou similares.

Para acessar a norma consulte:
https://bit.ly/2aCKkko3
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E previsto ao cirurgido-dentista a prescri¢io
de todos os medicamentos?

A Lei n° 5.081/1966 é a norma que regula
o exercicio da Odontologia, determinando
em seu art. 62 - incisos Il e VIl respectiva-
mente que “compete ao Cirurgiao-Dentista
prescrever e aplicar especialidades farma-
céuticas de uso interno e externo, indicadas
em Odontologia” e “compete ao Cirurgiao-
-Dentista prescrever e aplicar medicacao de
urgéncia no caso de acidentes graves que
comprometamavidaeasalde do paciente”.
Comrelacaoaos medicamentos controlados
pela Portaria SVS/MS n® 344/1998, também
consta nesta a previsao de prescrigao pelo
Cirurgiao-Dentista,desdequeomedicamen-
to tenha indicacao de uso na odontologia.
Assim, podera o Cirurgiao-Dentista realizar
a prescricao de especialidades farmacéuti-
cas de uso interno e externo, controladas
ou nao, desde que tenham indicacao de
uso em Odontologia, o que também com-
preende a prescricao de um coadjuvante
a um procedimento odontologico, adotado
para o tratamento de um agravo a salde
bucal.

Para acessar a norma consulte:
https://bit.ly/2aCKko3 e https://bit.ly/2)YwzuW

E necessario realizar a renovagao da
Autorizagao de Funcionamento de
Empresa (AFE) e Autorizagao Especial (AE)
de estabelecimento de interesse

a sailde perante a Anvisa?

A Lein® 13.043/2014 extinguiu a obrigatorieda-
de de renovacao anual de AFE e AE na Anvisa
para todas as empresas (fabricantes, distri-
buidoras, importadoras, farmacias, drogarias
etc, inclusive as que atuam em portos, aero-
portos e fronteiras). Orientamos, no entan-
to, que caso ocorram alteracoes na empresa
(responsavel técnico, endereco, entre outras
previstas), que elas deverao ser protocoladas
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perante a Anvisa, por meio de peticionamento
de alteracao de AFE e/ou AE.

Para acessar a norma consulte:
https://bit.ly/2)YwzuW

Quais sao os medicamentos injetaveis devem

ser aplicados em farmacia e drogaria? Ha
proibicao para aplicagao de penicilinas? Como
e regulamentado para o estado de Sao Paulo?

Nao ha uma lista que defina quais medica-
mentos injetaveis podem ser administrados
nas farmacias e drogarias. Conforme a RDC n°
44109, é vedada a administracao de medica-
mentos de uso exclusivo hospitalar. A legisla-
cao nao proibe a administracao de medica-
mentos contendo penicilina e seus derivados
em farmacias e drogarias. Somente ha veda-
Cao expressa para realizacao do teste de sen-
sibilidade nas farmacias/drogarias, confor-
me art. 3% - inciso | da Portaria CVS-5/2000.
Pois, diante da possibilidade de ocorrén-
cia de choque anafilatico, € necessaria uma
intervencao imediata e farmacias e dro-
garias nao sao equipadas com aparelhos
adequados para promover esse S0cCOrro
imediato, sendo assim, por medida de se-
guranca, algumas farmacias e drogarias op-
tam também por nao aplicar os medicamen-
tos contendo penicilina e seus derivados.
A orientacao & que sempre seja feita uma
avaliacao prévia pelo farmacéutico do me-
dicamento a ser administrado e os riscos de
desenvolvimento de reacao adversa com seu
uso e, caso haja um risco potencial, recomen-
da-se que o paciente seja direcionado para
um servico ambulatorial/hospitalar, uma vez
que tais locais estarao equipados de forma
adequada e com profissional qualificado para
fazer um socorro imediato, caso este se faca
necessario.

Para acessar a norma consulte:
https://bit.ly/2ktlOHH
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0 farmacéutico pode prescrever formulagoes
cosmeéticas que o cliente solicita?

Sim, 0os cosméticos sao produtos isentos de
prescricao medica. Segundo a Resolucao CFF
n® 586/2013, o farmacéutico pode realizar a
prescricao de medicamentos e outros produ-
tos isentos de prescricao médica. Para esse
ato, nao ha obrigatoriamente a necessidade
de que o farmacéutico comprove que possui
pos-graduacao na area clinica

Para acessar a norma consulte:
https://bit.ly/2mbwegA

Que medicamentos 0s nutricionistas
podem prescrever?

Os nutricionistas podem prescrever fitote-
rapicos, plantas medicinais, chas medici-
nais e suplementos, desde que atendidos as
normas que regulamentam estas praticas.
Os nutricionistas sem titulo de especialista
em fitoterapia, somente podem prescrever
plantas medicinais e chas medicinais, ja 0s
nutricionistas que possuem titulo de espe-
cializagao podem prescrever medicamentos
fitoterapicos, de produtos tradicionais fitote-
rapicos e de preparacoes magistrais de fito-
terapicos, como complemento de prescricao
dietética, de acordo com a Resolucao CFN n®
556/2015 que regulamenta a pratica da Fito-
terapia pelo nutricionista. A prescricao de su-
plementos por nutricionistas € regulamenta-
da pela Lei n® 8.234/1991 (que regulamenta a
profissdo de nutricionista) e a Resolucdo CFN
n° 390/2006 (que regulamenta a prescricao
de suplementos). Lembramos que suplemen-
tos nutricionais sao formulados de vitaminas,
minerais, proteinas e aminoacidos, lipideos e
acidos graxos, carboidratos e fibras, isolados
ou associados entre si.

Para acessar as normas consulte:
https://bit.ly/2k6uWws)
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Qual o prazo para retirada de
medicamentos proximos do
vencimento na area de dispensacao?

Nao existe, na legislacao, definicao exata de
quanto tempo antes do vencimento o medica-
mento deve ser retirado da area de venda, no
entanto, segundo artigo 51 da RDC n® 44/2009,
cada empresa deve implementar uma politica
propria e determinar o tempo de retirada com
base na data do vencimento, além de alertar
0 paciente quanto ao prazo de validade pro-
ximo no momento da dispensacao. Conforme
a legislacao vigente, nao é possivel a farmacia
dispensar os medicamentos cuja posologia
para o tratamento nao possa ser concluida no
prazo de validade do medicamento.

Para acessar a norma consulte: https://bit.
ly/2aCKko3

Em farmacias hospitalares & necessario
reter as receitas de antibiotico do
paciente ou é permitido dispensar
apenas com a prescricao médica interna?

A farmacia hospitalar nao se sujeita ao con-
trole dos antimicrobianos instituido pela RDC
n° 20/2011 e por consequéncia, Nao necessi-
ta reter receitas dos antimicrobianos, sendo
possivel que a dispensacao ocorra medicante
a prescricao medica interna da instituicao.

Para acessar a norma consulte: https://bit.
ly/2aCKko3

0 farmacéutico pode fazer a dispensacao
de medicamentos cuja receita apresente
assinatura digital?

Entendemos que ndao haimpedimentos quanto
a aceitagao e dispensacao de medicamentos
prescritos com assinatura digital, desde
que esta seja emitida em observancia
a Infraestrutura de Chaves Publicas
regulamentada pela Medida Provisoria n®
2.200-2/2001,naosendopossivel,pornaoexistir
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amparo legal, o atendimento de receitas com
a simples aposicao de assinatura digitalizada.
As receitas emitidas mediante uso de
assinatura digital deverao, para serem aceitas
por farmacéuticos nas farmacias e drogarias
do estado de Sao Paulo, possuir uma chave
de acesso publico impressa que sera utilizada
para conferéncia da sua autenticidade e
validade, servindo, ainda, como mecanismo
de respaldo ao farmacéutico no que tange
a sua conduta profissional e ética. Ressalta-
se que, para a conferéncia da veracidade
dos receituarios acima descritos, faz-se
necessario o acesso a rede de internet.
Portanto, com excecao de medicamentos que
contenham substancias da Portaria SVS/MS n®
344/1998, que necessitam de Notificacoes de
Receita para a dispensacao (listas A1, A2, A3, BT,
B2,C2e(3),do ponto devista ético, entendemos
que nao ha impedimentos a aceitacao e
dispensacao de medicamentos prescritos em
receituario com assinatura digital, desde que
emitido em observancia a Infraestrutura de
Chaves Piblicas regulamentada pela ja citada
Medida Provisoria n® 2.200-2/2001.

Para acessar a norma consulte: https://bit.ly/
2kiOSCv

Receitas de produtos manipulados podem ser
recebidas por drogarias e encaminhadas para
farmacias de manipulacao?

Nao, pois a intermediacao € um procedimen-
to proibido pela legislacdo vigente (RDC n®
67/2007 e Lei n©11.951/09). De acordo com a Lei
n2 11.951/09, é vedada a captagao de receitas
contendo prescrigoes magistrais e oficinais em
drogarias, ervanarias e postos de medicamen-
tos, ainda que em filiais da mesma empresa,
bem como a intermediacao entre empresas.
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0 farmacéutico pode manter um estoque
minimo de formulagoes na farmacia?

Somente é previsto em legislagao (RDC
n° 67/2007) a manutencao de esto-
que minimo de preparacoes oficinais
e bases galénicas. As preparacoes ofi-
cinais sao aquelas preparadas na far-
macia, cuja formula esteja inscrita no
Formulario Nacional ou em Formularios
Internacionais reconhecidos pela Anvisa.
Para a manipulacao de preparacoes ma-
gistrais ha necessidade de uma demanda
prévia especifica com apresentacao e ava-
liacao farmacéutica de receituario emitido
por profissional habilitado, destinada a um
paciente individualizado, e que estabeleca
em detalhes sua composicao, forma farma-
céutica, posologia e modo de usar; nao ha-
vendo, portanto, previsao legal de manter
esse tipo de preparacao ja elaborada na
farmacia.

Para acessar a norma consulte: https://bit.
ly/2aCKko03

Filiais de farmacias de manipulagao podem
funcionar sem laboratorio?

Nao e permitido pela legislagcao sanitaria abrir
filiais somente para o recebimento de receitas,
conforme item 5.3 do anexo da RDC n® 67/2007:
5.3. As farmacias que mantém filiais devem
possuir laboratorios de manipulacdo funcio-
nando em todas elas, ndo sendo permitidas
filiais ou postos exclusivamente para coleta
de receitas, podendo, porém, a farmacia cen-
tralizar a manipulacdo de determinados gru-
pos de atividades em sua matriz ou qualquer
de suas filiais, desde que atenda as exigen-
cias desta resolugao.

Para acessar a norma consulte: https://bit.ly/ Para acessar a norma consulte: https://bit.
2kiOSCv ly/2aCKko3
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Quais sao os principais aspectos a serem
observados pelo farmacéutico em relagao ao
SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados?

O SNGPC é regulamentado pela RDC n?°
22/14, sendo obrigatorio para as farmacias
e drogarias privadas o controle de movi-
mentacao de estoque de insumos e medi-
camentos sujeitos ao controle da Portaria
SVS/MS n° 344/1998 e antimicrobianos sob
o controle da RDC n° 20/2011, devendo a
transmissao eletronica das movimentacoes
ser realizada, no minimo, a cada sete dias.
A responsabilidade pelo acesso ao sistema e
transmissao das movimentacoes € do farma-
céutico responsavel técnico (RT) e este acesso
se faz por meio de senha pessoal, sigilosa e in-
transferivel. O uso indevido da senha e os pre-
juizos decorrentes da eventual quebra de seu
sigilo serao de responsabilidade do farmacéu-
tico RT e do responsavel legal do estabeleci-
mento. Para fins de fiscalizacao, € necessaria a
comprovacao de adesao ao SNGPC, bem como,
da transmissao em dia das movimentacoes de
compra e venda. Sendo assim, & importante
possuir no estabelecimento o Certificado de
Escrituracao Digital e Certificado de Transmis-
sao Regular atualizado, que poderao ser im-
pressos mediante acesso ao SNGPC.

Para acessar a norma consulte: https://bit.
ly/2aCKk03

Quem pode realizar os servi¢os farmacéuticos
em farmacias?

A Resolugao n® 499/2008 do Conselho Fede-
ral de Farmacia, que dispoe sobre a presta-
cao de servicos farmacéuticos em farmacias
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e drogarias, estabelece que somente o farma-
céutico podera prestar os servicos farmacéu-
ticos visto serem privativos deste profissional.
Somente as aplicacoes de medicamentos in-
jetaveis em farmacias ou drogarias poderao
ser delegadas a outro profissional habilitado,
com autorizacao expressa do farmacéutico
responsavel técnico. Nesse caso, a presenca
e supervisao do profissional farmacéutico é
condicao e requisito essencial para aplicacao
de medicamentos injetaveis aos pacientes,
uma vez que previamente a administracao de
um medicamento, deve ser realizada a ava-
liacao farmacéutica do receituario, atividade
esta que é exclusiva do farmacéutico.

Para acessar a norma consulte: https://bit.
ly/2r0yBC7

A farmacia ou drogaria poderao aceitar a
devolucao de medicamentos controlados,
seja qual for o motivo da interrupcao da
administracao dos medicamentos?

Nao, pois os medicamentos controlados de-
vem seguir as determinacoes da Portaria
SVS/MS n? 344/98, sendo que a “entrada” do
medicamento, somente pode ser feita por
Nota Fiscal de compra (de uma distribuido-
ra ou fabricante) e ndo por qualquer outro
meio, como a devolugao do medicamento.
A Portaria SVS/MS n® 06/99 (Instrucao da Por-
taria SVS/MS n® 344/98), em seu artigo 90, re-
comenda ao paciente ou ao seu responsavel
que facam a entrega desses medicamentos a
Vigilancia Sanitaria local. A troca so € possivel
quando o medicamento adquirido apresentar
algum desvio de qualidade.

Para acessar a norma consulte: https://bit.
ly/2aCKko3
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