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Editorial

Caro leitor,

s temas abordados, nesta edicao, sao a
técnica de uso dos dispositivos inalato-
rios e legislacao.

O artigo principal apresenta as evidéncias em
gue a técnica correta de uso dos dispositivos
tem beneficio na efetividade do tratamento.
E indispensavel o conhecimento das técni-
cas corretas sobre os dispositivos inalatorios,
tanto pelos profissionais da saude que, de
uma forma ou de outra, participam da educa-
cao em salde, como também pelas pessoas
com doencas pulmonares. Por isso, a técnica
de uso dos inaladores (aerossol dosimetrado,
aerolizer e turbuhaler) foi descrita e ilustrada
por meio de infografico nesta edicao.

Para complementar os seus conhecimentos,
informe-se sobre dicas de literatura e videos,
e confira também, nesta edicao, a conclusao
do caso clinico publicado no n® 1/2019.

A maior parte das duvidas dos profissionais
da salde refere-se a legislacao, um dos as-

Agradecimentos

suntos de interesse e de dificuldade na prati-
ca profissional diaria. A presente edicao visa
atender as necessidades de informacao do
leitor com dlvidas técnicas e traz “perguntas
frequentes” respondidas pela area de Orien-
tacao Farmacéutica do Conselho Regional de
Farmacia do estado de Sao Paulo (CRF-SP)
atualizadas e revisadas em 12 de dezembro
de 2018. Segundo a Lei n° 3.820, de 11 de no-
vembro de 1960, que cria o Conselho Federal e
os Conselhos Regionais de Farmacia, uma das
atribuicoes dos conselhos regionais é dirimir
davidas relativas a competéncia e ao ambito
das atividades profissionais farmacéuticas.

Dra. Carolina Maria Xaubet Olivera
Editora-chefe do boletim
Farmacoterapéutica

Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo, Hagabo Mathyell Silva, Jarbas
Tomazoli Nunes, Josélia Cyntia Quintao Pena Frade, Leticia Nogueira Leite, Luiz Carlos Costa
Ferreira, Luiz Henrique Costa, Tarcisio José Palhano, Noemia Liege Maria da Cunha Bernardo.

Prezado leitor,

Informamos que os editores do boletim Farmacoterapéutica assinam anualmente uma de-
claracao pessoal de isencao de conflito de interesses. O contato com o Conselho Editorial pode-
ra ser feito por meio do endereco eletronico: boletimfarmacoterapeutica@cff.org.br
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Artigo Principal

Técnica de uso dos
dispositivos inalatérios

Carolina Maria Xaubet Olivera, MSc, PhD
Farmacéutica do Centro Brasileiro de Informagao sobre

Medicamentos/Conselho Federal de Farmacia

A via inalatoria € Gtil para a administra-
cao de medicamentos nas doencas respirato-
rias, como por exemplo, rinite alérgica, asma
bronquica e doenca pulmonar obstrutiva
cronica, permitindo que o farmaco alcance e
se deposite nas vias aéreas com uma menor
quantidade de medicamentos, e em conse-
quéncia com menos incidéncia de reacoes
adversas'? Para melhorar a eficiéncia de uso
da via inalatoria, é fundamental saber esco-
lher o dispositivo e instruir o usuario sobre
como utiliza-lo, bem como verificar periodi-
camente sua técnica inalatoria

A partir da década de 1950, tornou-se
crescente a utilizacao da via inalatoria, consi-
derada como a de eleicao para o tratamento
da asma, devido as numerosas vantagens que
apresenta, entre elas: acao direta do farmaco
sobre a mucosa respiratoria, que possibilita
atingir o efeito mais rapido com doses me-
nores que as utilizadas pela via oral (30 vezes
menos), e baixa biodisponibilidade sistémica,
diminuindo o risco de reacoes adversas®*.

O uso inadequado dos dispositivos ina-
latorios € muito frequente e decorre de difi-
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Artigo Principal

culdades relacionadas ao paciente e aos pro-
fissionais da salde'. A técnica incorreta do
inalador e frequente e nao melhorou nos ulti-
mos 40 anos, apontando para uma necessida-
de urgente de novas abordagens educativas®.

O estudo de Souza® e et al. mostrou que
113 pacientes (94,2%) cometeram, pelo menos,
um erro ao usar o dispositivo de inalagao. Os
pacientes cometeram mais erros ao utilizar
aerossol pressurizado do que ao usar 0s ina-
ladores de po seco Aerolizer® (p < 0,001) ou
Pulvinal® (p < 0,001).

Segundo resultados do estudo de Oli-
vera’, 0s erros mais frequentes relacionados
ao uso dos dispositivos inalatorios, comuns
para os trés dispositivos (Aerossol Dosime-
trado, Aerolizer® e Pulvinal®), foram: segurar
o inalador de forma inadequada, auséncia
de expiracao, inalacao superficial, auséncia
de pausa pos-inspiratoria, uso de doses se-
guidas sem intervalo e nao enxaguar a boca
apos o uso dos corticosteroides.

Os dispositivos inalatorios sao utilizados
para a administracao de um unico farmaco
ou da combinacao de farmacos, como por
exemplo um broncodilatador (formoterol,
salmeterol), corticosteroides (beclometaso-
na, budesonida, fluticasona, etc.)?8.

Diferentes modelos de dispositivos inala-
torios tém sido desenvolvidos para possibili-
tar a utilizacao da via inalatoria®.

BOLETIM
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Tipos de dispositivos inalatorios

Os tipos de dispositivos basicos disponi-
veis atualmente para a terapéutica inalatoria
sao os inaladores pressurizados dosimetra-
dos, que se servem do hidrofluoralcano (HFA)
como propelente, inaladores de po seco,
como Turbuhaler®, Diskus®, Aerolizer® e El-
lipta®, inaladores de névoa suave Respimat®,
nebulizadores de jato ou nebulizadores ul-
trassonicos?®°,

Aescolha do dispositivo depende da prefe-
réncia do usuario e da otimizacao custo/bene-
ficio (fatores ligados ao paciente, ao farmaco e
aos dispositivos disponiveis). Por exemplo, 0s
nebulizadores de jato sao utilizados em crian-
cas com menos de trés anos e idosos debilita-
dos ou com dificuldade cognitiva?®°.

O uso de inaladores pressurizados do-
simetrados acoplados a espacadores para o
tratamento da crise de asma deve ser incen-
tivado, por ser mais pratico e rapido, aléem de
ter menor custo do que os nebulizadores de
jato™. A utilizacao de espacadores reduz sig-
nificativamente a deposicao orofaringea das
particulas maiores emitidas de um inalador
pressurizado dosimetrado, mesmo com téc-
nica “perfeita”™

Os inaladores de po seco com multiplas
doses individualizadas (capsula) ttm menor
potencial de problemas com umidade ou altas
temperaturas do que os dispositivos multido-
Se, N0S quais as doses encontram-se mistura-
das em um Unico reservatorio. Os inaladores
de po seco podem ser usados corretamente
por crian¢as maiores de cinco anos de idade™.

Existem varias propostas para melhorar
0 processo de uso de medicamentos por via
inalatoria, sendo a educacao do paciente e
de seus familiares ou de seu cuidador uma
das principais intervencoes apontadas pelos
CONsSensos nacionais e internacionais e con-
siderada um dos pilares do tratamento das
doencas¥»,

- Ano XXIII - NGmero 02 - Abr-Mai-Jun/2019



Educacao em saide

Os pacientes com condicoes cronicas,
como por exemplo asma, diabetes e hiperten-
sao, muitas vezes necessitam saber alguma
técnica de manejo dos aparelhos ou disposi-
tivos. Os dispositivos inalatorios exigem o co-
nhecimento das técnicas de uso, muitas vezes
complexas, para a administracao adequada, a
fim de que a substancia ativa atinja o local
alvo para exercer o seu mecanismo de acao’.

A educacao e o manejo adequado da
asma reduzem internacoes e 0bitos™. Assim,
0s pacientes em condicoes de alta da emer-
géencia devem ser orientados a usar correta-
mente os inaladores”. Um dos equivocos no
momento da alta € a falta de orientacao so-
bre a técnica de uso dos dispositivos inala-
torios™.

A educacao do paciente tem como ob-
jetivo habilita-lo a participar ativamente do
seu tratamento e, assim, maximizar a respos-
ta a ele, aprimorando as técnicas de uso dos
medicamentos, aumentando o conhecimen-
to sobre a doenca e as medidas de controle
ambiental, além de desenvolver habilidades
para o automanejo’.

Uma comparacao das avaliacoes inicial
e final de um modelo de intervencoes edu-
cativas realizada por Olivera™ et al. revelou
um aumento significativo intra e intergrupos
(P<0,0001) no nimero de respostas corretas
em relagao ao uso de inaladores de Aerossol
dosimetrado, Pulvinal® e Aerolizer®.

Para melhorar a eficiéncia de uso da via
inalatoria, é essencial saber escolher o dis-
positivo e instruir o paciente sobre como uti-
liza-lo, bem como verificar periodicamente
sua téecnica de inalagao?

Técnica de utilizacao dos dispositivos
inalatorios

Usar o inalador e dispositivos como
espacadores corretamente € muito impor-

BOLETIM
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tante para garantir que a quantidade certa
de medicamento atinja os pulmoes e aju-
dar a minimizar as reacoes adversas®,

A técnica inalatoria dos inaladores
pressurizados dosimetrados sem espaca-
dor nao é trivial, e mais de 50% dos pa-
cientes cometem erros. £ de suma impor-
tancia coordenar o disparo do jato com o
inicio da inspiracao, inspirar lenta e pro-
fundamente?.

Apesar da técnica e do uso serem mais
simples, muitos pacientes cometem erros
graves durante o uso dos inaladores de
po seco? 222 0Os erros mais comuns sao o
preparo inadequado da dose, a expiracao
dentro do dispositivo apds o seu preparo
(o que aumenta a umidade e pode reduzir
a deposicao) e a falta de inspiracao vigo-
rosa’.

Segundo uma revisao sistematica de 144
artigos, Sanchis® et al. verificaram que os er-
ros mais frequentes relacionados ao uso de
inaladores pressurizados dosimetrados fo-
ram em relacao a coordenacao (45%), veloci-
dade e/ou qualidade da inspiracao (44%) e a
auséncia de pausa pos-inspiratoria (46%). Os
erros relacionados aos inaladores de po seco
foram o preparo incorreto em (29%), ausén-
cia de expiracao completa antes da inalacao
(46%) e auséncia de pausa pos-inspiratoria
em (37%).

Os nebulizadores de jato sao eficien-
tes e continuam sendo muito usados nas
emergéncias e durante hospitalizacoes™.
Esses dispositivos apresentam algumas
vantagens, como por exemplo a possibi-
lidade de nebulizacao de uma mistura de
medicamentos e a facilidade de uso em
qualquer idade?

A eficiéncia do uso dos dispositivos
inalatorios pode ser aprimorada seguindo
0s principios descritos no Quadro 1:
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Quadro 1- Como melhorar a efetividade dos dispositivos inalatorios

N =
~

N W
= —

Verificacao e reforco periodico da técnica de uso com o profissional da satde.

Quando possivel, distribuir folhetos ou orientar o acesso a videos e sitios eletronicos.
Observar que alguns dispositivos marcam as doses, outros nao.

Apos a administracao por dispositivos que contenham corticosteroides, & aconselhavel

lavar a boca com agua para reduzir os efeitos adversos na orofaringe, em especial, o de-

senvolvimento de candidiase.

5) Quando o broncodilatador e o corticosteroide forem utilizados concomitantemente, deve-
-se administrar primeiro o broncodilatador para que o relaxamento dos bronquios permi-
ta o livre acesso do segundo medicamento aos pulmoes.

Fonte: SBPT?, Gina“, Pereira™.

Atualmente, existem referéncias confia-
veis para a consulta da técnica de dispositi-
V0S, as quais utilizam diversos recursos como
videos®?, livros®, folhetos’, folderes”®2627 dj-
recionados para profissionais da sadde e/ou
usuarios.
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Na pratica

Os profissionais da saude devem saber
orientar sobre a técnica de uso, aléem de
verifica-la e reforca-la periodicamente, sendo
que, a escolha do dispositivo deve ser baseada
na preferéncia do paciente e na avaliacao
da técnica. O uso correto dos dispositivos
inalatorios influencia na efetividade, seguranca
do medicamento e na adesao do paciente ao
tratamento.
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Conclusao do Caso Clinico

Concluséo do caso clinico para a prética do uso
do aplicativo IBM Drug Interactions, publicado no
nimero 01/2019 do boletim Farmacoterapéutica

Substancias selecionadas (9).
Interacoes (1)
1) ACIDO ASCORBICO e CIANOCOBALAMINA - Classificacao: menor.

O uso concomitante de ACIDO ASCORBICO e CIANOCOBALAMINA pode resultar em quan-
tidades reduzidas de cianocobalamina no plasma ou nos reservatorios corporais.

Manejo clinico: o acido ascorbico deve ser administrado duas ou mais horas depois da
refeicao ou dos suplementos de vitamina B12.

Mecanismo: desconhecido.
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Dispositivos Inalatorios

- 1. AEROSSOL DOSIMETRADO

sequrar o dispositivo Retirar
corretamente a tampa

Agitar o0
dispositivo

EXpirar
normalmente
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Dispositivos Inalatorios

Acionar o dispositivo Faliﬁfsgiﬂrlalfgnﬂaﬂs-
n0 inicio de inspiragdo e

lenta e profunda

Recolocar a tampa.
Expirar Repetir as etapas
normaimente anteriores, quando outra
dose for necessaria
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Dispositivos Inalatorios

= 2. AEROLIZER®

Retirar ou suspender a Rodar ou suspender

tampa do dispositivo 0 bocal, dependendo
de cada tipo de

dispositivo; colocar

uma capsula e fechar

Perfurar a capsula,

apertando os botdes |
laterais ou 0 botdo na nurfr)](gllrrl?énte
frente, dependendo de
cada tipo de dispositivo
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Dispositivos Inalatorios

Colocar o dispositivo
na boca e inspirar pﬁfsﬁﬁgppi?gtsﬁaria EXpirar
0 mais rapico e 510 Soaundos normalmente
profundo possivel
v v
Remover a capsula. e
restar po na capsula, Rg}lgllgge(l]rua
repetir as etapas ot
anteriores ISpOSIly
J &>
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Dispositivos Inalatorios

- 3. TURBUHALER®

Girar a base colurigla
no sentido anti-horario

Retirar a tampa do
dispositivo

Girar a base cplorida‘
no sentido horario, ate
escutar um clique*

EXpirar
normalmente

* No primeiro uso, repetir estas etapas por trés vezes, antes de inalar pela primeira vez.
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Dispositivos Inalatorios

= L\}ﬂ%%%

 Antiinflamatérios
(Corticosteroides)

Colocar 0 dispositivo na Fazer pausa
_boca ¢ inspiraro mais pds-inspiratoria
rdpido e profundo possivel de 10 segundos

Expirar Recolocar a tampa
normalmente o dispositivo.

Carolina Maria Xaubet Olivera
Hagabo Mathyell Silva
Josélia Cyntia Quintao Pena Frade
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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 n2 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/2aCKk03

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-
tencao 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
forma que este emita duas receitas distintas,
uma para o antimicrobiano sob controle da
RDC n® 20/2011 e outra para o 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
assim o paciente podera comprar o restante
do medicamento que faltou, em um outro
estabelecimento?

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- Como deve ser o procedimento para

savel nao possua em seu estoque todos os dispensacao de antimicrobianos para

diferentes medicamentos prescritos ou o pa- tratamento prolongado?
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

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. 92 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
N2 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
situacoes 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

BOLETIM
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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/2aCKko3
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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
comprometamavidaeasaldedo 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/2aCKkko3 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 deverdo 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
cosméticas que o cliente solicita?

Sim, 0s 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-
cializacao 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 é 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 dispensagao?

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 nao 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, B1,
B2,C2e(3),do pontodevista 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 manipula¢ao?

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 prescricoes magistrais e oficinais em
drogarias, ervanarias e postos de medicamen-
tos, ainda que em filiais da mesma empresa,
bem como a intermediacao entre empresas.

O CRF/SP Responde

0 farmacéutico pode manter um estoque
minimo de formulagoes na farmacia?

Somente é previsto em legislacdo (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 manipulacao 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, nao sendo permitidas
filiais ou postos exclusivamente para coleta
de receitas, podendo, porém, a farmacia cen-
tralizar a manipulacao 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 aplicagoes 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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Informe-s

Livro

Fecnicasoe so de

} Dispositizos ialatorios

Josélia Cintya Quintdo Pena Frade

Videos

O programa de TV Farmacéuti-
co + Saude do Conselho Fede-
ral de Farmacia (CFF), produzi-
do em parceriacom o Conselho
Regional de Farmacia do esta-
do do Parana (CRF-PR), com o
apoio dos demais CRFs, dispo-
nibilizou o video “Dispositivos
Inalatorios”, por meio do link:
https://bit.ly/2kbUi2a

As videoaulas sobre “Como
usar os inaladores”, do Institu-
to do Coragao do Hospital das
Clinicas da Universidade de
Sao Paulo, estao disponiveis
em https://bit.ly/2tQK3Up

BOLETIM A
FARMACOTERAPEUTICA - Ano XXIll - NGmero 02 - Abr-Mai-Jun/2019

Para complementar as orientacoes sobre
técnica de uso dos dispositivos inalatorios,
sugerimos a leitura do livro “Técnicas de uso
de dispositivos inalatorios”, de autoria da
farmacéutica Josélia Frade.
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Folderes

Acesse os folderes educativos publicados pelo Conselho Federal
de Farmacia pelos links:

https:/ /bit.ly/2XpXvQt

https://bit.ly/2WtVTCw

https://bit.ly/2ImHvSB

A técnica de uso de dispositivos inalatorios mais moderna pode

ser acessada na pagina da Lung Foundation Australia, por meio
do link: https://bit.ly/2K1Rvny

Legislacdo, atualize-se!

https:/ /bit.ly/2Hz9HmM5
https://bit.ly/2YL3TM8
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Assisténcia Farmacéutica

Farmacovigiléncia

Legislacdio

e muito mais

Figue por dentrol!
Faca seu cadastro no link -https://bit.ly/2P5B 10V

Conselho
Federal de
Farmacia
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