Legislacao

Ddvidas Técnicas

’7 Qual o prazo para retirada de
medicamentos proximos do
vencimento na area de dispensagao?

Nao existe, na legislacao, definicao exa-
ta de quanto tempo antes do vencimento o
medicamento deve ser retirado da area de
venda, no entanto, segundo artigo 51 da RDC
no 44/2009, cada empresa deve implementar
uma politica propria e determinar o tempo
de retirada com base na data do vencimento,
aléem de alertar o paciente quanto ao prazo
de validade proximo no momento da dispen-
sacao. Conforme a legislacao vigente, nao
é possivel a farmacia dispensar os medica-
mentos cuja posologia para o tratamento nao
possa ser concluida no prazo de validade do
medicamento.

Para acessar a norma consulte: https://
bit.ly/20kHH7V

"o Em farmacias hospitalares é

’ 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
controle dos antimicrobianos instituido pela
RDC n° 20/2011 e por consequéncia, nao ne-
cessita reter receitas dos antimicrobianos,
sendo possivel que a dispensacao ocorra
medicante a prescricao meédica interna da
instituicao.

Para acessar a norma consulte: https://
bit.ly/2NTaRfo
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7 0 farmacéutico pode fazer a
~ dispensacao de medicamentos cuja
receita apresente assinatura digital?

Entendemos que nao ha impedimentos
quanto a aceitacao e dispensacao de medica-
mentos prescritos com assinatura digital,
desde que esta seja emitida em observancia
a Infraestrutura de Chaves Publicas regula-
mentada pela Medida Provisoria n2 2.200-
2/2001, nao sendo possivel, por nao existir
amparo legal, o atendimento de receitas com
a simples aposicao de assinatura digitalizada.
As receitas emitidas mediante uso de assina-
tura digital deverao, para serem aceitas por
farmaceéuticos 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 vali-
dade, 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
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Notificacoes de Receita para a dispensacao
(listas A1, A2, A3, B1, B2, C2 e C3), do ponto
de vista 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
Publicas regulamentada pela ja citada Medida
Provisoria n® 2.200-2/2001.

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

a Receitas de produtos manipulados

, podem ser recebidas por drogarias

e encaminhadas para farmacias de
manipulacao?

Nao, pois a intermediacao € um procedi-
mento proibido pela legislacao vigente (RDC
n° 67/2007 e Lei n2 11.951/09). De acordo com
a Lei n®11.951/09, é vedada a captacao de re-
ceitas contendo prescricoes magistrais e ofi-
cinais em drogarias, ervanarias e postos de
medicamentos, ainda que em filiais da mes-
ma empresa, bem como a intermediacao en-
tre empresas.

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

’ O farmacéutico pode manter um
estoque minimo de formulagdes na
farmacia?

Somente é previsto em legislacdo (RDC
n° 67/2007) a manutencao de estoque mini-
mo de preparacoes oficinais e bases galé-
nicas. As preparacoes oficinais sao aquelas
preparadas na farmacia, cuja formula es-
teja inscrita no Formulario Nacional ou em
Formularios Internacionais reconhecidos
pela Anvisa. Para a manipulacao de prepa-
racoes magistrais ha necessidade de uma
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demanda prévia especifica com apresenta-
cao e avaliacao farmacéutica de receituario
emitido por profissional habilitado, desti-
nada a um paciente individualizado, e que
estabeleca em detalhes sua composicao,
forma farmacéutica, posologia e modo de
usar; nao havendo, portanto, previsao legal
de manter esse tipo de preparacao ja ela-
borada na farmacia.

Para acessar a norma consulte: https://
bit.ly/35czbyF

) Filiais de farmacias de manipulacao
podem funcionar sem laboratorio?

Nao é permitido pela legislacao sanita-
ria abrir filiais somente para o recebimen-
to de receitas, conforme item 5.3 do anexo
da RDC n2 67/2007: 53. As farmacias que
mantém filiais devem possuir laboratorios
de manipulacao funcionando em todas
elas, ndo sendo permitidas filiais ou pos-
tos exclusivamente para coleta de receitas,
podendo, porém, a farmacia centralizar a
manipulacdo de determinados grupos de
atividades em sua matriz ou qualquer de
suas filiais, desde que atenda as exigéncias
desta resolucao.

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

 Quais sao os principais aspectos a
’ serem observados pelo farmacéutico
em relacao 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
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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 e do farma-
céutico responsavel técnico (RT) e este aces-
so se faz por meio de senha pessoal, sigilosa
e intransferivel. O uso indevido da senha e 0s
prejuizos decorrentes da eventual quebra de
seu sigilo serao de responsabilidade do far-
macéutico RT e do responsavel legal do esta-
belecimento. Para fins de fiscalizagao, € ne-
cessaria a comprovacao de adesao ao SNGPC,
bem como, da transmissao em dia das movi-
mentacoes de compra e venda. Sendo assim,
€ importante possuir no estabelecimento o
Certificado de Escrituracao Digital e Certifi-
cado de Transmissao Regular atualizado, que
poderao ser impressos mediante acesso ao
SNGPC.

Para acessar a norma consulte: https://
bit.ly/32X4Imw

& Quem pode realizar os servigos
farmacéuticos em farmacias?

A Resolucao n® 499/2008 do Conselho Fe-
deral de Farmacia, que dispoe sobre a presta-
cao de servicos farmacéuticos em farmacias 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
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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/2NTdAp9

i A farmacia ou drogaria
poderao aceitar a devolugao de
medicamentos controlados, seja
qual for o motivo da interrup¢ao da
administracao dos medicamentos?

Nao, pois os medicamentos controlados
devem 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 nao por qualquer outro
meio, como a devolucao 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. Atroca so € possivel
quando o medicamento adquirido apresen-
tar algum desvio de qualidade.

Para acessar a norma consulte: https://
bit.ly/33S5iDs

’ E permitido trocar (intercambiar)
medicamento similar por genérico?

A legislacao vigente nao prevé a inter-
cambialidade entre medicamento similar e
medicamento genérico. Ha, no entanto, pre-
visao legal para a realizacao, pelo farmacéu-
tico, da intercambialidade entre medicamen-
to referéncia e seu genérico correspondente
(e vice-versa), conforme previsto na RDC n°
16/2007 alterada pela RDC n° 51/2007 e en-
tre medicamento de referéncia e seu simi-
lar intercambiavel (e vice-versa), conforme
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previsto na RDC n° 58/2014, sendo que para
esta Ultima situacao de intercambialidade, o
farmacéutico devera consultar a lista de me-
dicamentos similares intercambiaveis publi-
cada pela Anvisa em seu portal e atualizada
regularmente.

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

, Receitas com nome e CRM do médico
: timbrado e assinado, porém sem o
carimbo, podem ser aceitas?

Sim. Segundo o Parecer do CFM n2 1/2014
(disponivel em: https://bitly/2CQm35Y), é
possivel que a prescricao seja realizada sem
a colocacao do carimbo. O que se exige € a
assinatura com identificacao clara do profis-
sional e o seu respectivo n® de CRM. De acor-
do com o previsto pela Portaria SVS/MS n®
344/1998 (artigos 36 e 55), quando os dados
do profissional prescritor (nome e n° de CRM)
estiverem devidamente impressos no cabe-
calho da receita ou no campo do emitente
da Notificacao de Receita, este podera ape-
nas assina-la. Caso o profissional pertencer
a uma instituicao ou estabelecimento hospi-
talar devera identificar sua assinatura, ma-
nualmente de forma legivel ou com carimbo,
constando a inscricao no Conselho Regional
de sua profissao.

Para acessar a norma consulte: https://
bit.ly/20kjtpB

Para prescricao contendo a
designacao HCTZ pode ser
dispensado hidroclorotiazida?

Entendemos que tal prescricao nao po-
dera ser atendida, uma vez que a prescricao
na forma de “HCTZ” nao é prevista em legis-
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lacdo vigente (nao é nomenclatura oficial).
Segundo artigo 35 da Lei n° 5.991/1973, so-
mente sera aviada a receita que estiver es-
crita a tinta, em vernaculo, por extenso e
de modo legivel, observados a nomenclatu-
ra e o sistema de pesos e medidas oficiais.
Segundo a RDC n% 16/2007 que aprova o Re-
gulamento Técnico para medicamentos geneé-
ricos, no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS), as prescricoes pelo profissional res-
ponsavel adotarao, obrigatoriamente, a De-
nominacao Comum Brasileira (DCB), ou, na
sua falta, a Denominacao Comum Interna-
cional (DCI). Nos servicos privados de saide,
a prescricao ficara a critério do profissional
responsavel, podendo ser realizada sob DCB
ou, na sua falta, sob a DCl ou sob o nome
comercial;

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

, Qual é a quantidade maxima que
- pode ser dispensada no caso das
~ receitas de anabolizantes?

A analise da prescricao de anabolizan-
te devera ser realizada conforme preconiza
0 artigo 59 da Portaria SVS/MS n® 344/1998,
abaixo descrito: Art. 59 A quantidade pres-
crita de cada substancia constante da lista
“C1” (outras substdncias sujeitas a controle
especial) e “C5” (anabolizantes), deste Regu-
lamento Tecnico e de suas atualizacoes, ou
medicamentos que as contenham, ficara limi-
tada a 5 (cinco) ampolas e para as demais
formas farmaceéuticas, a quantidade para o
tratamento correspondente a no maximo 60
(sessenta) dias.

Para acessar a norma consulte: https://
bit.ly/32VX2kC
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