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Apresentacao CRF-SP

E com enorme satisfagdo que apresentamos o oitavo Fasciculo do Projeto “Farmécia
Estabelecimento de Saude”, que trata sobre “Dispensacao de Medicamentos”, tema que
faz parte da rotina de mais de 40 mil farmacéuticos em todo o Estado de Sao Paulo, seja
como Responsaveis Técnicos ou Farmacéuticos Substitutos.

A dispensagdo de medicamentos ¢, sem divida, a principal atividade desenvolvida
pelo farmacéutico nas cerca de 20 mil farmacias e drogarias do Estado. Segundo Faus e
Llinés (2003), “a informagdo prestada ao paciente no ato da dispensagdo € tdo ou mais
importante que o medicamento por ele recebido”. Desta forma, o objetivo do fasciculo €
oferecer subsidios para que o farmacéutico possa prestar um servigo de dispensagdo que
atenda as reais necessidades de satide dos pacientes, orientando-os para o uso racional
desta importante ferramenta terapéutica.

As farmadcias e drogarias, muitas vezes, sao o primeiro local procurado pela populagio
para relatar suas queixas de saude. Consequentemente, o farmacéutico, como profissional
de satide mais acessivel a populagdo, tem em suas maos a oportunidade de oferecer sua
contribuicao efetiva no contexto multidisciplinar no qual a saude esté inserida na atuali-
dade, em que o paciente deve ser visto em sua integralidade fisica, mental e social.

Neste fasciculo foram apresentadas as principais atribui¢cdes do farmacéutico que atua
em farmacias e drogarias, alertando para suas responsabilidades na esfera administrati-
va, civel e criminal. Também foram relacionados os aspectos legais para a dispensagao
de medicamentos sejam eles isentos de prescricdo ou sob prescri¢do, bem como aqueles
sujeitos a controle especial e os antimicrobianos que exigem retencao de receita. A edicao
também apresenta estratégias de comunicacdo, orientagdes sobre a utilizagdo de medi-
camentos e formas para melhorar a adesdo ao tratamento, com destaque aos cuidados
adicionais a serem adotados no atendimento de pacientes que requerem atengao especial
(idosos, gestantes, nutrizes e criangas). As agdes de farmacovigilancia para propiciar o
acompanhamento dos possiveis eventos adversos e as medidas de prevencao de erros de
medicagdo também fazem parte das informagdes fundamentais contidas nesse fasciculo.

Com a publicacao deste material técnico atualizado, o CRF-SP da continuidade ao
Projeto que pretende transformar as farmacias e drogarias em estabelecimentos de satide
e reafirma seu compromisso de oferecer instrumentos para que o farmacéutico cumpra
efetivamente seu papel social com ética, zelo e competéncia técnico-cientifica.

O CRF-SP trabalha, a cada dia, para que o profissional possa fazer a diferenca seja em
farmacias e drogarias ou em qualquer outra area de atuagdo. Conte conosco para estar
sempre bem preparado.

Diretoria CRF-SP

N
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Apresentacao OPAS

A dispensacao de medicamentos no ambito de estabelecimentos ou servigos de saude
faz parte do processo de atencdo a satide e deve ser considerada como uma agao integrada
do farmacéutico com os outros profissionais desta area. Neste contexto, a prestagao dos
servigos farmacéuticos como parte integrante da aten¢do ao paciente ¢ determinante para
garantir qualidade e o acesso aos servigos de saude.

Com base nesses principios, a Organizacdo Pan-americana da Satude (OPAS) / Organi-
zagao Mundial da Saude (OMS) trabalhou no marco de um conceito de Atengao Priméaria
na Saude renovada, ampliada e focada na ateng@o ao paciente.

Assim, o processo de dispensacdo de medicamentos nao pode se limitar apenas a en-
trega do medicamento para o paciente, mas também deve contemplar outras dimensdes e
se articular com outros dispositivos:

O fornecimento de medicamentos ao longo das etapas constitutivas do processo;
A conservacao e o controle de qualidade;

A seguranca e eficicia terapéutica dos medicamentos (farmacovigilancia);

O seguimento e avaliacdo da utilizagao;

A obtencgdo e difusdo de informacao de medicamentos;

* & & & oo o

A educagdo permanente dos demais membros da equipe da saude, do paciente e da
comunidade para promover o uso racional de medicamentos.

Nao falamos de distribui¢do, mas sim de dispensa¢do de medicamentos orientada para
garantir a qualidade da atencao farmacéutica, no intuito de aperfeigoar a terapia medica-
mentosa, promover a saude, o bem-estar, a prevengao de doencas e finalmente garantir a
melhora da vida do paciente.

Uma dispensacdo de qualidade esta condicionada a um diagnéstico adequado, uma
prescri¢ao baseada em evidéncia, com a elei¢ao dos medicamentos mais adequados ¢ as
doses corretas. Neste sentido, a qualidade na dispensagao brinda a informagao e apoio
para o logro dos objetivos terapéuticos pelo paciente, incluindo ndo sé o uso racional dos
medicamentos, mas também a promocgao de estilos de vida saudaveis e o autocuidado.

A esse fim, o farmacéutico, por defini¢ao profissional do medicamento e especialista em
farmacologia e farmacoterapia, deve ser reconhecido como um ator importante e integrante
da equipe de profissionais da saude, comprometido por seu comportamento, valores éticos,
funcdes, conhecimentos, responsabilidades, expertise e destreza na prestagao do servico
farmacéutico, incluindo o processo de dispensacdo de medicamentos ao paciente.

Dr. Christophe Rérat
Coordenador da Unidade de Medicamentos, Techologias e Pesquisa - OPAS/OMS
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1 INTRODUCAO

As farmécias sofreram, com o passar dos
anos, grande descaracterizagdo, transformando a
dispensa¢do em um ato mecénico, sem os cuida-
dos necessarios para a assisténcia a saude (AN-
GONESI, 2008).

Entretanto, pela importancia do processo de
dispensacdo (parte integrante da assisténcia far-
macéutica') e da missdo da pratica farmacéutica
(fornecer medicamentos e outros produtos e ser-
vigos de atengdo a satide e ajudar as pessoas e
a sociedade a utiliza-los da melhor maneira pos-
sivel), o papel do farmacéutico passou por uma
reorientacdo, na qual sua funcdo como membro
da equipe multiprofissional de saude foi reava-
liada e reafirmada (OMS; OPAS; CFF, 2004).
Atualmente, o farmacéutico se apresenta como
o membro da equipe de satide mais acessivel e,
frequentemente, ¢ a primeira fonte de assisténcia
e aconselhamento em cuidados gerais de saude
(REMINGTON, 2005).

O resgate do papel assistencial do farmacéuti-
co, ou seja, sua reaproximacao da farmacia e atu-
acdo na atencdo direta aos pacientes, deixando de
concentrar suas agdes exclusivamente no medi-
camento, fez com que o processo de dispensacdo
passasse a ser compreendido como agdo essencial
para a promoc¢do da satde da populagdo e o uso
racional de medicamentos.

A dispensagdo pode ser definida como o ato
farmacéutico de proporcionar aos pacientes me-
dicamentos, produtos para saude, cosméticos e
alimentos de forma adequada as suas necessida-
des clinicas, acompanhados das devidas orienta-
¢oes (BRASIL, 1973; BRASIL, 1998; CGCOF et
al, 2010).Trata-se de uma atividade farmacéuti-
ca de grande relevancia, pois, além de garantir
o0 acesso ao medicamento/produto, garante que o
paciente tenha acesso a informagdes sobre utili-
zagd0 e conservagdo adequadas, interagdes, rea-

¢des adversas potenciais, entre outras (BRASIL,
1998; CFF, 2008).

E sabido que o uso de medicamentos, além de
trazer beneficios na recuperagdo e manutencao da
saude, também pode causar problemas. Com isto,
observa-se a necessidade de racionalizagdo do
uso de medicamentos, fazendo com que a dispen-
sacdo adquira um carater de servico (ANGONE-
SI, 2008). Segundo a Ordem dos Farmacéuticos
(2006), os farmacéuticos tém o dever de assegu-
rar a maxima qualidade dos servigos que prestam.

Com a qualificacdo dos servigos, o paciente
percebe a melhora de sua qualidade de vida, o
que fortalece o vinculo com o farmacéutico e com
a farmacia. Simultaneamente, quando a dispen-
sacdo ¢ realizada de forma ética, legal e tecnica-
mente correta, a populacdo passa a reconhecer o
farmacéutico como agente de saude e a farméacia
como um verdadeiro estabelecimento de saude.

O sucesso da dispensacdo ¢ a concomitante
valorizagdo pela populagdo dependem da capaci-
dade, por parte do farmacéutico, de absorver o
maximo de conhecimento durante a graduagdo e
educacdo continuada ao longo de sua vida profis-
sional (OF, 2006). E fundamental que o conheci-
mento técnico (fisiopatologia, farmacodinamica,
farmacocinética, interacdes, efeitos adversos,
entre outros) e juridico (regulamentacao sanitaria
e profissional, além do codigo de ética da profis-
sd0), bem como as habilidades e atitudes volta-
das para o uso racional de medicamentos, sejam
transpostos para a pratica profissional.

O farmacéutico deve romper as barreiras
que o separam da relacdo direta com o pacien-
te, agindo com empatia, profissionalismo e
confidencialidade. Deve transmitir confianga,
de forma que os pacientes saibam que podem
contar com este profissional para se aconselhar
e receber assisténcia e também que as suas ne-

1 “Conjunto de a¢des desenvolvidas em um contexto multiprofissional, voltadas a promog¢@o, manutengdo e recuperagdo da saude, tanto no
nivel individual como coletivo, tendo o medicamento como elemento fundamental, visando garantir o acesso da populagdo a medicamentos
seguros e eficazes e o uso racional dos mesmos. Envolve a educacio em saude, a pesquisa, o desenvolvimento e a produgido de medicamentos
e insumos, bem como a sua selecdo, programacao, aquisigdo, distribui¢@o, dispensagdo, interven¢do, acompanhamento e avaliagdo de sua

utilizagdo, na perspectiva da melhoria da qualidade de vida da populagdo.” (OPAS, 2002).
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cessidades serdo ouvidas (BERGER, 1993 apud
REMINGTON, 2005).

Tendo em vista que a dispensagao é uma ativi-
dade realizada em um contexto multiprofissional,
o farmacéutico, profissional capaz de interagir
com os prescritores e os pacientes, deve possuir
0 quesito informacdo como alicerce desta rela-
¢do, a qual deve envolver aceitacdo e confianga
mutuas, ou seja, deve-se estabelecer uma parce-
ria terapéutica. A informacgdo repassada deve ser
confiavel e baseada em evidéncias (CORRER et
al, 2004; GALATO, 2008).

De acordo com a Resolugao CFF n® 357/01,
a presenga e atuacdo do farmacéutico € requisi-
to essencial para a dispensagdo de medicamentos
aos pacientes, cuja atribui¢do é indelegavel, nao
podendo ser exercida por mandato nem represen-
tacdo (BRASIL, 2001).

A dispensacdo deve ser conduzida confor-
me a necessidade de cada paciente, bem como
seu estado de saude e apresentacdo ou ndo de
prescri¢do no momento da aquisi¢do. A Figura 1
apresenta um algoritmo do processo de dispen-
sacdo. Todos os itens serdo detalhados no decor-
rer deste fasciculo.
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2 ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO

Cabe ao farmacéutico responsavel técnico,
devidamente cadastrado junto a Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Vigilancia
Sanitaria Municipal e Conselho Regional de Far-
macia (CRF), representar o estabelecimento em
todos os aspectos técnico-cientificos e responder
por todos os atos técnicos praticados, executados
por ele ou ndo. Portanto, deve conhecer, interpre-
tar e estabelecer condicdes para o cumprimento
da legislacdo pertinente.

As atribui¢des do farmacéutico, responsavel
técnico pelo estabelecimento ou ndo, em farma-
cias e drogarias podem ser divididas em clinicas
(voltadas ao paciente) e ndo clinicas (voltadas
ao produto).

2.1 ATIVIDADES NAO CLINICAS

a) Aquisicdo e monitoramento do estoque: o
farmacéutico deve supervisionar e orien-
tar o processo de aquisi¢do de medicamen-
tos e outros produtos; estabelecer critérios
para suprir a demanda de medicamentos
com qualidade, quantidade e menor custo,
de forma que ndo sobrem medicamentos no

estabelecimento; estabelecer, documentar e

implementar critérios para a qualifica¢do de

fornecedores (BRASIL, 2001; CFF, 2008,

CRF-SP, 2009b).

Recebimento, armazenamento e conserva-

¢do: a partir do momento em que o estabe-

lecimento recebe os produtos, o farmacéuti-
co torna-se corresponsavel pela garantia da
qualidade dos mesmos, portanto, deve con-
serva-los de maneira adequada, com controle
de umidade, temperatura e iluminagdo, para
garantir a manutencao de sua identidade, in-

tegridade, qualidade, seguranca, eficicia e

rastreabilidade (BRASIL, 2001; CFF, 2008;

CRF-SP, 2009D).

c) Fracionamento de medicamentos: somente
os farmacéuticos de estabelecimentos licen-
ciados pela Vigilancia Sanitaria podem fra-
cionar medicamentos (fabricados em emba-
lagens fracionaveis), obedecendo ao disposto

b)

na Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
da Anvisa n° 80/06. Essa atividade colabora
com a promog¢ao do uso racional de medica-
mentos, pois o paciente comprard a quanti-
dade adequada para a duragdo do tratamento,
evitando sobras e possiveis automedicagdes
e intoxicagdes (BRASIL, 2001; CFF, 2008;
CRF-SP, 2009D).

d) Manipulagdo de férmulas magistrais e ofi-
cinais: o farmacéutico ¢ o responsavel pela
supervisdo da manipulacdo das formulas ma-
gistrais e oficinais, por isso deve conhecer e
estabelecer as condigdes para o cumprimento
da legislacao pertinente (BRASIL, 2007¢).

e) Intercambialidade de medicamentos: ativida-
de privativa do farmacéutico, que permite a
troca do medicamento referéncia pelo medica-
mento genérico correspondente e vice-versa.
Sempre que houver a substitui¢do, o farma-
céutico deve indica-la na prescri¢do, carimbar,
datar e assinar, conforme a legislagdo vigente.
O medicamento similar s6 pode ser dispensa-
do se prescrito pelo seu nome comercial (ndo
¢ intercambidavel). Esse assunto serd abordado
detalhadamente no capitulo 7 deste fasciculo.

f) Realizacdo de exame fisico do medicamento:

entre os problemas mais comuns relaciona-

dos ao medicamento no ato da dispensacao,
segundo a Organizacdo Mundial de Saude

(OMS), estdo: retirada do medicamento erra-

do do estoque, rotulagem ou embalagem ina-

dequada ou inexistente e contagem e compo-
sicdo inadequadas. Assim, antes de entregar

o medicamento ao paciente, o farmacéutico

deve conferir se foi separado o produto cor-

reto, verificar se as caracteristicas fisicas do
medicamento estdo mantidas e se o prazo de
validade atendera ao tratamento completo,
além de verificar as condi¢Ges de estabilida-
de (CRF-SP, 2009b; LYRA JUNIOR; MAR-

QUES, 2012).

Manual de Boas Praticas de Dispensacgao:

o farmacéutico deve elaborar e implantar o

Manual de Boas Praticas de Dispensacdo do

g)
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h)

)

k)

N

estabelecimento, revisa-lo periodicamente e
supervisionar seu cumprimento (BRASIL,
2001; CFF, 2008; CRF-SP, 2009b).
Procedimentos Operacionais Padréo (POPs):
devem ser elaborados, implantados e supervi-
sionados pelo farmacéutico, de modo a con-
templar todas as atividades desenvolvidas no
estabelecimento (BRASIL, 2001; CFF, 2008,;
CRF-SP, 2009D).

Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude (PGRSS): segundo a
Resolucdo Conama n°® 358/05 ¢ a RDC n°
306/04, todo estabelecimento deve possuir
um PGRSS, pois é responsavel pelo residuo,
desde a geracdo até a disposicdo final. Esse
documento devera ser elaborado por profis-
sional de nivel superior, habilitado pelo seu
conselho de classe, com Anotacdo de Res-
ponsabilidade Técnica e Certificado de Res-
ponsabilidade Técnica. Assim, no caso das
farmacias e drogarias, devera ser elaborado
e implantado pelo farmacéutico (BRASIL,
2001; CFF, 2008; CRF-SP, 2009b).
Treinamento e capacitagdo de funcionarios:
compete ao farmacéutico realizar e/ou super-
visionar os treinamentos iniciais e de atualiza-
¢do dos funcionarios do estabelecimento em
que trabalha, envolvendo-os em um programa
de educacgdo permanente. O programa deve
incluir treinamentos sobre principios de Boas
Praticas Farmacéuticas em Farmacias e Dro-
garias, POPs do estabelecimento, bem como
higiene, satide, conduta e elementos basicos
em microbiologia, relevantes para a manu-
tencdo dos padrdes de limpeza ambiental e da
qualidade dos produtos e servigos (BRASIL,
2001; CFF, 2008; CRF-SP, 2009b).
Documentos legais: ¢ importante que o far-
macéutico conheg¢a os documentos necessa-
rios para o funcionamento regular do esta-
belecimento. Tais documentos devem estar
sempre atualizados, mantendo-se as vias ori-
ginais no estabelecimento de forma que pos-
sam ser verificados pelos fiscais, no ato da
inspecdo (BRASIL, 2001; CFF, 2008; CRF-
SP, 2009b). Para obter mais informagdes so-

D

bre a documentagdo necessaria, consulte o
Fasciculo I do Projeto Farmacia Estabeleci-
mento de Satde — Projeto.

Uso de ferramentas administrativas e finan-
ceiras: algumas atividades administrativas e
financeiras sdo de responsabilidade do far-
macéutico responsavel técnico e ndo devem
ser delegadas a outros funcionarios, mesmo
que supervisionados, como a escrituracao
de medicamentos no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC), sistema de controle do estoque
de medicamentos, cadastro de fornecedores,
entre outras atividades (BRASIL, 2001; CFF,
2008; CRF-SP, 2009Db).

2.2 ATIVIDADES CLINICAS

a)

b)

@ Farmécia Estabelecimento de Saude - Novembro de 2012

Avaliacdo da prescricdo: toda prescrigao
deve ser avaliada pelo farmacéutico antes de
ser aviada. Em casos de eventuais duvidas
ou problemas detectados na avaliagdo da re-
ceita, o farmacéutico deve entrar em contato
com o prescritor, de maneira educada, ética
e profissional para obter os esclarecimentos
necessarios (CRF-SP, 2009b). A avaliagdo da
prescrigdo e o contato com o prescritor serdo
abordados nos capitulos 6 e 4 deste fasciculo,
respectivamente.

Dispensacdo: ndo ¢ apenas o ato de aviar a
prescri¢do, pois € nesse momento que o far-
macéutico orienta o paciente sobre o uso
correto, seguro e racional de medicamentos,
dando énfase a dosagem, possiveis interagoes
(com medicamentos e/ou com alimentos),
reagdes adversas potenciais e condi¢des de
conservacdo dos medicamentos, principal-
mente dos medicamentos termolabeis e sob
controle especial (PEPE; CASTRO, 2000;
CRF-SP, 2009b).

Considera-se que a orientagdo ao paciente no
ato da dispensacdo ¢ tdo ou mais importante
que o medicamento/produto por ele recebido
(PEPE; CASTRO, 2000; MACHUCA; LLI-
MOS; FAUS, 2003).

Indicacdo farmacéutica: ato farmacéutico
pelo qual o profissional responsabiliza-se
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pela sele¢do de um medicamento que ndo ne-
cessita de receita, pelo encaminhamento ao
médico/outro profissional, pela realizacdo de
educagdo em saude ou de outros servigos far-
macéuticos, com o objetivo de aliviar ou re-
solver um problema de saude a pedido do pa-
ciente (MACHUCA; BAENA; FAUS, 2005).
O farmacéutico pode indicar medicamentos
isentos de prescri¢ao (MIP), alimentos e pro-
dutos relacionados a saude, respeitando a le-
gislacdo vigente, aos pacientes que chegam a
farmacia sofrendo de algum transtorno me-
nor ¢ solicitam informacgao. A indicagdo far-
macéutica deve ser registrada na Declaragdo
de Servigos Farmacéuticos e obedecer alguns
requisitos que serdo tratados no capitulo 5
deste fasciculo.

Acompanhamento farmacoterapéutico: ob-
jetiva a prevengdo, detec¢do e resolucdo de
problemas relacionados a medicamentos ¢ o
acompanhamento de sua utilizagdo, de for-
ma sistematica, continua e documentada, no
intuito da melhoria da satde e qualidade de
vida do paciente. Para este acompanhamento
¢ necessaria, entre outros aspectos, a cons-
trugcdo do perfil farmacoterapéutico, que € o
registro das informagdes do paciente relacio-
nadas a utilizagdo de medicamentos (CRF-
SP, 2009b).

Cabe ao farmacéutico estabelecer os critérios
para a selec@o dos pacientes que terdo os per-
fis farmacoterapé€uticos elaborados e a tera-
péutica farmacoldgica devidamente acompa-
nhada, com base em critérios como: tipo de
enfermidade, caracteristica e quantidade de
medicamentos utilizados (CRF-SP, 2009D).
O farmacéutico pode iniciar esse servigo esco-
lhendo um determinado tipo de patologia e es-
pecializando-se no tema para fazer o acompa-
nhamento de pacientes com esta enfermidade.
Farmacovigildncia: a farmacovigilancia,
além de minimizar os efeitos adversos, as-
segura o uso racional dos medicamentos
(CRF-SP, 2009b). O farmacéutico deve se
conscientizar de sua importancia, uma vez
que as notificagdes servem de subsidios para

2)
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orientar os pacientes sobre possiveis reagdes
adversas advindas da utilizagdo de deter-
minados medicamentos (BRASIL, 1998a).
Mais informagdes sobre o assunto podem ser
encontradas no capitulo 12 deste fasciculo.
Administracdo de medicamentos (aplicagdo
de injetdveis e inaloterapia): ¢ permitido ao
farmacéutico prestar os servicos de inalotera-
pia e aplicacdo de injetaveis em farmacias e
drogarias devidamente autorizadas. Vale des-
tacar que, para realizar esses servigos, deve-
se exigir a apresentacdo de prescricdo médi-
ca e fazer a devida aplicagdo da mesma. A
aplica¢do de medicamentos injetaveis nesses
estabelecimentos s6 pode ser realizada pelo
farmacéutico ou profissional habilitado sob
sua supervisdo. Vale ressaltar que todas as
aplicagdes realizadas deverdo ser registradas
em livro proprio, além de fornecer ao pacien-
te, ap6s a realizacdo do servigo, a Declaracao
de Servigos Farmacéuticos (BRASIL, 2008;
BRASIL, 2009a). Recomenda-se, por ques-
tdo de seguranca, apor no verso da prescri¢ao
a data em que foi realizada a aplicacdo, bem
como carimbo e assinatura do profissional
farmacéutico que prestou ou supervisionou o
servigo realizado.

Aferi¢do de parametros fisioldgicos e bioqui-
mico: € permitido que os estabelecimentos li-
cenciados pela Vigilancia Sanitaria oferecam
0s seguintes servigos:

¢ Afericdo de pressdo arterial;

¢ Aferigdo de temperatura corporal;

¢ Afericdo de glicemia capilar.

O estabelecimento deve dispor de ambiente
especifico para os servigcos farmacéuticos,
que deve ser diverso daquele destinado a
dispensagdo e circulagdo de pessoas em ge-
ral. O ambiente deve garantir privacidade e
conforto aos usudrios nos termos do artigo
15 da RDC n° 44/09; é dever do farmacéuti-
co esclarecer que os resultados obtidos ndo
devem ser considerados para o diagnostico
de doengas, sendo validos somente para o
acompanhamento farmacoterapéutico. Os
resultados devem ser registrados na Declara-
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¢do de Servigos Farmacéuticos. No caso de
qualquer alteragdo nos resultados, o farma-
céutico deve orientar o paciente a procurar
a devida assisténcia médica (BRASIL, 2008;
CRF-SP, 2009b; CRF-SP, 2010). Para mais
informagdes sobre esses servigos, consulte o
Fasciculo III do Projeto Farmacia Estabele-
cimento de Saude — Servigos Farmacéuticos.

h) Participacdo e difusdo de campanhas de edu-
cacdo em saude: o farmacéutico, profissional
de saude mais proximo da populagdo, tem o
importante papel de orientar o cidaddo sobre
questdes relacionadas a satde, incluindo os
sintomas, fatores de risco e preven¢do de do-
engas, como um conjunto de agdes voltadas a
promogdo, protecdo e recuperagdo da saude.
Com embasamento ¢ informagdes atualizadas
e corretas sobre as doencas que acometem a
populagdo, o farmacéutico contribui para a me-
lhoria da saude publica e para a reorientagdo
da farmacia como estabelecimento difusor de
nogdes basicas de cuidados com a satde (CRF-
SP, 2009b).

Ao final deste fasciculo encontra-se o Apén-
dice 1, com a relacdo da legislagdo vigente refe-
rente & area de farmacia e drogaria.

N
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3 RESPONSABILIDADES D FARMACEUTICO

NA DISPENSACAO

A populagdo necessita de profissionais dig-
nos e conscientes de seu papel. Por isso, as pro-
fissdes possuem codigos de conduta que asse-
guram a sociedade que cada profissional atuara
com conhecimento técnico de sua profissdo e
dentro dos preceitos éticos.

De acordo com a Resolugdo CFF n° 417/04,
o farmacéutico € um profissional da satide, por
isso, deve executar todas as atividades de seu
ambito profissional, de modo a contribuir para
a salvaguarda da saude publica e, ainda, pro-
mover agdes de educacdo dirigidas a comuni-
dade na promogao da satide (BRASIL, 2004a).

O farmacéutico, no exercicio de sua profis-
sdo, podera responder administrativa, civil e
criminalmente, quando seus atos ou atos de ter-
ceiros sob sua supervisdo proporcionarem preju-
izos ao paciente.

O profissional deve ficar atento a todas as
questdes técnicas do estabelecimento sob sua
responsabilidade técnica, inclusive deve par-
ticipar do processo de selecdo e supervisionar
seus colaboradores, pois responde também por
erros cometidos por sua equipe (responsabili-
dade solidaria):

Art. 4° Os farmacéuticos respondem pelos atos
que praticarem ou pelos que autorizarem no
exercicio da profissdo (BRASIL, 2004b).

Art. 5° O farmacéutico responsavel técnico se
responsabilizard por todos os atos praticados
no estabelecimento, respondendo, em qual-
quer situagdo, solidariamente com os demais
funcionarios em decorréncia da responsabili-
dade “in vigilando®” e “in eligendo®” (SAO
PAULO, 2004).

3.1 Responsabilidade
administrativa

Decorre da pratica de ato contrario a legis-
lagdo sanitaria ou profissional e que infrinja o
Codigo de Etica da Profissdo Farmacéutica,
principalmente se acarretar risco a saude publica
ou a profissdo. Esses atos levam a uma possivel
condenacdo ética, cuja penalidade pode variar
de adverténcia até a eliminagdo dos quadros do
CRF em que o profissional encontra-se inscrito.

As infragdes éticas e disciplinares sdo apena-
das sem prejuizo das sangdes de natureza civil
ou penal cabiveis, com as penas de (BRASIL,
20071):
¢ Adverténcia ou censura;
¢ Multa de 1 a 3 salarios minimos regionais

(elevados ao dobro no caso de reincidéncia);
¢ Suspensio de 3 meses a 1 ano;
¢ Eliminagao.

Antes de receber qualquer penalidade ética
imposta do CRF, o farmacéutico responderd a
um processo ético disciplinar (procedimento
que garante os direitos constitucionais do Con-
traditorio* e Ampla Defesa®).

Exemplos de infragdes éticas relacionadas

com dispensacdo:

¢ Exercer a profissdo apenas com interesse co-
mercial;

¢ Praticar ato que cause dano fisico, moral ou
psicoldgico ao paciente, que possa ser carac-
terizado como impericia, negligéncia ou im-

prudéncia;

2 “Invigilando” = responsabilidade de vigiar a execu¢ao das atividades.

AW

“In eligendo” = responsabilidade de escolher a equipe e distribuir as tarefas.
Contraditoério - Consequéncia direta do direito de defesa. Garante ao réu ou acusado o direito de se opor aos atos produzidos pela acu-

sacdo ou de fornecer uma interpretacio juridica diferente daquela feita pelo autor publico, ou por uma Comissido Processante. Assim,
sempre que uma das partes alegar alguma coisa, deve ser ouvida também a outra, dando a ela a oportunidade de resposta (UFMG,

2009).

5 Ampla Defesa - Asseguramento dado ao réu de trazer para o processo todos os elementos permitidos na lei que possam esclarecer a
verdade. O réu ou o acusado também pode omitir-se ou calar-se, se entender necessario. Caso seja comprovado que o réu ou o acusado

foi inibido de exercer esse direito por algum mecanismo qualquer, o processo pode ser anulado (UFMG, 2009).
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¢ Deixar de prestar assisténcia ou de fornecer
orientagdo aos pacientes;

¢ Fornecer medicamentos em contrariedade
com a legislacdo ou para uso diverso da fi-
nalidade;

¢ Aviar prescrigdes em desacordo com a técni-
ca farmacéutica e a legislagdo vigente;

¢ Induzir o uso indiscriminado de medicamentos.

3.2 Responsabilidade civil

Ocorre quando ha pratica de ato que cause
dano material ou moral, mesmo que ndo inten-
cional. Sua consequéncia ¢ a possivel condena-
¢do a uma indeniza¢do, medida de acordo com a
extensdo do dano, ou seja, proporcional a gravi-
dade causada.

“Aquele que, por ato ilicito®, causar dano a
alguém, fica obrigado a repara-lo.” (Codigo Ci-
vil — artigo 927). O farmacéutico podera respon-
der por:

a) Negligéncia: a pessoa € negligente quando
deixa de tomar uma atitude ou ndo apresenta
a conduta que dela era esperada para a situ-
acdo. Implica em uma omissdo, um néo agir
por descuido, indiferenca ou desatencao;

b) Imprudéncia: neste caso, a pessoa age, porém
sem a cautela devida ou de forma precipita-
da. Implica em praticar uma agdo diversa da
esperada para a situagao;

¢) Impericia: ocorre quando a pessoa comete
um erro em sua area profissional, sendo esse
erro decorrente da inobservancia da técnica,
teoria ou pratica do oficio, por inaptiddo ou
ignorancia.

3.3 Responsabilidade criminal

Ocorre pela pratica de crime previsto no Co-
digo Penal, Lei de Trafico Ilicito de Drogas ou
Crimes Hediondos, entre outras leis (ex.: homi-
cidio, lesdo corporal — invalidez ou agravamento
de doenga, falsificacdo de substancia com finali-
dade terapéutica, trafico de entorpecentes).

6 Ato Ilicito - aquele que, por agdo ou omissao voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que exclu-

sivamente moral (BRASIL, 2002).

@ Farmécia Estabelecimento de Saude - Novembro de 2012

Sua consequéncia ¢ a possivel condenagio a
uma pena privativa de liberdade ou restritiva de
direitos, conforme exemplos da Tabela 1.

FIQUE ATENTO!

¢ Da conduta ilicita de um profissional po-
dem advir consequéncias nas esferas civil,
administrativa e criminal.

¢ Um profissional pode ser absolvido pela
justica criminal e apenado no processo
ético disciplinar, pois se tratam de esferas
distintas. Além disso, um fato pode ser ca-
racterizado como falta ética, ainda que ndo
seja crime.

¢ O profissional pode também responder eti-
camente por omissdo no exercicio profis-
sional.

¢ O profissional deve manter-se sempre atu-
alizado sobre a legislacdo vigente aplicavel
a sua area de atuacdo.

¢ Ao protocolar assuncdo de Responsabili-
dade Técnica ou de Farmacéutico Substi-
tuto no CRF-SP, o farmacéutico pode pedir
para receber informagdes sobre a situagdo
da empresa (relacionada ao exercicio pro-
fissional) na qual ele estd assumindo a fun-
¢do e sobre os resultados das fiscalizagdes
do CRF-SP ja realizadas no local. Dessa
forma, podera promover imediatamente os
ajustes necessarios para que o estabeleci-
mento fique regularizado. Este Programa
criado pelo CRF-SP ¢é denominado “RT
Consciente”.
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Tabela 1 - Exemplos de crimes contra a Saude Publica

Legislacao Infracao

Art. 273 - Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a
fins terapéuticos ou medicinais.

§ 1° - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expoe a venda,
tem em depésito para vender ou, de qualquer forma, distribui ou entrega a
consumo o produto falsificado, corrompido, adulterado ou alterado.

8§ 1°-A - Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os
medicamentos, as matérias-primas, os insumos farmacéuticos, os
cosméticos, os saneantes e os de uso em diagnastico.

§ 1°-B - Esta sujeito as penas deste artigo quem pratica as agoes previstas

no § 1° em relacao a produtos em qualquer das seguintes condigoes:

| - sem registro, quando exigivel, no érgao de vigilancia sanitaria
competente;

Il - em desacordo com a férmula constante do registro previsto no inciso
anterior;

Il - sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a sua
comercializacao;

IV - com reducao de seu valor terapéutico ou de sua atividade;

V - de procedéncia ignorada;

VI - adquiridos de estabelecimento sem licenca da autoridade sanitaria
competente.

Decreto-lei n°®
2.848/40

Codigo Penal . . . o
( g ) Art. 275 - Inculcar, em invélucro ou recipientes de produtos alimenticios,

terapéuticos ou medicinais, a existéncia de substancia que nao se
encontra em seu conteldo ou que nele existe em quantidade menor que a
mencionada.

Art. 277 - Vender, expor a venda, ter em deposito ou ceder substancia
destinada a falsificacao de produtos alimenticios, terapéuticos ou
medicinais.

Art. 280 - Fornecer substancia medicinal em desacordo com receita
médica.

Art. 282 - Exercer, ainda que a titulo gratuito, a profissdo de médico,
dentista ou farmacéutico, sem autorizagao legal ou excedendo-lhe os
limites.

Lei n° Art. 33 - Importar, exportar, remeter, preparar, produzir, fabricar, adquirir,
11.343/06 vender, expor a venda, oferecer, ter em deposito, transportar, trazer
(define o crime  consigo, guardar, prescrever, ministrar, entregar a consumo ou fornecer
de trafico drogas, ainda que gratuitamente, sem autorizacao ou em desacordo com
ilicito de determinacao legal ou regulamentar.
drogas)

Art. 1° - Sao considerados hediondos os seguintes crimes: (...)
Lei n® VII-B - falsificacdo, corrupcéao, adulteracdo ou alteracéo de produto
9.072/90 destinado a fins terapéuticos ou medicinais
(dispoe Art. 2° - Os crimes hediondos, a pratica da tortura, o trafico ilicito de
sobre crimes entorpecentes e drogas afins e o terrorismo sao insuscetiveis de:
hediondos) | - anistia, graca e indulto;

Il - fianga
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Pena

Reclusao, de dez a
15 anos e multa.

Reclusao, de um a
cinco anos e multa.

Reclusao, de um a
cinco anos e multa.

Detencao, de um a
trés anos ou multa.

Detencdo, de seis
meses a dois anos ou
multa.

Se o crime é
praticado com o fim
de lucro, aplica-se
também multa.

Reclusao, de

cinco a 15 anos

e pagamento de
multa. Este crime

é inafiancavel e
insuscetivel de
liberdade provisoria
€ nao permite a
conversao de suas
penas em restritivas
de direitos.

A pena por
crime previsto
nestes artigos
sera cumprida
inicialmente em
regime fechado.
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4 COMUNICACAO

4.1 Comunicacao com o paciente

A conversa do farmacéutico com o paciente
tem um proposito muito especifico: contribuir
para o uso racional de medicamentos. Para que
esse didlogo atinja seu objetivo, o farmacéutico
deve saber como inicia-lo, conduzi-lo € conclui-
lo, alimentando um vinculo de confianc¢a e cola-
boracdo mutuas.

4.1.1 Como construir uma relacao
terapéutica efetiva

O tipo de atendimento que o paciente recebe
na farmacia ou drogaria influi de forma decisiva na
utiliza¢do ou ndo do medicamento e, mesmo que o
diagnéstico e prescrigdo estejam corretos, a adesdo
ao tratamento depende da orientagdo recebida, da
aceitacdo, da disponibilidade e possibilidade de se
adquirir o produto (ZANINI et al, 1985 apud FER-
RAES; CORDONI JUNIOR, 2002). Para que a dis-
pensagdo de medicamentos colabore efetivamente
para o uso racional dos medicamentos, ¢ necessa-
rio adotar uma abordagem centrada no paciente,
considerando-o em sua totalidade, enquanto pessoa
portadora de necessidades de saude.

Para abordar o paciente de forma apropriada é
importante que o farmacéutico que ira atendé-lo na
farmécia ou drogaria conheca suas expectativas.
Estudo realizado por West et al (2002 apud GA-
LATO et al, 2008) demonstrou que os pacientes
esperam encontrar um farmacéutico bem vestido,
de boa aparéncia, adequada formacao académica
e com qualidades como inteligéncia, simpatia, ho-
nestidade, paciéncia, e que tenha conhecimentos e
consisténcia no repasse de informagdes.

Embora as pessoas tenham os mesmos direi-
tos (tais como saude, prote¢do e educacdo), elas
tém necessidades diferentes devido ao fato de
cada individuo apresentar seus proprios valores
e visdes. Portanto, para atender as expectativas
dos pacientes € preciso recorrer a comunicagao
interpessoal, definida como o processo pelo qual
se transmite ideias e sentimentos de uma pessoa
a outra.

@ Farmécia Estabelecimento de Saude - Novembro de 2012

A partir do primeiro contato com o paciente,
inicia-se a chamada relacdo terapéutica, ou seja,
uma relag@o profissional com objetivo de melho-
rar a adesdo do paciente ao tratamento proposto,
proporcionando a melhora da satde e qualidade de
vida do paciente.

Segundo Cippole, Strand e Morley (1998) sdao
componentes essenciais da relagdo terapéutica:
Respeito mutuo;

Honestidade/autenticidade;

Comunicacgdo franca;

Cooperacao;

Colaboragao mutua;

Empatia;

Sensibilidade;

Promover a autonomia do paciente;

Enxergar o paciente como um todo;

Exercitar a paciéncia e a compreensao;
Confianga;

Competéncia;

Colocar o paciente em primeiro lugar;
Oferecer seguranga/tranquilidade;
Confidéncia;

Estar atento ao conforto fisico e emocional do
paciente;

Oferecer suporte/apoio;

Atuar em defesa do paciente;

Assumir responsabilidade pelas intervengdes;
Estar disposto a ser responsabilizado por todas
as decisOes tomadas e recomendacgdes dadas.

@ & & G O O O O OO
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Na relacdo terapéutica, esses componentes de-
vem ser reconhecidos, assumidos e levados em
consideracdo tanto pelo paciente quanto pelo far-
macéutico. O farmacéutico deve assumir o com-
promisso de tomar conhecimento das necessidades
do paciente, utilizando todos os recursos que estdo
ao seu alcance para atendé-las da melhor forma;
além disso, deve se comprometer a acompanhar
os resultados para garantir que sua intervencao
foi efetiva. O paciente, em contrapartida, deve se
comprometer a oferecer informagdo precisa e de-
talhada que possibilite a tomada das decisoes tera-
péuticas mais adequadas; e desempenhar um papel
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ativo diante do seu cuidado. Isso significa que o
paciente concorda em estabelecer objetivos, adotar
mudangas de comportamento previamente acorda-
das e oferecer a informagdo que lhe for requisitada
para melhorar o cuidado/aten¢do recebidos (CIP-
POLE; STRAND; MORLEY, 1988).

Uma boa relagdo terapéutica come¢a com o
acolhimento. Ao receber o paciente, o farmacéu-
tico deve demonstrar respeito, sensibilidade e dar
prioridade ao mesmo, prestando ateng@o a sua co-
modidade fisica e emocional e zelando pela sua
privacidade.

O farmacéutico deve deixar a area detras do
balcdo e aproximar-se do paciente para possibili-
tar uma conversa mais privativa (FINKEL; PRAY,
2008). O ideal ¢ buscar um local de menor fluxo de
pessoas, propiciando um ambiente semiprivado.
Entretanto, em alguns casos, os pacientes podem
preferir uma conversa em sala fechada (CIPOLLE;
STRAND; MORLEY, 1998; KRSKA; VEITCH,
2001 apud GALATO, 2008).

Durante o acolhimento, cria-se uma situacdo de
empatia que, por sua vez, completa-se por meio da
escuta do farmacéutico. O profissional deve abando-
nar temporariamente seus pré-julgamentos e desistir
da perspectiva de que seu padrao de referéncia € o
correto. A escuta verdadeira é considerada quando se
compreende uma ideia na perspectiva do outro, com
a capacidade de dar um feedback, ou seja, fornecer
uma resposta do tipo: “entendo o que vocé quer di-
zer” ou “identifico-me com a sua experiéncia” (BER-
GER, 2011).

A boa relagdo terapéutica dependera da con-
fianca, que deve ser construida na base do cuidado,
escuta e empatia dedicados ao paciente, tornando
essa relagdo mais afetiva e efetiva. Na verdade, a
escuta empatica melhora a relacdo terapéutica e,
consequentemente, a adesdo as recomendacdes
(BERGER, 2011).

Ao mesmo tempo em que a empatia demonstra
compreensdao quanto ao problema do outro, nédo
deve ser confundida com aceitacdo ou concor-
dancia, pois o paciente pode estar adotando uma
postura prejudicial a sua saude. Em alguns casos,
o farmacéutico precisa saber dizer ndo, esclarecen-
do que ndo sera possivel atender a uma demanda

inadequada ou fora da realidade (BERGER, 2011).
Vale lembrar, ainda, a existéncia de algumas
barreiras que interferem negativamente na relagao
terapéutica. Cabe ao farmacéutico identificar essas
barreiras e mobilizar-se para supera-las. Sao elas
(CORDEIRO; LEITE, 2005):
¢ Barreiras ambientais: o proprio balcdo da far-
macia ¢ inapropriado para uma aproximacao,
sem contar o barulho, a agitacdo e a falta de
privacidade.
¢ Barreiras pessoais: culturalmente, o farmacéutico
ndo estd habituado a se comunicar com o pacien-
te € ndo se sente confiante ou ndo entende que
conversar com o paciente deve ser uma de suas
prioridades.
¢ Barreiras do paciente: a expectativa do pacien-
te com relagdo ao farmacéutico também tem
raizes historicas. O paciente desconhece que
tipo de orientagdo o farmacéutico ¢ capaz de
oferecer-lhe e acha que néo precisa dela ou ain-
da, ndo se sente a vontade para falar sobre sua
saude com ele.
¢ Barreiras administrativas:
remuneragdo especifica para alguns servigos
farmacéuticos pode trazer a falsa interpretagio
de que conversar com seus pacientes ¢ um tem-
po consumido desnecessariamente ndo so pelo
profissional farmacéutico, mas também pelos
gerentes e proprietarios dos estabelecimentos.

a inexisténcia de

) Cabe lembrar que € permitida a cobranca

pela realizagdo dos servigos farmacéuticos. :

¢ Tempo: a falta dele ¢ um grande problema a
ser superado. E preciso escolher o momento
mais adequado, ja que tanto o paciente quan-
to o farmacé&utico podem ndo estar dispostos
ou ter outros compromissos naquele momen-
to. A melhor solucdo pode ser o agendamento
para uma data/horario em que ambos estejam
disponiveis.

4.1.2 Estratégias de comunicacao

Na complexa rede de assisténcia a satde, o far-
maceéutico € o ultimo, e as vezes Unico profissional
de satde a ter contato com o paciente, cabendo-lhe
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aproveitar esta oportunidade para orientar sobre o
uso racional de medicamentos (FERRAES; COR-
DONI JUNIOR, 2002). Para que isso ocorra de
forma apropriada, estabelecendo-se uma relacao
terapéutica eficaz, ¢ fundamental que o farmacéu-
tico possua, além dos conhecimentos técnicos que
lhe sdo peculiares, habilidades de comunicago.

A comunicag¢do ¢ um processo dindmico vi-
sando a troca de informagdes. O emissor trans-
mite uma mensagem para o receptor. No retorno
(ou feedback), o receptor da mensagem original
emite sinais verbais e ndo verbais sobre o modo
como interpretou a mensagem (CORDEIRO;
LEITE, 2005).

A comunicag¢do ¢ composta de duas partes: a
comunicagdo verbal, expressa em palavras, e a
comunicag¢do ndo verbal, que reflete o que a pes-
soa estd sentindo. Cerca de 50% da mensagem
¢ transmitida pela linguagem corporal e 40%
pelo modo como as palavras sdo ditas, enquan-
to as palavras, propriamente ditas, representam
apenas 10% do que ¢ transmitido (CORDEIRO;
LEITE, 2005).

Além da preocupagdo com os aspectos verbais
e ndo verbais, a conversa deve fluir de uma for-
ma objetiva, pedindo-se feedbacks periddicos e
evitando-se longos monologos. E importante ser
cordial e preservar certa formalidade, para que a
relacdo profissional ndo se confunda com uma re-
lacdo pessoal. Vale destacar, ainda, que, embora o
paciente possa ser leigo no assunto que o farma-
céutico abordard, ele analisard sua linguagem nao
verbal com base em suas experiéncias de vida e
podera interpreta-la de forma errada se o farma-
céutico ndo for cauteloso.

As principais caracteristicas de um bom co-
municador sio (DADER; MUNOZ; MARTINEZ,
2008):

Clareza;
Objetividade;
Cordialidade;
Amabilidade;
Acessibilidade;
Empatia;
Humildade;
Assertividade;

* & & & O o o o
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¢ Baixa reatividade;
¢ Bidirecionalidade.

A mensagem transmitida oralmente pode ser
refor¢ada com orientag¢des escritas para melhor fi-
xacdo. A linguagem escrita deve ser concisa, clara
e objetiva.

Na rotina, pode-se usar o método do feedback
ou da confirmagdo para verificar o entendimento
do paciente, garantindo que a mensagem foi ouvi-
da e interpretada corretamente (BERGER, 2011):
¢ Resuma em linguagem simples e clara o que o

paciente precisa fazer;
¢ Use um folheto ou escreva um lembrete, de

preferéncia com ilustragdes ou figuras;
¢ Explique cada um dos medicamentos a serem
utilizados (este assunto esta tratado no capitulo

9 deste fasciculo);
¢ Certifique-se de que o paciente sabe que as ins-

trucdes escritas estdo no folheto;
¢ Confirme se o paciente entendeu.

Se a compreensdo for incompleta, o farma-
céutico deve recapitular a informacdo até que o
paciente seja capaz de reproduzi-la corretamente.

4.2 Comunicacao com prescritor

Ao aviar uma receita, durante a conversa com o
paciente, o farmacéutico pode sentir a necessidade
de obter mais informacdes ou solicitar esclareci-
mentos ao profissional que realizou a prescrigdo. A
abordagem ao prescritor requer alguns cuidados,
uma vez que boa parte dos profissionais nao esta
habituada a discutir o tratamento dos seus pacien-
tes com outros profissionais e, consequentemente,
pode interpretar o questionamento do farmacéuti-
co como uma invasdo do seu espago de atuagio.
A fim de superar tais obstaculos, o farmacéutico
pode (CORDEIRO; LEITE, 2005):
¢ Mostrar-se acessivel e responder as perguntas
de forma oportuna e formal;
¢ Investir algum tempo para explicar os proble-
mas relacionados aos medicamentos, uso ina-
dequado e interacdes com dados e referéncias
bibliograficas concretas;

¢ Sugerir alternativas ao invés de recomendar;

¢ Demonstrar interesse pela evolugdo do pa-

ciente.
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Nem sempre o prescritor pode ser facilmente
encontrado no momento em que o farmacéutico
precisa e pode ser necessdria a formalizacdo das
recomendagoes ou das duvidas por escrito. Nesses
casos, o Informe ao Prescritor (Apéndice 2) podera
ser enviado por meio do paciente e deve ser o mais
claro e sucinto possivel. E importante colocar-se a
disposi¢do para complementar as informagdes ver-
balmente, informando endereco, telefone € o hora-
rio em que se encontra no estabelecimento.
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5 MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO (MIPs)

Considerando que nenhuma substincia farma-
cologicamente ativa é indcua ao organismo (NETO
et al, 2006 apud SOUSA; SILVA; NETO, 2008), os
MIPs’, apesar de ndo necessitarem de prescrigéo
médica para serem adquiridos, apresentam riscos a
satde. A fim de minimizar tais riscos e proporcionar
o0 uso racional desses medicamentos, ¢ imprescindi-
vel que o paciente conte com a orienta¢do do farma-
céutico (SOUSA; SILVA; NETO, 2008).

Quando se trata de MIPs, a orientagdo farma-
céutica costuma ser decorrente da solicitagdo de
um MIP especifico — automedicacdo® (exemplo
de fala do paciente: “Vocé tem paracetamol?”’)
ou de alguma solugdo para o problema de saude’
relatado pelo paciente — indicagdo farmacéutica
(exemplo de fala do paciente: “O que vocé tem
para dor de cabega?”).

Penalizada historicamente pela falta de acesso
aos servicos basicos de saude, a populacdo brasi-
leira encontrou na automedica¢do uma tentativa de
solugdo para seus problemas de satide. Entretanto,
sabe-se que a automedicagdo ¢ uma pratica perigosa
e, quando associada a falta de informacdes sobre a te-
rapéutica pode causar sérios riscos ao individuo que a
pratica (BASTIANI et al, 2005). Acabar com a auto-
medicacgo é impossivel, mas € possivel minimiza-la,
cabendo haver uma estreita relagdo entre farmacéuti-
co e paciente (SOUSA; SILVA; NETO, 2008).

Como o farmacéutico € o profissional responsa-
vel pela dispensacdo de medicamentos e o tltimo (e
as vezes Unico) a entrar em contato com o paciente
antes do inicio do tratamento medicamentoso, € de
extrema importancia que ele seja proativo, esclareca
todas as dtividas do paciente e aja sempre de acordo
com os preceitos éticos e legais da profissdo.

5.1 Indicacao farmacéutica

A indica¢do farmacéutica é o servico prestado
frente a demanda de um paciente que chega a farma-
cia ou drogaria sem saber qual medicamento adquirir
e solicita ao farmacéutico a solugdo para um proble-
ma de satde. Uma caracteristica diferencial e im-
portante da indicagdo farmac€utica ¢ que o paciente
decide que o farmacéutico € o responsavel por definir
a solucdo para o seu problema transtorno menor!'”
(MACHUCA; BAENA; FAUS, 2005), mesmo que
essa solugdo ndo seja especificamente a indicagdo
de um medicamento. Caso o farmacéutico observe a
necessidade de encaminhar o paciente ao médico ou
outro profissional, ¢ recomendavel que siga os proce-
dimentos até o final, para que possa repassar o maior
numero de informagdes ao profissional.

Vale lembrar que o farmacéutico ndo deve -
se sentir obrigado a resolver todos os proble-
mas de satide. E necessério que ele realize uma
analise critica sobre a situagdo clinica de cada
paciente para que possa tomar a decisdo correta.

i Muitas vezes, serd preciso um pensamento cli-
nico que va além dos medicamentos.

Simbolizada pelas frases “O que vocé me reco-
menda para...”, “O que posso tomar para...”, “O que
posso passar...”, a indicagdo farmacéutica tem inicio
com a caracterizagdo do(a) paciente como: se possui
menos de dois anos de idade, ¢ idoso(a), esta gravida
ou amamentando. Em todos esses casos, deve-se re-
alizar o encaminhamento ao médico ou outro profis-
sional, por se tratar de pacientes que exigem cuidados
especiais por conta de suas particularidades.

7 O enquadramento na categoria de venda de medicamentos ¢ regulamentado pela RDC n° 138/03. Para obter mais informagdes sobre MIPs,
consulte o Fasciculo IT do Projeto Farmacia Estabelecimento de Satide — Medicamentos Isentos de Prescrigdo.
8 A automedicagdo ¢ caracterizada pelo uso de medicamentos sem prescri¢do médica, no qual o proprio paciente decide qual farmaco ird

utilizar (PAULO; ZANINE, 1988; VILARINO et al, 1998).

9 Pode-se definir problema de satide como quaisquer reclamagdes, comentarios e fatos que sejam reconhecidos como um desvio da normalida-
de, que tem afetado, possa afetar ou afeta a capacidade funcional do paciente (WONCA, 1995; MACHUCA; BAENA; FAUS, 2005).

10 O transtorno menor ¢ caracterizado como problema de satide ndo grave, autolimitante, de cura espontanea, com menos de sete dias de evolu-
¢do, que ndo possui relagdo com manifestagdes clinicas de outros problemas de saude apresentados pelo paciente, nem com efeitos (desejados

ou indesejados) de outros medicamentos (MACHUCA; BAENA; FAUS, 2005). Ele ndo necessita obrigatoriamente de diagnostico médico e

responde ou se alivia com um tratamento sintomatico.
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O préximo passo e um dos objetivos mais im-
portantes da indica¢do farmacéutica ¢ identificar
a razdo pela qual o paciente solicitou ajuda do
farmacéutico. Muitas vezes, problemas conside-
rados corriqueiros pelo paciente sdo, na verdade,
problemas de satde sérios que necessitam ser
avaliados cuidadosamente (MACHUCA; BAE-
NA; FAUS, 2005). Deve-se avaliar a duracao do
problema de saude, a gravidade dos sintomas e se
o problema ¢ decorrente de outros problemas de
saude ou medicamentos utilizados™. Se o farma-
céutico considerar que o problema de saude ¢ um
transtorno menor, deve prosseguir com 0 Servigo;
caso contrdrio, o paciente precisard ser encami-
nhado ao médico ou outro profissional.

Cabe lembrar que ¢ importante verificar se
o0 paciente esta utilizando medicamento(s) para
o problema de satide apresentado. A auséncia
de efetividade e seguranga faz com que o pa-
ciente necessite de encaminhamento ao médico
ou outro profissional.

As caracteristicas fisiopatologicas do pa- *
ciente, bem como a utilizacdo de medicamen-
tos para outros problemas de saude devem ser
levadas em considerac¢do na tomada de decisao
do farmacéutico.

Podem existir problemas de curta evolugdo,
mas que, conforme as caracteristicas do paciente
fazem com que seja imprescindivel encaminha-lo
ao médico ou outro profissional (exemplo: pro-
cesso gripal de um dia de evolugdo em um pa-
ciente com doenga pulmonar obstrutiva cronica);
pode estar ocorrendo uma possivel piora da do-
enca de base ou o problema de satide apresenta-
do pode ser decorrente da falta de efetividade do
tratamento medicamentoso realizado para outro
problema, o que faz com que o paciente também
deva ser encaminhado ao médico ou outro pro-
fissional (exemplo: tosse de curta evolugdo em

i paciente asmatico pode indicar que o medica-
% mento para asma ndo esteja sendo efetivo).

Apo6s a avaliagcdo dos dados obtidos, o

farmacéutico devera indicar ao paciente a op-

¢do mais adequada para resolver seu problema

de saude. Entre as possiveis indicagoes, pode-

se citar:

¢ Educagdo em satde (tratamento ndo medica-
mentoso);

¢ Oferta de outros servicos (exemplo: seguimen-
to farmacoterapéutico com acompanhamento
da evolugdo do tratamento farmacoldgico);

¢ Encaminhamento ao médico para diagnostico
e tratamento (muitas vezes com medicamentos
sob prescri¢do) ou outro profissional;

¢ Dispensacdo de MIP.

Sempre que houver a necessidade de encami-
nhamento ao médico ou outro profissional, ¢ reco-
mendavel que o farmacéutico documente esse proce-
dimento e mantenha uma copia no estabelecimento.
Para cooperar com o profissional que ird analisar
posteriormente o paciente, € interessante que, mini-
mamente, as seguintes informagdes facam parte do
Informe de Encaminhamento (Apéndice 3):
¢ Identificagdo do estabelecimento (nome, en-
dereco, telefone e CNPJ);

¢ Identificagdo do paciente (nome, sexo ¢ idade) e/
ou de seu responsavel legal, quando for o caso;

¢ Situagdo/razdo pela qual o paciente procurou o
farmacéutico;

¢ Duragdo do problema de satde;

¢ Motivo pelo qual o farmacéutico realizou
o encaminhamento (especificar inclusive
se foi devido a uma situagdo fisioldgica ou
patologica);

¢ Data;

¢ Assinatura e carimbo como o numero de ins-
cricdo no CRF do farmacéutico responsavel
pelo servigo.

E aconselhavel ainda que o farmacéutico seja
breve, claro, objetivo e se coloque a disposi¢ao do
profissional para colaborar no que for possivel.

11 Caso o farmacéutico observe que o problema de saude apresentado pelo paciente é decorrente de uma reagdo adversa ao medicamento
utilizado, devera ser realizada uma notificagdo de reagdo adversa (mais detalhes poderdo ser encontrados no capitulo 12 deste fasciculo). A

realiza¢do da notificacdo independe da decisdo a ser tomada pelo farmacéutico no servigo de indicagao.
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Caso o farmacéutico opte por indicar um MIP
ao paciente, a escolha do medicamento devera ser
fundamentada na melhor evidéncia clinica conso-
lidada e disponivel nas bases cientificas, levando-
se em consideragdo a literatura publicada. Alguns
fatores importantes a serem observados na selecio
do MIP sdo: comodidade, qualidade, seguranca,
eficacia, vantagens e desvantagens de certas for-
mulagoes, custo-efetividade, risco de interagdes e
contraindicagdes. A Figura 2 representa as varia-
veis a serem consideradas na escolha terapéutica.

Verificar se o MIP escolhido ja foi utilizado
anteriomente pelo paciente, sua seguranca e efi-
cacia, bem como a ocorréncia de alergias ao me-
dicamento selecionado ou a algum outro da mes-
ma classe terapéutica, ¢ essencial para o sucesso
da indicagdo farmacéutica. Saber quais sdo os
medicamentos atualmente utilizados pelo pacien-
te facilita, entre outras coisas, a dispensacdo do
MIP mais adequado para a sua situagdo clinica,
ou seja, 0 que tem menos risco de interferir com
o tratamento habitual. O uso de alcool e a idade
do paciente também devem ser levados em cosi-
deracdo na escolha do MIP.

Fatores Clinicos
Identificagdo da situagao clinica, gravidade, etiologia, doenca

Fatores :
farmacoterapéuticos

¢ Grupos farmacoldgicos :
disponiveis -

Com base nas avalia¢des realizadas e nos dados
obtidos, o farmacéutico podera, entdo, indicar um
MIP que melhor atenda as necessidades do pacien-
te. As orientacdes sobre a forma de uso do medica-
mento, assim como outras informagdes relevantes,
serdo abordadas no capitulo 9 deste fasciculo.

Vale ressaltar que a indicagdo farmacéutica
estd centrada no paciente e que o uso de me- |
i dicamentos deve ser realizado quando ha uma
necessidade real.

Apés efetuar a indicagdo farmacéutica, o
farmacéutico deverd preencher a Declaracdo
de Servigo Farmacéutico (Apéndice 4), entre-
gando a primeira via ao paciente e mantendo
a segunda no estabelecimento. A Declaracdo
de Servico Farmacéutico deve conter, mini-
mamente:
¢ Identificagdo do estabelecimento (nome, ende-

reco, telefone e CNPJ);
¢ Identificagdo do paciente (nome, sexo e idade) e/

ou de seu responsavel legal, quando for o caso;
¢ Situagdo/razdo pela qual o paciente procurou o
farmacéutico;

i Grupos farmacologicos
E escolhidos 4

Biofarmacia
Farmacocinética

i Via de administracdo |
H Posologia

Figura 2 - Fluxograma das varidveis a serem consideradas na escolha terapéutica
Adaptado de: SOARES, 2002 apud LYRA JUNIOR; MARQUES, 2012.
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¢ Duracgido do problema de satde;

¢ Servico prestado (educacdo em satde, segui-
mento farmacoterapéutico, encaminhamento
ao médico, indicacdo de MIPs, entre outros);

¢ Quando for o caso, a indicagdo do MIP e a
respectiva posologia, com:

¢ nome, forma farmacéutica e concentragdo do

farmaco prescrito (preferencialmente seguin-
do a Denominac¢ao Comum Brasileira— DCB,
evitando-se abreviagdes e uso de decimais);

¢ quantidade total de medicamento (nume-

ro de comprimidos, drageas, frascos, en-
velopes), de acordo com a dose e duragdo
do tratamento;

¢ via de administragdo, intervalo entre as

doses, dose maxima por dia e duragdo do
tratamento;
¢ Orientacao farmacéutica (instrugoes, cuidados
com o medicamento, possiveis complica¢des e
efeitos secundarios, além de outras informagdes
relevantes, como a necessidade de o paciente
consultar o médico caso os sintomas persistam);
¢ Data;
¢ Assinatura e carimbo como o nimero de ins-
cri¢do no CRF do farmacéutico responsavel
pelo servigo.

E recomendavel ainda que o farmacéutico
disponibilize um telefone, de forma a possibi-
litar o contato do paciente em caso de duvidas
ou ocorréncia de problemas relacionados ao uso
dos medicamentos.

Cabe destacar que os dados e informagdes ob-
tidos em decorréncia da prestagdo do servigo de
indicagdo farmacéutica devem receber tratamento
sigiloso, sendo vedada sua utilizagdo para finali-
dade diversa a prestagdo do referido servico.

Os requisitos imprescindiveis da indicacao
farmacéutica sdo:
¢ Deve ser solicitada pelo paciente ou cuidador;
¢ Deve ser realizada exclusivamente pelo far-
macéutico;
¢ Tenta aliviar sintomas ou transtornos menores;
¢ Utiliza como ferramentas os MIPs, outros produ-
tos para saude ou medidas de educagdo em saude;

¢ Deve cumprir os requisitos estabelecidos

pela legislagdo relacionados a dispensagdo,
como, por exemplo, ndo indicar um medica-
mento de venda sob prescricdo médica;
¢ Deve pautar-se na escolha de principios ati-
vos ¢ medicamentos de evidéncia cientifica
comprovada;
¢ Deve haver documentagdo (registro) das ativi-
dades realizadas, incluindo informagdes aos pa-
cientes (quando necessario) e encaminhamento
ao médico ou outro profissional de saude;
¢ Deve garantir a seguranca das recomenda-
¢oes e a responsabilidade sobre os resultados.
Para facilitar o processo de indicagdo
farmacéutica, sdo sugeridas as perguntas
abaixo:
¢ A Sra. esta gravida ou amamentando?
¢ O que o(a) Sr.(a) esta sentindo?
¢ Ha quanto tempo os sintomas aparece-
ram?
¢ Como o(a) Sr.(a) classifica a gravidade
do sintoma?
¢ O(A) Sr.(a) percebe se algum fator preci-
pita, desencadeia ou agrava o sintoma?
¢ O(A) Sr.(a) ja sentiu alguma vez sinto-
mas como este(s)?
¢ O que o(a) Sr.(a) fez para tratar estes sin-
tomas?
¢ Se usou algum medicamento, qual o
nome do medicamento?
¢ Qual o resultado obtido com o uso do
medicamento?
¢ O(A) Sr.(a) tem algum outro problema de
saude?
¢ O(A) Sr.(a) usa algum outro medicamen-
to?
¢ O(A) Sr.(a) apresentou algum sinal espe-
cifico além do sintoma, tal como sangra-
mento?
¢ O(A) Sr.(a) tem alguma alergia a algum
medicamento? Se sim, qual?
¢ O(A) Sr.(a) faz alguma dieta especial?

Fonte: LYRA JUNIOR; MARQUES, 2012.
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5.2 Disposicao de MIPs em
farmacias e drogarias

Em 27 de julho de 2012, a Anvisa publicou a
RDC n° 41, que permite a disposi¢do dos MIPs ao
alcance dos usudrios nas farmacias e drogarias.
Entretanto, a normativa ndo obriga os estabele-
cimentos a adotarem essa medida, apenas torna
facultativo.

Considerando que os MIPs compdem uma ca-
tegoria em que a intervengdo farmacéutica pode
ser um dos principais fatores para o sucesso far-
macoterapéutico e para a seguranca do paciente
(CRF-SP, 2009), o livre acesso aos medicamentos
desestimula a busca pela orientacdo e pode acarretar
praticas prejudiciais a saude.

Dessa forma, é recomendével que os farmacéuti-
cos mantenham todos os medicamentos, inclusive os
MIPs, em area de acesso restrito aos funcionarios do
estabelecimento, conforme determina o paragrafo
1° do artigo 40 da RDC n° 44/09, que permanece
em vigor:

Art. 40 - §1° - Os medicamentos deverdo per-
manecer em area de circulagdo restrita aos
funciondrios, ndo sendo permitida sua expo-
sicdo direta ao alcance dos usuarios do esta-
belecimento.
Vale lembrar que a responsabilidade pela
dispensacdo dos MIPs ¢ do farmacéutico. Por-
tanto, se um paciente adquirir o produto sem
orientacdo, por simplesmente ter tido acesso
ao medicamento disponivel em uma gondola
e sofrer algum dano ou agravo a sua saude, o
farmacéutico responsavel podera responder
{ administrativamente e na justica comum.

N

@ Farmécia Estabelecimento de Saude - Novembro de 2012

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
E FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO




6 MEDICAMENTOS SOB PRESCRICAO

Sdo considerados medicamentos sob pres-
cricdo médica aqueles cuja dispensacdo exija
apresentacdo de prescricdo e que apresentem
tarja (vermelha ou preta) em sua embalagem
(CFF, 2001).

A prescrigdo ¢ um documento preenchido
por profissional legalmente habilitado, desti-
nado ao paciente, ao farmacéutico e demais
profissionais de saude. Deve conter todas as
informacgdes (dosagem, duragdo e orientacdo
de uso) sobre a terapéutica a ser seguida e so-
bre o medicamento a ser dispensado. Por isso,
possui valor legal, pelo qual se responsabili-
zam os profissionais que prescrevem, dispen-
sam ¢ administram os medicamentos (MS,
2010). O farmacéutico é corresponsavel pelo
medicamento prescrito que ird dispensar.

Os medicamentos de venda sob prescrigao
s6 podem ser dispensados mediante apresenta-
¢do da receita e ap0s avaliagdo pelo farmacéu-
tico. E essencial que o farmacéutico analise os
aspectos estruturais e técnicos da prescricdo
antes de realizar a dispensacdo e, em caso de
nao conformidade, entre em contato com o
prescritor, de maneira educada, ética e profis-
sional (CRF-SP, 2009b), conforme abordado
no item 4.2 deste fasciculo.

Com relacdo aos aspectos estruturais, so-
mente poderdo ser aviadas as receitas que
contiverem os itens abaixo (BRASIL, 1973;
BRASIL, 2007¢; CRF-SP, 2009b):
¢ Legibilidade e auséncia de rasuras e emen-

das;
¢ Identificagdo, assinatura e ntimero do re-

gistro no respectivo Conselho Profissional

e endereco do consultorio;
¢ Identificagdo do paciente (nome completo

e endereco residencial);
¢ Identificacdo do medicamento, concentra-

¢do, dosagem, forma farmacéutica, quan-

tidade;
¢ Modo de usar ou posologia;
Duracdo do tratamento;
¢ Local e data da emissao.

<>

Vale lembrar que ndo podem ser dispen-
sados medicamentos cujas receitas estive- !
rem ilegiveis ou que possam induzir a erros

{ ou confusdo.

Quanto a avaliacdo técnica, o farmacéutico deve-
ra analisar os aspectos terapéuticos (farmacéuticos e
farmacologicos — dose, via de administragdo, poso-
logia, adequagdo ao individuo, contraindicagdes, in-
compatibilidades fisicas e quimicas dos medicamen-
tos, interacdes medicamentosas), além de aspectos
legais, sociais e econdmicos (BRASIL, 2001).

Quando a dosagem ou posologia dos medica-
mentos ultrapassar os limites farmacolégicos ou
a prescri¢do apresentar incompatibilidade ou in-
teracdo potencialmente perigosa com os demais
medicamentos prescritos ou de uso do paciente, o
farmaceéutico devera exigir confirmagdo expressa
do profissional que prescreveu, conforme Resolu-
¢do CFF n® 357/01:

Art. 24 - Quando a dosagem ou posologia dos
medicamentos prescritos ultrapassar os limi-
tes farmacologicos, ou a prescri¢do apresentar
incompatibilidade ou interagdo potencialmen-
te perigosa com demais medicamentos pres-
critos ou de uso do paciente, o farmacéutico
exigira confirmacdo expressa ao profissional
que prescreveu;
§ 1° - Na auséncia ou negativa da confirma-
¢do, o farmacéutico ndo pode aviar e/ou dis-
pensar os medicamentos prescritos ao pacien-
te, expostos 0s seus motivos por escrito, com
nome legivel, n° de inscri¢ao no CRF e assina-
tura em duas vias, sendo uma via entregue ao
paciente e outra arquivada no estabelecimento
farmacéutico com assinatura do paciente;

§ 2° - podem ser transcritos no verso da pres-

crigdo devolvida ao paciente os motivos ex-

postos;

§ 3° - o farmacéutico pode enviar cépia de

sua via ao Conselho Regional de Farmacia

respectivo para analise e encaminhamento ao
Conselho do profissional prescritor.
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No momento da dispensagdo dos medicamen-
tos, deve ser feita a inspecdo visual para verificar,
no minimo, a identificagdo do medicamento, o pra-
7o de validade e a integridade da embalagem.

O farmacéutico deve fornecer ao paciente, no
momento da dispensacdo, informagdes e orienta-
¢Oes quanto ao uso de medicamentos, como, por
exemplo: énfase no cumprimento da posologia,
influéncia dos alimentos, intera¢des, reconheci-
mento de reagdes adversas potenciais e condi¢des
de conservacdo do produto. Mais informagdes so-
bre o assunto podem ser encontradas no capitulo
9 deste fasciculo.

6.1 Dispensacao de medicamentos
antimicrobianos

O farmacéutico possui um papel fundamen-
tal na promoc¢ao do uso racional de antimicro-
bianos e deve contribuir no combate as infec-
¢Oes ¢ a resisténcia bacteriana (CRF-SP, 2011).

Assim, ¢ essencial que este profissional domi-
ne o disposto na RDC n° 20/11, que regulamenta
o controle de medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos, de uso sob
prescrigdo, isoladas ou em associacdo.

Esta resolugdo ¢ valida ndo s6 para antimi-
crobianos de uso oral, como também para anti-
microbianos de uso dermatologico, ginecologi-
co, oftalmico e otorrinolaringolégico, incluindo
os manipulados, ou seja, todos aqueles de uso
sob prescri¢ao.

A RDC n° 20/11 se aplica a farmécias e dro-
garias privadas e unidades publicas de dispensa-
¢d0 municipais, estaduais e federais que disponi-
bilizem medicamentos mediante ressarcimento
(ex.: Programa Farmacia Popular do Brasil).

O controle de antimicrobianos ndo se apli-
ca as farméacias de unidades hospitalares ou de
quaisquer outras entidades equivalentes de as-
sisténcia médica, publicas ou privadas, confor-
me previsto no art. 32 da RCD n° 20/11.

6.1.1 Prescricao

A prescricdo dos medicamentos abrangidos
pela RDC n° 20/11 devera ser realizada por pro-

fissionais legalmente habilitados e em receitua-

rio privativo do prescritor ou do estabelecimen-

to a que estd vinculado. O receituario deve ser

escrito de forma legivel, sem rasuras, em duas

vias, sendo que:

¢ 1%via: serd devolvida ao paciente com anota-
¢do comprovando atendimento;

¢ 2"via: sera retida no estabelecimento farma-
céutico.

Apesar de ndo existir um modelo de receitua-
rio especifico para a prescrigdo de antimicrobia-
nos, a receita deve conter, obrigatoriamente, as
seguintes informacdes:
¢ identificagdo do paciente: nome completo,
idade e sexo;
¢ nome do medicamento ou da substancia pres-
crita sob a forma DCB;

¢ dose ou concentragdo, forma farmacéutica,
posologia e quantidade (em algarismos ara-
bicos);

¢ identificagdo do emitente: nome do profissio-
nal com sua inscri¢gdo no Conselho Regional
ou nome da institui¢do, enderego completo,
telefone, assinatura e marcagdo grafica (ca-
rimbo);

¢ data de emissao.

Todas as informagdes citadas anteriormente
devem ser preenchidas pelo prescritor. Entretan-
to, nos casos em que a receita ndo contiver os
dados de idade e sexo do paciente, estes poderdo
ser preenchidos pelo farmacéutico responsavel
pela dispensagdo. Este procedimento garante o
acesso do paciente ao medicamento e ao trata-
mento e ndo acarreta qualquer prejuizo sanita-
rio, uma vez que a inclusdo dos dados de idade e
sexo na receita visa ao aperfeicoamento do mo-
nitoramento do perfil farmacoepidemioldégico do
uso destes farmacos.

Em situagdes de tratamento prolongado, a
receita devera conter a indicagdo de uso con-
tinuo com a quantidade a ser utilizada para
cada 30 dias. Ela podera ser usada para aqui-
si¢cdes posteriores dentro de um periodo de
90 dias a contar da data de sua emissdo. No

@ Farmécia Estabelecimento de Saude - Novembro de 2012
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caso de tratamentos relativos a programas do
Ministério da Saude que exijam periodos di-
ferentes de tratamento, a receita/prescrigdo e
dispensacdo deverdo atender as diretrizes do
programa.

Na&o ha limitagdo do nimero de medicamen-
tos que podem ser prescritos por receita; a Gnica
restricdo ¢ com relacdo a prescri¢do de medica-
mentos sujeitos a controle especial no mesmo
receituario (BRASIL, 2011c¢).

A receita ¢ valida em todo o territorio na-
cional por dez dias a contar da data de sua
emissao.

6.1.2 Dispensacao

A dispensacdo de medicamentos antimicro-
bianos de venda sob prescricdo somente podera
ser efetuada mediante a apresentacdo de recei-
tuario privativo do prescritor ou do estabele-
cimento de saude, respeitando as informagdes
apresentadas no item anterior.

No ato da dispensagdo, o farmacéutico deve
registrar os dados abaixo nas duas vias e reter a
segunda via no estabelecimento:

I - data da dispensagio;

II - quantidade aviada do antimicrobiano;

IIT - namero do lote do medicamento dispensa-
do;

IV - rubrica do farmacéutico, atestando o atendi-
mento, no verso da receita.

Para prescri¢des que contenham mais de um
medicamento antimicrobiano diferente, com o
aval do paciente/responsavel, fica permitida a
dispensagdo de parte da receita, caso a farma-
cia/drogaria ndo possua em seu estoque todos
os diferentes medicamentos prescritos ou o pa-
ciente/responsavel, por algum motivo, resolva
ndo adquirir todos os medicamentos contidos
na receita.

Nesses casos, o primeiro atendimento deve
ser atestado na parte da frente de ambas as
vias da receita, com a descri¢do somente do
medicamento efetivamente dispensado. Com
a primeira via em maos, o paciente pode pro-
curar outro estabelecimento para adquirir o(s)

medicamento(s) restante(s), sendo que o far-
macéutico ou o paciente deve fazer uma copia
da primeira via para sua retengdo e atestar o
novo atendimento em ambas as vias (ANVI-
SA,2011).

Em tratamentos prolongados com antimi-
crobianos, o paciente pode adquirir a quantida-
de total do medicamento prescrito de uma so
vez (quantidade para 90 dias de tratamento) ou
optar pela compra mensal. Nesse caso, a segun-
da via sera retida no primeiro atendimento. Se
0 paciente retornar para as proximas compras
no mesmo estabelecimento, o farmacéutico po-
dera atestar cada dispensacdo mensal na parte
da frente de ambas as vias. Se o paciente optar
por adquirir o restante do tratamento em outra
farmdcia ou drogaria, a cada compra o farma-
céutico deve conferir que a prescricdo ¢ para
um tratamento prolongado e que ja houve uma
venda anterior. Deve, entdo, fazer uma copia da
via do paciente e atestar o novo atendimento na
frente de ambas as vias.

Sempre que possivel, o farmacéutico deve
dispensar a quantidade exata prescrita, podendo,
para tanto, utilizar-se de apresentagdo comercial
fracionavel, conforme a RDC n® 80/06. Nos ca-
sos em que ndo for possivel a dispensacdo da
quantidade exata, deve ser dispensada a quan-

tidade superior mais préoxima ao prescrito, de

maneira a promover o tratamento completo ao
paciente (ANVISA, 2011).

Nos casos de prescrigdes veterindrias, o far-
macéutico deve conferir os dados da receita,
dispensar o medicamento e reter a segunda via
para posterior controle pela Vigilancia Sanita-
ria. Entretanto, nestes casos néo sdo necessarios
dados como idade e sexo, levando em conside-
racdo que sdo dados de interesse para o monito-
ramento farmacoepidemiologico a ser realizado
somente com os medicamentos prescritos para
uso humano (ANVISA, 2011).

A dispensagdo de antimicrobianos por meio
remoto (telefone, fac-simile/fax e internet) so
podera ser realizada por farmacias e drogarias
abertas ao publico, com farmacéutico respon-
savel presente durante todo o horario de fun-
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cionamento. O estabelecimento deve cumprir o
disposto nos artigos 52 a 59 da RDC n° 44/09.
E imprescindivel a apresentagdo, avaliagdo e
retencdo da receita pelo farmacéutico para a
dispensacdo desses medicamentos solicitados
por meio remoto. A maneira adequada é que
a receita seja retirada na casa do paciente e
conferida pelo farmacéutico na farmacia ou
drogaria. Caso a receita esteja corretamente
preenchida, deve ser atestado o atendimento
(carimbo), retida a segunda via e, entdo, a en-
trega podera ser efetuada.

A devolug@o de medicamentos antimicrobia-
nos s6 podera ocorrer por motivos de desvios
de qualidade ou de quantidade que os tornem
impréprios ou inadequados ao consumo, ou
decorrentes de disparidade com as indicagdes
constantes do recipiente, da embalagem, rotu-
lagem ou mensagem publicitaria, a qual devera
ser avaliada e documentada pelo farmacéutico.
Caso seja verificada a pertinéncia da devolugdo,
o farmacéutico nio podera reintegrar o medi-
camento ao estoque comercializavel em hipo-
tese alguma, e devera notificar imediatamente a
autoridade sanitaria competente, informando os
dados de identificagdo do produto, de forma a
permitir as agdes sanitdrias pertinentes (BRA-
SIL, 2011c).

De acordo com a Instrucdo Normativa n°
07/11, a partir de 16 de janeiro de 2013, a escri-
turacdo de medicamentos e substincias conten-
do antimicrobianos serd obrigatéria para farma-
cias e drogarias privadas.

6.1.3 Documentacao

A documentagdo referente & compra, venda,
transferéncia, perda e devolucdo de substancias
e/ou medicamentos antimicrobianos devera fi-
car arquivada e a disposi¢do das autoridades sa-
nitarias por um periodo de dois anos (BRASIL,
2011c¢).

Por fim, vale ressaltar que os estabeleci-
mentos que comercializam antimicrobianos
ndo terdo que alterar a autorizagdo de funcio-

12 No decorrer deste fasciculo serdo destacadas algumas informagdes das listas e seus adendos.
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namento de empresa (AFE), autorizacdo espe-
cial de funcionamento (AE) ou Licenca/Alvara
Sanitério, tampouco havera a criacdo de novos
documentos, com atividade especifica para an-
timicrobianos, conforme esclarecimentos da
Anvisa sobre o assunto.

6.2 Medicamentos sujeitos a
controle especial

Os critérios e procedimentos para a autoriza-
¢do, o comércio, o transporte, a prescri¢do, a es-
crituragdo, a guarda, os balangos, a embalagem,
o controle ¢ a fiscalizagdo de substancias e me-
dicamentos sujeitos a controle especial sdo esta-
belecidos pela Portaria SVS/MS n° 344/98 ¢ pela
instru¢do normativa aprovada pela Portaria SVS/
MS n® 6/99.

As substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial sdo divididos em listas'? cons-
tantes no Anexo I da Portaria SVS/MS n° 344/98,
que sdo revisadas e atualizadas frequentemente.
As listas possuem adendos, onde sdo apontados
alguns detalhes e excegdes. Dadas as peculiari-
dades das substancias e medicamentos sujeitos
a controle especial, a dispensacdo é diferenciada
entre as listas e seus adendos, incluindo em al-
guns casos, receituario de controle especial e até
notificacdo de receita.

Vale ressaltar que ¢ responsabilidade
do farmacéutico manter a guarda, registro
i e controle dos medicamentos e produtos su-
i jeitos a controle especial e que ¢ vedada a
dispensagdo desses medicamentos/produtos
por meio remoto.

6.2.1 Receituario de Controle
Especial

O Receituario de Controle Especial (Figura
3) devera ser preenchido em duas vias, manus-
crito, datilografado ou informatizado, apresen-
tando obrigatoriamente, em destaque em cada
uma das vias, os dizeres: “1* via - Reten¢do da
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Farmacia ou Drogaria” e “2? via - Orientagdo
ao Paciente”. Dessa forma, a primeira via deve-
ra ficar retida no estabelecimento, devendo ser
anotada no verso as devidas informacdes sobre
o medicamento dispensado, conforme legisla-

Impresso em
formulario do

profissional ou da IDENTIFICACAO DO EMITENTE

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

¢do vigente, e, quando tratar-se de formulagdes
magistrais, também o numero do registro da
receita no livro correspondente, e a segunda
devolvida ao paciente, com o carimbo compro-
vando o atendimento.

instituicao, contendo
0 nome e endereco

Nome Completo:
do consultério e/
ou da residéncia do

profissional, n° da §\CRM UF N

inscri¢do no Conselho i Endereco Completo e Telefone:
: Regionale, nocaso
: dainstituicao, nome e

12 VIA FARMACIA >
23 \/|A PACIENTE K

endereco. Cidade: UF:
i Nomeeendereco
i completo do paciente, :
e, nNo caso de uso / Paciente: _
veterinario, nome e ¢
enderego completo \ Endereco:
do proprietario e
identificacao do Prescrigio:

animal.

Nome do
medicamento ou
da substancia
prescrita sob a forma
de DCB, dosagem
ou concentracao,
forma farmacéutica,

quantidade e

. posologia. .
...................................... IDENTIFICACAO DO COMPRADOR
Campos de /
preenchimento Nome:
exclusivo do
E farmacéutico p
—— Ident.: Org. Emissor:
End.:
Cidade: UF:
Telefone:

Observagao: Quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabegalho da receita, este podera apenas assina-la. No caso
de o profissional pertencer a uma institui¢do ou estabelecimento hospitalar, devera identificar sua assinatura, manualmente, de forma legivel

ou com carimbo, constando a inscri¢do no Conselho Regional.

Figura 3 - Modelo de Receita de Controle Especial (cor branca)
Fonte: http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/anexos/Anexo 17.pdf

(.

L— IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA
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O Receituario de Controle Especial ¢ utiliza-
do para a dispensa¢do de medicamentos a base de
substancias constantes das listas C1 (outras subs-
tancias sujeitas a controle especial), C4 (antirre-
trovirais) quando adquiridos em estabelecimentos
privados e C5 (anabolizantes), além dos adendos
das listas A1l (entorpecentes), A2 (entorpecentes
de uso permitido somente em concentragdes espe-
ciais) e B1 (psicotropicos).

A dispensagdo de medicamentos da lista C4
em farmacias do Sistema Unico de Saude (SUS)
podera ocorrer somente mediante apresentacao de
formulario proprio estabelecido pelo programa de
DST/AIDS. Nesse caso, o formulario ficara retido
e devera ser entregue ao paciente um receituario
médico com informagdes sobre o tratamento.

Quanto a prescricao de medicamentos da lista
C5, além dos dados do Receituario de Controle Es-
pecial, o prescritor devera informar o niimero de seu
CPF e o Cddigo Internacional de Doenga (CID) da
doenga apresentada pelo paciente (BRASIL, 2000).

Em caso de emergéncia, os medicamentos a
base de substancias constantes da lista C1 poderdo
ser dispensados em papel ndo privativo do profis-
sional ou da institui¢do, contendo obrigatoriamen-

te: o diagnostico ou CID, a justificativa do carater
emergencial do atendimento, data, inscri¢do no
Conselho Regional e assinatura devidamente iden-
tificada. O estabelecimento que dispensar o referi-
do medicamento devera anotar a identificacdo do
comprador e apresenta-la a Autoridade Sanitaria
do Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro
de 72 horas, para visto.

E permitido que o prescritor substitua o Re-
ceituario de Controle Especial por uma receita
comum, desde que sejam preenchidos todos os
campos obrigatérios e cumpridos os mesmos
requisitos para que ocorra a dispensacao. Nesse

i caso, também existe a necessidade de duas vias
i (BRASIL, 1999).

As tabelas a seguir apresentam algumas informa-
¢oOes importantes sobre adendos das listas A1, A2,
B1, C1, C4 e C5, de acordo com a RDC n° 39/12.
Cabe lembrar que os adendos da Portaria SVS/MS
n°® 344/98, assim como as listas, também sdo perio-
dicamente atualizados. Dessa forma, deve-se sem-
pre consultar o site da Anvisa (http://portalanvisa.
gov.br) para verificar se houveram modificacdes.

Tabela 2 - Adendo da Lista de medicamentos A1

Ficam também sob controle:

» Os sais, éteres, ésteres e isomeros (exceto os isomeros dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-metilmorfinan, e o
Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-N-metilmorfinan), das substancias enumeradas na lista A1, sempre que seja possivel

a sua existéncia;

* Os sais de éteres, ésteres e isomeros (exceto os isomeros dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-metilmorfinan, e o
Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-N-metilmorfinan), das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a

sua existéncia;

Preparacoes a base de DIFENOXILATO, contendo, por unidade posolégica, nao mais que 2,5 mg de

DIFENOXILATO calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina equivalente a, pelo menos, 1,0%
da quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescricao da Receita de Controle Especial, em quas vias,,
e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO

PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA”;

* Preparacdes a base de OPIO, contendo até 5 mg de morfina anidra por mL, ou seja, até 50 mg de OPIO,
ficam sujeitas a prescricao da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL,pm duas vias, e os dizeres de rotulagem e
bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM

RETENCAO DA RECEITA”;

Fica proibida a comercializagao e manipulacdo de todos os medicamentos que contenham OPIO e seus

derivados sintéticos e CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associagoes, nas formas farmacéuticas liquidas
ou em xarope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n° 106/94).

Preparacoes medicamentosas na forma farmacéutica de comprimidos de liberacao controlada a base de

OXICODONA, contendo nao mais que 40 mg dessa substancia, por unidade posolégica, ficam sujeitas a
prescricao da Receita de Controle Especial, em duas vias, e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a

seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA".

=
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Tabela 3 - Adendo da Lista de medicamentos A2

Ficam também sob controle:

» Os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas na lista A2, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

Preparacoes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA,
NICODICODINA, NORCODEINA, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de
entorpecentes nao exceda 100 mg por unidade posoldgica, e em que a concentracao nao ultrapasse a 2,5%
nas preparacgoes de formas indivisiveis ficam sujeitas a prescricao da Receita de Controle Especial, em duas
vias, e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA -
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA”;

Preparacoes a base de TRAMADOL, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade
nao exceda 100 mg de TRAMADOL por unidade posolégica ficam sujeitas a prescrigdo da Receita de Controle
Especial, em duas vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA”;

Preparacoes a base de DEXTROPROPOXIFENO, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que
a quantidade de entorpecente nao exceda 100 mg por unidade posoldgica e em que a concentragdo nao
ultrapasse 2,5% nas preparacoes indivisiveis, ficam sujeitas a prescricao da Receita de Controle Especial,
em duas vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA”;

* Preparacoes a base de NALBUFINA, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade
nao exceda 10 mg de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posolégica ficam sujeitas a prescrigao da
Receita de Controle Especial, em duas vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte
frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA”;

* Preparacoes a base de PROPIRAM, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, contendo nao
mais que 100 mg de PROPIRAM por unidade posoldgica e associados, no minimo, a igual quantidade de
metilcelulose, ficam sujeitas a prescricao da Receita de Controle Especial, em duas vias e os dizeres de
rotulagem e bula deverdo apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER
VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA”.

Tabela 4 - Adendo da Lista de medicamentos B1

Ficam também sob controle:

Os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas na lista B1, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

Os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, METILFENOBARBITAL (PROMINAL), BARBITAL e
BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescricao da Receita de Controle Especial, em duas vias, e os dizeres
de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER
VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA”;

Em conformidade com a RDC n° 104/00 (republicada em 15/12/00): fica proibido o uso do CLORETO DE
ETILA para fins médicos, bem como a sua utilizacado sob a forma de aerossol, aromatizador de ambiente ou de
qualquer outra forma que possibilite o seu uso indevido. O controle e a fiscalizagdo da substancia CLORETO DE
ETILA, ficam submetidos ao Orgédo competente do Ministério da Justica, de acordo com a Lei n° 10.357/01. Lei
n° 9.017/95, Decreto n° 1.646/95 e Decreto n° 2.036/96.

* Preparacoes a base de ZOLPIDEM e de ZALEPLONA, em que a quantidade dos principios ativos ZOLPIDEM
e ZALEPLONA respectivamente, nao excedam 10 mg por unidade posolégica, ficam sujeitas a prescrigao da
Receita de Controle Especial, em duas vias, e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte
frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA”;

* Preparacoes a base de ZOPICLONA em que a quantidade do principio ativo ZOPICLONA nao exceda 7,5 mg por
unidade posolégica, ficam sujeitas a prescricao da Receita de Controle Especial, em duas vias, e os dizeres
de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER
VENDIDO COM RETENQAO DA RECEITA”.
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Tabela 5 - Adendo da Lista de medicamentos C1

Ficam também sob controle:

¢ Os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas na lista C1, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

* Os medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA SEM
RETENCAO DE RECEITA;

Fica proibida a comercializagao e manipulagao de todos os medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou
em associacgoes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n °
106/94);

* S0 sera permitida a compra e uso do medicamento contendo a substancia MISOPROSTOL em estabelecimentos
hospitalares devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitaria para este fim;

» 0s medicamentos & base da substancia TETRACAINA ficam sujeitos a: (a) VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA -
guando tratar-se de preparacoes farmacéuticas de uso topico odontolégico, ndo associadas a qualquer outro
principio ativo; (b) VENDA COM PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA - quando tratar-se de
preparagoes farmacéuticas de uso topico otorrinolaringoldgico, especificamente para Colutoérios e Solugoes
utilizadas no tratamento de Otite Externa e (c) VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA COM RETENCAO DE RECEITA -
quando tratar- se de preparacoes farmacéuticas de uso topico oftalmolégico;

Excetuam-se das disposicoes legais deste Regulamento Técnico as substancias TRICLOROETILENO,
DISSULFIRAM, LITIO (metélico e seus sais) e HIDRATO DE CLORAL, quando, comprovadamente, forem utilizadas
para outros fins que nao as formulagoes medicamentosas, e, portanto nao estando sujeitas ao controle e
fiscalizacao previstos nas Portarias SVS/MS n ° 344/98 e 6/99.

Tabela 6 - Adendo da Lista de medicamentos C4

Ficam também sob controle:

Os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas na lista C4, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

Os medicamentos a base de substancias antirretrovirais elencadas na lista C4 devem ser prescritos em

receituario proprio, estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Salde, para dispensacao nas
farmacias hospitalares/ambulatoriais do Sistema Publico de Saude;

Os medicamentos a base de substancias antirretrovirais acima elencadas, quando dispensados em farmacias e
drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em duas vias.

Tabela 7 - Adendo da Lista de medicamentos C5

Ficam também sob controle:

¢ Os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas na lista C5, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

. Os’medicamentos de uso tépico contendo as substancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM RETENCAO DE RECEITA.

aviar ou dispensar quando todos os itens da receita
e da respectiva Notificacdo de Receita estiverem
devidamente preenchidos.

6.2.2 Notificacao de Receita

A Notificacdo de Receita ¢ o documento que,

acompanhado da receita, autoriza a dispensacdo
de medicamentos a base de substancias constantes
das listas A1 e A2, A3 (psicotropicas), B1, B2 (psi-
cotropicas anorexigenas), C2 (retinoicas para uso
sistémico) e C3 (imunossupressoras).

A Notificacdo de Receita devera estar preen-
chida de forma legivel, sendo a quantidade em
algarismos arabicos e por extenso, sem emenda

A farmadcia ou drogaria devera reter a Notifica-
¢do de Receita, devendo ser anotadas no verso as
devidas informagdes sobre o medicamento dispen-
sado, conforme legislagdo vigente e, quando tra-
tar-se de formulagdes magistrais, também o niime-
ro de registro da receita no livro de receituario. Em
relacdo a receita, deve-se devolvé-la ao paciente
devidamente carimbada, como comprovante do

ou rasura. A farmacia ou drogaria somente podera  aviamento ou da dispensagao.

N
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De acordo com o art. 36 da Portaria SVS/MS n° 344/98, a Notificacdo de Receita (figuras 4

5 e 6) devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando
as seguintes caracteristicas: :

i a) sigla da Unidade da Federagao (UF); :
b) identificacdo numérica (a sequéncia numérica serd fornecida pela Autoridade Sanitaria compe~
: tente dos Estados, Municipios e Distrito Federal); i
¢) identificacdo do emitente: nome do profissional com sua inscrigdo no Conselho Regional com a
sigla da respectiva Unidade da Federagdo; ou nome da instituicdo, endereco completo e telefone,
d) identificagdo do paciente: nome e endereco completo do paciente e, no caso de uso Vetermarlo
nome e endereco completo do proprietario e identificagdo do animal; :
e) nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de DCB, dosagem ou concen-i
tracdo, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia; i
f) simbolo indicativo: no caso da prescri¢do de retinoicos devera conter o simbolo de uma mué
lher gravida, recortada ao meio, com a seguinte adverténcia: “Risco de graves defeitos na face!
nas orelhas, no corac¢do e no sistema nervoso do feto”; :

i g) datadaemissdo;
i h) assinatura do prescritor (quando os dados do profissional estiverem devidamente 1mpressos
: no campo do emitente, este podera apenas assinar a Notificagdo de Receita. No caso de o
profissional pertencer a uma institui¢do ou estabelecimento hospitalar, devera identificar é
assinatura com carimbo, constando a inscri¢do no Conselho Regional, ou manualmente, de
forma legivel); H
i) identificacdo do comprador: nome completo, nimero do documento de identificagao, enderega
completo e telefone; :
i j) identificagdo do fornecedor: nome e endereco completo, nome do responsavel pela dlspensa-
¢do e data do atendimento; i
k) identificacdo da grafica: nome, endereco e C.N.P.J./ C.G.C. impressos no rodapé de cada folha

do talonario. Deverd constar também, a numeracdo inicial e final concedidas ao proﬁss10na£

ou institui¢do e o nimero da Autorizagdo para confeccao de talonarios emitida pela V1g11anc1a
Sanitéria local; :
Os campos referentes 8 IDENTIFICACAO DO COMPRADOR e a IDENTIFICACAO DO

FORNECEDOR sio de preenchimento EXCLUSIVO DO FARMACEUTICO.

Em caso de emergéncia podera ser aviada a
receita de medicamentos sujeitos a Notificacdo
de Receita a base de substancias constantes das
listas da Portaria SVS/MS n° 344/98 e de suas
atualizagdes, em papel ndo oficial, devendo
conter, obrigatoriamente: o diagnostico ou CID,
a justificativa do carater emergencial do aten-
dimento, data, inscri¢do no Conselho Regional
e assinatura devidamente identificada. O esta-
belecimento que aviar a referida receita devera
anotar a identificacdo do comprador e apresen-
ta-la a Autoridade Sanitaria local dentro de 72
horas, para visto.

—
—_
fm—
—_—

As prescricdes realizadas por cirurgides
dentistas e médicos veterinarios s6 poderdo ser
aviadas quando para uso odontolégico e veteri-
nario, respectivamente.

FIQUE ATENTO!

i Notificacdes de Receita e Receituarios de
i Controle Especial devem ser arquivados no es-
tabelecimento por dois anos, com excegdo dos
i receituarios de medicamentos & base de subs-
tancias constantes da lista C5, que deverdo ser
i arquivadas por cinco anos (BRASIL, 1998b; !
%, BRASIL, 2000).
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As tabelas abaixo apresentam algumas infor-
macdes importantes sobre adendos das listas A3,
B2, C2 e C3, de acordo com a RDC n° 39/12.

Tabela 8 - Adendo da Lista de medicamentos A3

Ficam também sob controle:

» Os sais, éteres, ésteres e isomeros das
substancias enumeradas na lista A3, sempre que
seja possivel a sua existéncia;

» Os sais de éteres, ésteres e isomeros das
substancias enumeradas na lista A3, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

Tabela 9 - Adendo da Lista de medicamentos B2

Ficam também sob controle:

» Os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das
substancias enumeradas na lista B2, sempre que
seja possivel a sua existéncia;

» Os sais de éteres, ésteres e isdbmeros das
substancias enumeradas na lista B2, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

Tabela 10 - Adendo da Lista de medicamentos
Cc2

Ficam também sob controle:

* Os sais, éteres, ésteres e isomeros das
substancias enumeradas na lista C2, sempre que
seja possivel a sua existéncia;

» Os sais de éteres, ésteres e isOmeros das
substancias enumeradas na lista C2, sempre que
seja possivel a sua existéncia;

* Os medicamentos de uso tépico contendo as
substancias da lista C2 ficam sujeitos a VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA SEM RETENCAO DE
RECEITA.

Tabela 11 - Adendo da Lista de medicamentos
Cc3

e Ficam também sob controle todos os sais e
isomeros das substancias enumeradas na lista
C3, sempre que seja possivel a sua existéncia.

A seguir, serdo detalhados alguns modelos de
notificagdo, bem como especificidades de suas res-
pectivas listas.

6.2.2.1 Notificacao de Receita A

A Notificacdo de Receita A (Figura 4) deve ser
utilizada para medicamentos e substancias das lis-
tas A1, A2 e A3 e possuir a cor amarela. Ela devera

=

V.S

ser remetida até o dia 15 do més subsequente as
Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e
do Distrito Federal, através de relacdo em dupli-
cata, que sera recebida pela Autoridade Sanitaria
competente mediante recibo, a qual, ap6s confe-
réncia, sera devolvida no prazo de 30 dias.

6.2.2.2 Notificacao de Receita B

Para a dispensacao de medicamentos a base de
substancias constantes da lista B1, deve-se utilizar
a Notificacdo de Receita B (Figura 5), de cor azul.

6.2.2.3 Notificacao de Receita B2

No caso das substancias constantes da lista B2,
a Anvisa publicou, em 2007, a RDC n° 58, que dis-
poe sobre o aperfeicoamento do controle e fiscali-
zacdo de substancias psicotropicas anorexigenas e
da outras providéncias.

Desde entdo, a prescri¢do, aviamento ou dis-
pensagdo de medicamentos ou féormulas medica-
mentosas que contenham substancias psicotropi-
cas anorexigenas estdo sujeitas a Notificacdo de
Receita B2 (Figura 6), de cor azul.

Tendo em vista a necessidade de atualizacdo do
Anexo I da Portaria SVS/MS n°® 344/98 (listas de
substancias entorpecentes, psicotrépicas, precur-
soras e outras sob controle especial), a Anvisa pu-
blicou a RDC n° 13/10, que remanejou a substan-
cia sibutramina da lista C1 para a B2. Desta forma,
a venda de medicamentos contendo sibutramina
somente podera ser efetuada mediante apresenta-
¢do e retengao da Notificacdo de Receita B2.

Além das medidas de intenso controle sobre as
substancias constantes da lista B2, ja estabelecidas
pelas RDC n° 58/07 e 13/10, a Anvisa publicou, em
2011, a RDC n° 52, que dispde sobre a proibi¢ao do
uso das substancias anfepramona, femproporex e ma-
zindol, seus sais e isomeros, bem como intermediarios
¢ medidas de controle da prescrigdo e dispensagdo de
medicamentos que contenham a substancia sibutra-
mina, seus sais e isomeros, bem como intermediarios.

A RDC n°® 52/11 determina ainda que a pres-
cricio de medicamentos ou formulas medica-
mentosas que contenham sibutramina, seus sais
e isomeros, bem como intermediarios, ndo deve
ultrapassar 15 mg/dia (dose diaria recomendada),
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sendo acompanhada, obrigatoriamente, do Termo

de Responsabilidade do Prescritor (Figura 7).
Esse termo devera ser preenchido em trés vias,

sendo que:

¢ uma via deve ser arquivada no prontuario do
paciente;

¢ uma via deve ser arquivada na farmacia ou dro-
garia dispensadora;

¢ uma via deve ser mantida com o paciente.

Todo e qualquer evento adverso relacionado ao
uso de medicamento que contenha a sibutramina,
seus sais e isdmeros, bem como intermediarios,
¢ de notificagdo compulsoria ao Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria. Assim, o responsavel
técnico pela farmacia ou drogaria que dispense
apenas medicamentos industrializados contendo a
substancia sibutramina, seus sais e isomeros, bem
como intermediarios, devera cadastrar-se no Sis-
tema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia
Sanitaria (Notivisa), com acesso disponivel no site
da Anvisa, para que encaminhe as notificagdes e
suspeitas de eventos adversos com o uso da sibu-
tramina.

Para as farmacias de manipulagdo, ha também
a necessidade de apresentar a area de farmacovi-
gilancia da Anvisa relatorio semestral sobre as no-
tificacdes de suspeitas de eventos adversos com o
uso de sibutramina. A auséncia de notifica¢des ndo

NOTIFICAGAQ DE RECEITA

uF NUMERC

A

Paciente

Enderego
Assinatura do Emitente

IDENTIFICAGAQ DO COMPRADOR
Mome:
Enderego
Telefone:

Ildentidade N Orgao Emissor:

Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo - CGC

Figura 4 - Modelo de Notificacao de Receita A (cor amarela)

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

desobriga a apresentacdo do relatorio, que devera
conter as justificativas de auséncia de notificacdes.

FIQUE ATENTO!

De acordo com a Portaria SVS/MS n°
344/98, sdo proibidos a prescri¢do e o avia-
mento de formulas contendo:
¢ associacdo medicamentosa das substancias
anorexigenas constantes das listas da Por-
taria SVS/MS n° 344/98 e de suas atualiza-
¢Oes, quando associadas entre si ou com an-
sioliticos, diuréticos, hormonios ou extratos
hormonais e laxantes, bem como quaisquer
outras substancias com a¢do medicamentosa.

¢ associa¢do medicamentosa de substancias
ansioliticas, constantes das listas da Porta-
ria SVS/MS n° 344/98 e de suas atualiza-
¢oes, associadas a substancias simpatoliti-
cas ou parassimpatoliticas.

De acordo com a RDC n° 58/07, sdo proi-
bidos a prescrigao, a dispensagdo e o aviamen-
to de formulas de dois ou mais medicamentos,
seja em preparacdo separada ou em uma mes-
ma preparagdo, com finalidade exclusiva de
tratamento da obesidade, que contenham subs-
tancias psicotropicas anorexigenas associadas
entre si ou com as seguintes substancias:

I — ansioliticas, antidepressivas, diuréticas,
i hormdnios ou extratos hormonais e laxantes;
II — simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

ESPECIALIDADE FARMACEUTICA

Nome
Quantidade ¢ Apresentagio
Forma Farm. Concent. /Unid. Posclogia
IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

Nome

Data
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NOTIFICACAO DE RECEITA

UF NUMERO
de de Paciente:
Endereco:
Assinatura do Emitente
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR

Nome:
Endereco:
Telefone:
Identidade MN°:

Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo - CGC

OrgAoEmissor:

IDENTIFICACAO DO EMITENTE

Medicamento ou Substancia

Quantidade e Forma Farmacéutica

Dose por Unidade Posoldgica

Posologia

CARIMEO DO FORNECEDOR

Mome do Vendedor

Numeragio desta impressdo: de

Figura 5 - Modelo de Notificagao de Receita B (cor azul)

Data

NOTIFICACAO DE RECEITA IDENTIFICAGAD DO EMITENTE Medicamenia ou Substincia
UF NUMERO
Quantdade & Forma Farmacbulics|
de de Paciente: Dose por Unidade Posokdgica
Enderego: Pasakgia
Assinatura do Emitente
IDENTIFICACAD DO COMPRADOR CARIMBO DO FORNECEDOR

Nome:
Enderego:
Telefonea: - /
Identidade N°: OrgéoE missor Nome do Vendedor Data
Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo - CGC MNumeragédo desta impressao: de

Figura 6 - Modelo de Notificacao de Receita B2 (cor azul)
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TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTANCIA SIBUTRAMINA

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o niumero s
sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente do sexo
com idade de anos completos, com diagndstico de para quem estou indicando

o medicamento a base de SIBUTRAMINA.

Informei ao paciente que:
1. O medicamento contendo a substancia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado apés a aprovagéo do produto, com 10.744 (dez mil, setecentos e quarenta e quatro) pacientes com sobrepeso ou
obesos, com 55 (cinqlienta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco cardiovascular, tratados com sibutramina e observou-se um aumento de 16%
(dezesseis por cento) no risco de infarto do miocérdio nao fatal, acidente vascular cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados
com os pacientes que ndo usaram o medicamento; e

b. portanto, a utilizagdo do medicamento esta restrita as indicagdes e eficacia descritas no item 2, e respeitando-se rigorosamente as contraindicagdes
descritas no item 3 e as precaucdes descritas no item 4.

2. As indicagdes e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estéo sujeitas as seguintes restrigdes:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso de pelo menos de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do peso cor-
poral inicial acompanhado da diminuigdo de pardmetros metabdlicos considerados fatores de risco da obesidade; e

b. 0 medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa de gerenciamento de peso para pacientes obesos com indice
de massa corpérea (IMC) > ou = a 30 kg/m? (maior ou igual a trinta quilogramas por metro quadrado), num prazo maximo de 2 (dois) anos, devendo ser
acompanhado por um programa de reeducagéo alimentar e atividade fisica compativel com as condi¢des do usudrio.

3. O uso da sibutramina esta contra-indicado em pacientes:

a. Com indice de massa corpérea (IMC) menor que 30 kg/m? (trinta quilogramas por metro quadrado);

b. com histérico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e., hipertens@o controlada por medicagao, dislipidemia, pratica atual de
tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbumindria);

¢. com historico de doenga arterial coronariana (angina, histéria de infarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia, doenga arterial obs-
trutiva periférica, arritmia ou doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio);

d. hipertensédo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento e quarenta e cinco por noventa milimetros de merctrio);

e. com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e adolescentes;

f. com histdrico ou presenga de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia; ou

g. em uso de outros medicamentos de agdo central para redugdo de peso ou tratamento de transtornos psiquiatricos.

4, As precaugdes com o uso dos medicamentos a base de sibutramina exigem que:

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que nao responderem & perda de peso ap6s 4 (quatro) semanas de tratamento com dose diaria
méaxima de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia), considerando-se que esta perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois quilogramas), durante estas 4
(quatro) primeiras semanas; e

b. haja a monitorizagdo da presséo arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o tratamento, pois o uso da sibutramina tem como efeito colateral o au-
mento, de forma relevante, da presséo arterial e da frequéncia cardiaca, o que pode determinar a descontinuidade do tratamento.

5. O uso da sibutramina no Brasil esta em periodo de monitoramento do seu perfil de seguranga, conforme RDC/ANVISA N° 52 - OUTUBRO/2011.

6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.

7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos
adversos de que tome conhecimento.

8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do (a) médico (a): C.RM.: Data: /1

A ser preenchido pelo(a) paciente:

Eu, Carteirade Identidade N° ,Orgéo Expedidor s
residente na rua Cidade Estado telefone (___) s
recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio é s6 meu e que n@o devo passa-lo para ninguém.

Assinatura: Data: /I

A ser preenchido pela Farmacia de manipulagao no caso de o medicamento ter sido prescrito com indicagao de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) registrado(a) no Conselho Regional de Farmécia do Estado sob o nimero |

sendo o responsavel técnico da Farmacia situada no endereco

sou responsavel pelo aviamento e dispensacao do medicamento contendo sibutramina para o paciente

Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmécia responsavel pela manipulagdo do medicamento relatos de eventos adversos durante o uso do medicamento; e

2. é responsabilidade do responsavel técnico da Farmécia notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas
de eventos adversos de que tome conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do (a) farmacéutico (a): C.RF: Data: /1

Assinatura do (a) paciente: Data: /] (3 vias: 1% paciente, 2° - médico, 3 - farmécia ou drogaria)
’

Termo de Responsabilidade em conformidade com a publicagéo do Diario Oficial da Unido de 10/10/2011.

Figura 7 - Modelo do Termo de Responsabilidade do Prescritor
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6.2.2.4 Notificacao de Receita
Especial de Retinoides Sistémicos

As substincias constantes na lista C2 devem
ser prescritas na Notificagdo de Receita Especial,
de Retinoides Sistémicos (Figura 8), de cor branca.

Para realizar a dispensag¢do de medicamentos de
uso sistémico a base de substancias constantes da lis-
ta C2, as farmacias e drogarias deverdo ser devida-
mente cadastradas nos 6rgdos de vigilancia sanitéria.

E importante ressaltar que ¢ proibida a mani- .
pulacio em farméacias das substancias constantes
da lista C2, na preparagdo de medicamentos de
uso sistémico. Em relag@o a preparacdo de medi-
camentos de uso topico, somente, podera ser re-
alizada por farméacias que sejam certificadas em
i Boas Praticas de Manipulagdo (BPM), com exce- :
¢do da isotretinoina, que ndo pode ser manipulada.

No Estado de Sdo Paulo, a comercializacdo e
controle de medicamentos a base de substincia
retinoide (isotretinoina) sdo regulamentados pela
Portaria do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) n°
23/03. Devido aos riscos que os retinoides sistémi-
cos podem causar, a portaria normatiza que a Notifi-
cacdo de Receita Especial de Retinoides Sistémicos
devera ser acompanhada de dois termos, a saber:

NOTIFICAGAD DE RECEITA ESPECIAL
RETINOIDES SISTEMICOS
(Verificar Termo de Conhecimento)

UF NUMERO
Data de de
Paciente
|dade Sexo
Prescrico: Inicial Subsequente
; Enderego
Assinatura
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR
Nome:
Enderego:
Identidade N* Orgao Emissor Telefone
Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo - CCG!

(2 Vias) 1" Via Farmacia 2* Via Médico

Figura 8 - Modelo de Notificacao de Receita Especial de Retinoides Sistémicos (cor branca)

IDENTIFICACAQ DO EMITETENTE

@ Farmécia Estabelecimento de Saude - Novembro de 2012

Termo de Conhecimento de Risco e Consenti-
mento (Figura 9 — pag. 42) — deve ser assinado
pelas pacientes em idade fértil maiores de 18
anos ou, caso sejam menores de 18 anos, as-
sinado pelo seu responsavel. Esse documento
deve ser preenchido e assinado sempre que for
iniciado tratamento e quando for revalidada a
receita do medicamento;

¢ Termo de Consentimento Informado (Figura
10 — pag. 45) — deve ser assinado por todos os
pacientes, de ambos os sexos, sempre que for
prescrito retinoide sistémico.

Ambos os termos devem ser impressos em trés
vias, sendo que:

¢ 1% via - serd devolvida ao paciente;

¢ 2%via - serd retida pelo médico;

¢ 3% via - sera retida no estabelecimento farma-

céutico que dispensou o medicamento, deven-

do ser repassada ao laboratorio fabricante.

A monitoragdo dos pacientes que fazem uso
do medicamento deve ser constante € 0s casos
suspeitos de eventos adversos relacionados ao
uso de medicamentos a base da substancia isotre-
tinoina devem ser comunicados ao Setor de Far-
macovigilancia do CVS, pelo o preenchimento
da Ficha de Notifica¢do de Eventos Adversos aos
Medicamentos.

ESPECIALIDADE /

SUBSTANCIA
Nome
Isatretinoina
Tretinaina GRAVIDEZ PROIBIDA
Risco de graves defeitos
na face, nas orelhas, no
Acitretina

coragdo e no sistema
nervoso do feto.

Paosologia

IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

MNome

Numeragao desta impressao de
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E importante ressaltar que os medicamentos de
uso topico contendo as substincias da lista C2 fi-
cam sujeitos a venda sob prescri¢do médica sem a
retengdo de receita.

6.2.2.5 Notificacao de Receita
Especial da Talidomida

As substancias constantes na lista C3 de-
vem ser prescritas em Notificacdo de Receita
Especial da Talidomida (Figura 11 — pag. 47),
de cor branca.

O controle da talidomida e dos medicamentos
que a contenham ¢ regulamentado pela RDC n°
11/11. De acordo com essa normativa, a talidomi-
da apenas deve ser dispensada em unidades publi-
cas mediamente Notificagdo de Receita Especial
da Talidomida, que devera ser prescrita em duas
vias, sendo que:
¢ 1%via - sera devolvida ao paciente devidamente

carimbada, como comprovante da dispensagio;
¢ 2%via - sera retida pela unidade publica dispen-

sadora.

Além disso, a Notificagdo de Receita Especial
da Talidomida devera estar acompanhada do Termo
de Responsabilidade/Esclarecimento (Figuras 12
e 13 — pags. 48 e 49), preenchido e assinado pelo
prescritor e pelo paciente, em trés vias, sendo que:
¢ 1% via - devera permanecer no prontuario;
¢ 2%via - devera ser arquivada na unidade publica

dispensadora;
¢ 3%via - devera ser mantida com o paciente.

O medicamento talidomida somente podera ser
dispensado por farmacéutico e mediante a apre-
sentacgdo ¢ reten¢do dos documentos citados ante-
riormente.

No ato da dispensacdo do medicamento talido-
mida, o farmacéutico devera preencher os campos
existentes na embalagem secundaria do referido
medicamento e orientar o paciente sobre o uso
correto, conforme a prescricdo médica € os riscos
relacionados.

Quando, por qualquer motivo, for interrom-
pido o uso do medicamento a base de talidomi-
da, o prescritor ¢ o dispensador devem orien-
tar o paciente e/ou seu responsavel para que o

devolva a unidade publica dispensadora. Isso
também se aplica aos medicamentos vencidos,
violados, avariados ou em outra condi¢do que
impeca seu uso.

O medicamento a base de talidomida devolvido
ndo podera, sob nenhuma hipétese, ser utilizado
ou dispensado a outro paciente.

As devolugdes devem ser recebidas pelo far-
macéutico, documentadas conforme Registro de
Devolugdo de Talidomida pelo Paciente (Anexo
XII da RDC n° 11/11) e enviadas para a autoridade
sanitaria competente a cada 15 dias.

Quando se tratar de devolugdo por motivo
de desvio de qualidade, o farmacéutico deve re-
ceber o medicamento e preencher o Registro de
Devolugdo de Talidomida por Desvio de Qua-
lidade (Anexo XIII da RDC n° 11/11) em duas
vias, sendo que:
¢ 1% via - deverd ser encaminhada, juntamente

com o medicamento, ao laboratorio oficial fa-

bricante do medicamento;
¢ 2%via - devera ser retida pela unidade publica
dispensadora.

A guarda dos medicamentos devolvidos, até
que estes sejam enviados para a autoridade sani-
taria competente, deve ser realizada seguindo o
disposto no artigo 43 da RDC n°® 11/11, e com a
identificacdo: “Medicamento devolvido. Proibida
nova dispensagdo.”.

O farmacéutico somente poderd receber uma
devolugdao de medicamento a base de talidomida
quando este tiver sido dispensado pela propria uni-
dade publica dispensadora.

Vale ressaltar que ¢ proibida a manipulacao
da substancia e do medicamento talidomida em
farmacias.

As principais informagdes sobre os medica-
mentos sujeitos a controle especial estdo resumi-
das na tabela 12. Pode-se encontrar um resumo
sobre as validades das prescri¢des/notificacdes de
medicamentos nos Apéndices 5 e 6.
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TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCOS E CONSENTIMENTO (PARA PACIENTES
MULHERES EM IDADE FERTIL - A RESPEITO DE DEFEITOS AO NASCIMENTO)

A ser preenchido pela paciente, pais ou responsavel* e assinado pelo seu médico.

* Pais ou responsdvel de uma paciente menor de 18 anos também deve ler e colocar as iniciais em cada item
antes de assinar o consentimento.

Ler cada item abaixo e colocar as iniciais no espago indicado para mostrar que vocé entendeu cada item e
concordou em seguir as orientagdes dadas pelo seu médico. Nao assine este consentimento e nao tome
isotretinoina se houver qualquer coisa que vocé nao tiver entendido.

(Nome do paciente)

1. Eu compreendi que ndo devo estar ou ficar gravida durante o periodo do meu tratamento com
Isotretinoina e por um més apds ter terminado o uso. Eu compreendi que hd um alto risco de que meu
recém nascido venha a ter severos defeitos congénitos se eu ficar grdvida durante o uso de isotretinoina
em qualquer dose, mesmo durante um curto periodo de tempo.

Iniciais:

2. Eu compreendi que ndo devo tomar isotretinoina se estiver gravida.
Iniciais:

3. Eu compreendi que ndo devo ter relagdes sexuais ou devo usar 2 métodos anticoncepcionais efetivos
AO MESMO TEMPO. Um deles deve ser um método primdrio e outro secunddrio. A \inica excecao é
se eu tenha realizado cirurgia de remocao do ttero (histerectomia).

Iniciais:

4. Eu compreendi que pilulas anticoncepcionais e produtos hormonais anticoncepcionais
injetaveis/implantdveis/inseriveis estdo entre as formas mais efetivas de anticoncep¢do. No entanto, um
tinico método pode falhar. Portanto, eu preciso usar 2 diferentes métodos ao mesmo tempo, cada vez que
eu tiver relagdes sexuais, mesmo se um dos métodos escolhidos seja pilulas ou injecdes
anticoncepcionais.

Iniciais:

5. Euirei falar com meu médico sobre qualquer droga ou ervas que eu planeje tomar durante meu
tratamento com isotretinoina por causa dos métodos anticoncepcionais hormonais (por exemplo pilulas
anticoncepcionais) podem nao funcionar se eu estiver tomando certos medicamentos ou ervas ( por
exemplo Erva de Sao Jodao — Hypericum Perfuratum).

Iniciais:

Eu compreendi que os seguintes métodos sio formas efetivas de contracepgao:

Primérios: Ligadura tubdria, vasectomia do parceiro, pilulas anticoncepcionais, produtos
anticoncepcionais hormonais injetdveis/implantdveis/inseriveis, e DIU (dispositivo intra-uterino).
»  Secunddrios: Diafragmas, camisinha masculina e feminina. Cada um deve ser usado com creme ou
geléia espermicida.

Eu compreendi que no minimo um dos 2 métodos anticoncepcionais por mim utilizado deve ser um
método primario.

Iniciais:

A\

Figura 9 - Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento (continua na pagina seguinte)
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7. Eu compreendi que devo estar usando os métodos anticoncepcionais que eu escolhi, conforme descrito
acima , no minimo 1 més antes de iniciar o uso da isotretinoina.
Iniciais:

8. Eu compreendi que eu ndo posso obter uma prescri¢do de isotretinoina a menos que eu tenha 2 resultados
de teste de gravidez negativos. O primeiro teste deve ser realizado quando meu médico decidir
prescrever-me isotretinoina. O segundo teste de gravidez deve ser realizado durante os 5 primeiros dias
do meu periodo menstrual pouco antes de iniciar o tratamento com isotretinoina, ou conforme orientado
pelo meu médico. Eu irei repetir o teste de gravidez todos os meses durante meu tratamento com
isotretinoina.

Iniciais:

9. Euli e compreendi o material informativo que meu médico me forneceu, incluindo o Manual de
Informagdo ao Paciente que contém orientagdes sobre contracepgao eficaz.
Iniciais:

10. Eu compreendi que devo parar de tomar isotretinoina e informar meu médico se eu ficar gravida, ndo
ficar menstruada, parar de usar os métodos anticoncepcionais ou ter uma relacido sexual sem ter usado os
2 métodos anticoncepcionais por mim escolhidos.
Iniciais:

11. Eu compreendi que estou apta para receber uma prescri¢ao de isotretinoina pois:

e Tive 2 testes de gravidez negativos antes de minha prescri¢do inicial de isotretinoina. Eu devo ter um
teste gestacional negativo repetido todos os meses durante meu tratamento com isotretinoina antes de
receber cada prescricao subsequente.

e Selecionei e concordei em usar 2 métodos anticoncepcionais efetivos simultaneamente, no minimo 1 dos
quais deve ser um método primdrio, a menos que abstinéncia sexual absoluta seja o método escolhido, ou
eu tenha realizado histerectomia.Eu preciso usar 2 métodos anticoncepcionais por no minimo 1 més
antes de iniciar o tratamento com isotretinoina, durante o tratamento, e por 1 més apds ter terminado o
tratamento. Eu devo receber aconselhamento, repetido mensalmente, sobre contracepcio e
comportamentos associados com um aumento do risco de gravidez.

e Assinei o Termo de Consentimento Informado e o Termo de Conhecimento de Riscos para mulheres em
idade fértil, que contém avisos sobre os riscos potenciais de defeitos ao nascimento se eu estiver ou ficar
gravida e meu bebé estiver exposto a isotretinoina.

e Meu médico respondeu a todas as minhas questdes sobre isotretinoina e eu compreendi que € de minha
responsabilidade ndo ficar gravida durante o uso da isotretinoina e por um més apds ter parado de usa-
la.

Iniciais :

Eu autorizo meu médico a iniciar meu tratamento com
Isotretinoina.

Assinatura do paciente: Data:__ / _/

Assinatura dos Pais/Responsavel: Data:_ /  /

Nome do Paciente (letra de forma):

Endereco do Paciente:

Telefone :

(continuacao) Figura 9 - Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento (continua na pagina seguinte)
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MEDICO:

Eu, Dr (a).

*Expliquei ostensivamente ao paciente,
a natureza e finalidade do tratamento com Isotretinoina, incluindo beneficios, efeitos colaterais e riscos.

*Dei ao paciente material informativo e respondi-lhe da melhor forma possivel as questdes
colocadas a respeito do seu tratamento com Isotretinoina.

*Solicitei e conferi os resultados dos exames preventivos solicitados conforme protocolo.

Assinatura do médico: Data: /

(continuacao) Figura 9 - Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento
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Termo de Consentimento Informado — Para todos os pacientes. A ser completado pelo paciente (pais ou
responsavel se paciente menor de 18) e assinado pelo médico.

Leia cada item abaixo e coloque suas iniciais em cada espaco solicitado se vocé compreendeu cada item e
concordou em seguir as orientacdes dadas pelo médico. Os pais ou responsavel pelo paciente menor de 18
anos devem ler e compreender cada item antes de assinar a concordancia. Ndo assine este termo e ndo tome
Isotretinoina se existir qualquer divida sobre as informagdes que vocé recebeu.

Peca ao seu medico Dermatologista explicacdes e orientacdes detalhadas.

Saiba que € obrigatéria a realiza¢do de exames laboratoriais antes e durante o tratamento.

1. Eu, (nome do paciente), sexo , idade R
compreendi que a Isotretinoina € um medicamento usado para tratar:

e Acne nodular grave

®  Acne resistente a qualquer outro tipo de tratamento, incluindo antibiéticos por via oral.

®  Acne moderada com tendéncia a cicatrizes

®  Acne grave ou moderada com repercussdes psicoldgicas e sociais.

Se ndo tratadas, estas formas de acne podem levar a cicatrizes permanentes.

Iniciais:

2. Meu médico informou-me sobre todas as opgdes para tratamento da acne.
Iniciais:

3. Eu compreendi as explicacdes sobre os efeitos colaterais que podem ocorrer durante o tratamento. Entendi
que os mais frequentes sdo o ressecamento dos labios, pele, olhos e nariz e que o uso da Isotretinoina durante
a gravidez pode provocar defeitos congénitos no bebé. (Nota: hd um segundo Termo de Consentimento a ser
preenchido por mulheres em idade reprodutiva que informa a respeito de ma formagdes congénitas).

Iniciais:

4. Eu compreendi que alguns pacientes, durante ou logo apés interromper o uso da Isotretinoina, tém tido
depressdo ou outros sintomas psiquidtricos. Os sintomas destes quadros ndo sdo bem definidos. Podem
ocorrer:

Tristeza ou crises de choro.

Ansiedade ou mau humor.

Perda de interesse em atividades sociais ou esportivas que antes gostava.

Falta ou excesso de sono.

Mudanca no grau de irritabilidade, raiva ou agressividade.

Alteracgdes de apetite ou perda de peso.

Problemas de concentracio ou de comportamento.

Diminuic¢éo do rendimento escolar ou no trabalho.

Desejo de afastar-se dos amigos e/ou familiares.

Falta de energia.

Sentimentos estranhos, idéias de auto-agressdo ou de tirar a prépria vida.

Iniciais:

5. Durante o tratamento com Isotretinoina, alguns pacientes t€m tido ideacdes de auto-agressdo ou suicidas.
Ha referencias de que algumas destas pessoas nao aparentavam estar deprimidas. Embora existam relatos de
suicidio, ndo se comprovou se a [sotretinoina causou estes comportamentos ou se eles poderiam ter ocorrido
mesmo se a pessoa ndo estivesse usando Isotretinoina. Nao hd comprovacdo cientifica de que a causa € a
Isotretinoina ou se existem outros fatores envolvidos.

Iniciais:

Figura 10 - Termo de Consentimento Informado (continua na pagina seguinte)
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6. Antes de comecgar a tomar Isotretinoina, eu concordo em dizer ao meu médico, se for do meu
conhecimento, se eu ou qualquer membro da minha familia ja tiver tido sintomas de depressdo, ou outros
problemas psiquidtricos, ou tiver tomado medicamentos para qualquer um destes problemas.

Iniciais:

7. Durante o uso da Isotretinoina, concordo em suspender o tratamento e informar imediatamente meu médico
se qualquer um dos sintomas do item 4 acontecer.
Iniciais:

8. Concordo retornar ver meu médico todos os meses durante o uso da Isotretinoina para obter uma nova
prescricdo, para checar a evolugdo do tratamento e para checar sinais de efeitos colaterais e resultados de
exames de controle.

Iniciais:

9. A Isotretinoina serd prescrita apenas para mim — nao irei dividir este medicamento com outras pessoas por
causa do risco de causar sérios efeitos colaterais, incluindo defeitos ao nascimento, se tomado por paciente do
sexo feminino que esteja gravida ou engravide durante o tratamento.

Iniciais:

10. Eu ndo irei doar sangue enquanto estiver tomando e até um més apés ter terminado o uso da Isotretinoina.
Eu compreendi que se uma mulher que estiver gravida receber minha doacio de sangue, seu bebé pode ser
exposto a Isotretinoina e pode nascer com sérios defeitos ao nascimento.

Iniciais:

11. Eu li e compreendi materiais de informacdes fornecidos pelo meu médico, contendo importantes
orientagdes sobre o uso seguro da Isotretinoina.
Iniciais:

12. Meu médico e eu decidimos que eu devo tomar Isotretinoina. Eu compreendi que cada uma de minhas
receitas de Isotretinoina deve estar acompanhada deste Termo lido e assinado e de cdpia dos resultados dos
exames realizados.

Iniciais:

Eu autorizo meu médico a iniciar meu tratamento com
Isotretinoina.

Assinatura do paciente: Data:__ /__/

Assinatura dos Pais/Responsdvel: Data:__ / /

Nome do Paciente (letra de forma):

Endereco do Paciente:

MEDICO:

Eu, Dr (a).

*Expliquei ostensivamente ao paciente, ,
a natureza e finalidade do tratamento com Isotretinoina, incluindo beneficios, efeitos colaterais e riscos.

*Dei ao paciente material informativo e respondi-lhe da melhor forma possivel as questdes colocadas a
respeito do seu tratamento com Isotretinoina.

*Solicitei e conferi os resultados dos exames preventivos solicitados conforme protocolo.

Assinatura do médico: Data: /__/

(continuacgao) Figura 10 - Termo de Consentimento Informado

(.
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NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Notificagdo de Receita de Talidomida “Proibida para mulheres gravidas ou com
UF NUMERO chance de engravidar”

| ‘ “Talidomida causa o nascimento de
criangas sem bragos e sem pernas”

|CD | |

1 - IDENTIFICAGAO DO MEDICO

Nome: N°. do Cadastro:
End.:

Especialidade:

C.P.F.: C.RM.: n% UF:
Data: \ \

Assinatura e Carimbo

2 - IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome:

Data de Nascimento: Sexo: Telefone (se houver):
Endereco:

Documento Oficial de Identificacdo n°: Orgao emissor:

3 — IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASO)

Nome:
Endereco: Telefone (se houver):
Documento Oficial de Identificagéo n°: Orgéo emissor:

4 — IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Quantidade de comprimidos (em algarismos arabicos e por extenso):

Dose por Unidade Posoldgica: (Ex.: 100mg)

Posologia:

Tempo de tratamento:

Qutras orientacdes (se houver):

5 - DADOS SOBRE A DISPENSACAO
Quantidade (Comprimidos.): n° do lote:
Nome do Farmacéutico Dispensador: CRF n°:

Assinatura e Carimbo do Responsavel Técnico

Data

6- CARIMBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (nome, endereco completo e telefone)

Identificagdo da Grafica: nome, enderego, CNPJ e n° da autorizagéo concedido pela Autoridade Sanitaria Competente.

(2 Vias) 12 via: paciente; 22 via: unidade publica dispensadora

Figura 11 - Modelo de Notificagao de Receita Especial da Talidomida (cor branca)
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TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do
Estado sob o nimero sou o responsdavel pelo tratamento
e acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino
feminino D com idade de anos completos, com diagnéstico de

para quem estou indicando o medicamento a base de talidomida.

1. Informei verbalmente ao paciente que este produto tem alto risco de causar graves defeitos congénitos no
corpo dos bebés de mulheres que o utiizam na gravidez, que nao evita filhos e que nao provoca aborto.
Portanto somente pode ser utilizado porele (a). Nao pode ser passado para nenhuma outra pessoa.

2. Informei verbalmente também que a talidomida pode causar problemas como sonoléncia, neuropatia
periférica e pseudo abdome agudo.

3 Informei verbalmente ao paciente que podera ser responsabiizado (a) na justiga, caso repasse o
medicamento a base de talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou
use-o indevidamente.

4. Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

5. Recomendei ao paciente do sexo masculino que utilize preservativo durante todo o tratamento com
Talidomida e 30 (trinta dias) apos o término e que informe a sua parceira e familiares o potencial risco da
droga.

6. Informei que em caso de interrupgdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser

entregue a Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagio.
7. Certifiquei-me que o (a) paciente compreendeu as informagdes acima descritas.

Assinatura e carimbo do (a) médico (a): C.RM.: Data: ____ [ /

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade n®
Orgédo Expedidor residente na rua
Cidade Estado e telefone

Recebi pessoalmente as informagdes do prescritor sobre o tratamento e:
|:| NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZARE! A TALIDOMIDA

Assinatura:

[ ]cONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orientagdes prestadas. Entendo que este
remédio é s6 meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente seja menor de 18 anos anaffabeto, incapaz ou
impossibilitado de lbcomogao:

e 0 RG.___ ,ogaoexpeddor

responsavel pelo (a) paciente , comprometo-me a repassar todas estas

orientagbes do prescritor ao (a) paciente e estou dente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido
do medicamento.

Assinatura: Data: / /

Figura 12 - Modelo do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para mulheres com mais de 55 anos de idade
ou para homens de qualquer idade
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TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA
PACIENTES DO SEXO FEMININO, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

Aserp hido pelo (a) médico (a):

1. informei verbalmente a paciente, com diagndstico de , que o medicamento a
base de talidomida tem altissimo risco de causar deficiéncias graves no corpo do bebé se for consumido pela mée
durante a gravidez. Estas deficiéncias ocorrem no periodo bem inicial de formagdo do bebé, quando a maioria das
mulheres ainda ndo sabe que estd gravida.

2. informei verbalmente & paciente que a talidomida pode causar sonoléncia, neuropatia periférica e pseudo-abdome
agudo; que a talidomida ndo provoca aborto e ndo evita filhos e que ndo deve passar este medicamento para
ninguém.

3. Expliquei verbalmente que como este remédio fica no corpo durante algum tempo apds o tratamento e pode causar

defeitos em bebés mesmo quando ela ja terminou o tratamento, ela deve aguardar 30 dias antes de tentar engravidar
apos terminar o tratamento com talidomida.

4. informei verbalmente a paciente que podera ser responsabilizada na justica, caso repasse o medicamento a base de
talidomida a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou use-o indevidamente.

5. Informei que 0 medicamento deve ser guardado em local seguro.
6 Constalei, por meio de feste de gravidez de ALTA SENSIBILIDADE (que detecta gravidez desde o pnmeiro dia de

afraso menstrual), que a paciente ndo esta gravida:

Data do Teste: Resultado:

Nome do laboratdrio onde foi realizado o teste:

7 Certifiquei-me que a pacienie esta ulilizando 2 (dois) métodos para evitar gravidez altamente eficazes, sendo um
deles de barreira:

Métodos anticoncepcionais em uso: Data do Inicio:
8 Informei a paciente que o seu parceiro deve usar preservalivo nas relagdes sexuais ocomdas durante o tratamento.
L) Solicitei & paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reagbes adversas 4 medicagdo, ou sobre

qualquer problema com a anticoncepgdo durante o tratamento, retomando & consulta periodicamente conforme
estabelecido.

10 informei verbalmente a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, deverad parar imediatamente o
ratamento e me procurar

11. informei que em caso de interrupgdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser entregue a
Autoridade Sanitana competente que providenciara a inutilzagao.

12 Certifiquei — me que a paciente compreendeu todas as informagdes por mim prestadas.
Assinatura e Carimbo do (a) Médico (a) C.RM:

A ser preenchido pela paciente:

Eu, Carteira de Identidade n®
Orgéo Expedidor residente na rua
Cidade Estado e telefone

recebi pessoalmente as informagdes do prescritor sobre o tratamento e:
I:lNi\O CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZARE! A TALIDOMIDA

Assinatura:

l:ICONCORDO que vou fazer o tratamento e declaro que recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento
que vou fazer e declaro que entendi as orientagdes prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a
gravidez durante o tratamento e no prazo previsto no item 3, apés o tratamento. Entendo que este remédio é s6 meu e
que niao devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Nome e Assinalura do responsavel caso a paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou impossibilitado de

locomogdo:
Eu _____RG. , 6rgdo expedidor __ _____ responsavel
pelo paciente______ S , comprometo-me a repassar todas ests orientagbes do prescritor a4 paciente

e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido do medicamento.

Assinatura: Data: _ / /

Figura 13 - Modelo de Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para pacientes do sexo feminino menores de
55 anos de idade
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Tabela 12 - Principais informacoes sobre as listas anexas da Portaria SVS/MS n° 344/98

Lista de
medicamentos

Al
(entorpecentes)

A2

(entorpecentes de uso
permitido somente
em concentracoes
especiais)

A3
(psicotropicas)

B1
(psicotropicas)

B2
(psicotropicas
anorexigenas)

c1

(outras substéancias
sujeitas a controle
especial)

c2
(retinoicas)

c3
(imunossupressoras)

c4
(antirretrovirais)

Cc5
(anabolizantes)

*Caso sejam prescritas quantidades maiores do que as maximas permitidas, o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID ou diag-

Tipo de
documento

Notificagao de
Receita A

Notificagao de
Receita A

Notificagao de
Receita A

Notificacao de
Receita B

Notificagao de
Receita B2

Receita de
Controle Especial

Notificacao de
Receita Especial
de Retinoides
Sistémicos

Notificacao de
Receita Especial
da Talidomida

Receita de
Controle Especial
ou Receituario
préprio do
Programa
DST/AIDS do
Ministério da
Salde

Receita de
Controle Especial

Cor do
documento

Amarela

Amarela

Amarela

Azul

Azul

Branca

Branca

Branca

Branca

Branca

Quantidade
maxima* (periodo
de tratamento)

5 ampolas ou
tratamento para
30 dias

5 ampolas ou
tratamento para
30 dias

5 ampolas ou
tratamento para
30 dias

5 ampolas ou
tratamento para
60 dias

30 dias

5 ampolas ou
tratamento para 60
dias.
Antiparkinsoniano
e Anticonvulsivante
tratamento para
180 dias

5 ampolas ou
tratamento para
30 dias

30 dias

60 dias ou

a critério do
Programa DST/
AIDS do Ministério
da Saude

5 ampolas ou
tratamento para
60 dias

Quantidade
maxima de
substancias

Uma

Uma

Uma

Uma

Uma

Trés

Uma

Uma

Cinco

Uma

Validade

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias
ou 7 dias
para
mulheres
em idade
fértil ***

20 dias

30 dias

30 dias

Abrangéncia**

Territorio
Nacional

Territorio
Nacional

Territorio
Nacional

Dentro do
Estado emitente

Dentro do
Estado emitente

Territorio
Nacional

Dentro do
Estado emitente

Dentro do
Estado emitente

Territério
Nacional

Territorio
Nacional

nostico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a respectiva Notificagdo de Receita ao paciente para adquirir o medicamento em

farmacia e drogaria. No caso de medicamentos das listas “C1” e “C5”, apresentar justificativa com o CID ou diagndstico e posologia, datando e

assinando as duas vias do receituario. Esse procedimento ndo ¢ permitido para medicamentos ou substancias constantes das listas “C2” e “C4”.

No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as concentragdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas.

** Receitudrios de Controle Especial e Notificagdo de Receita A procedentes de outras Unidades Federativas deverdo ser apresentadas a Autoridade

Sanitaria local dentro do prazo de 72 horas para averiguagdo e visto. Quando para aquisi¢ao em outra Unidade Federativa, a Notificagdo de Receita
A deve ser acompanhada da receita médica com justificativa do uso.

***De acordo com Portaria CVS n° 23/03, a Notificagdo de Receita Especial de Retinoides Sistémicos para pacientes em idade fértil tem validade de no

maximo 7 dias, devendo ser revalidadas mensalmente, com quantidade de medicamento prescrito suficiente para 30 dias de uso.
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7 INTERCAMBIALIDADE DE EDICAMENTOS

A intercambialidade de medicamentos foi re-
gulamentada pela RDC n°® 16/07. Ela permite ao
farmacéutico substituir o medicamento de refe-
réncia pelo seu medicamento genérico correspon-
dente e vice-versa. Nos casos de prescricdo com
a DCB ou a Denomina¢do Comum Internacional
(DCI), é permitida a dispensac¢ao do medicamen-
to de referéncia ou genérico correspondente.

Sempre que houver a substitui¢do do medi-
camento, o farmacéutico deve indica-la na pres-
crigdo, carimbar (com seu nome e numero de
inscri¢do no CRF), datar e assinar.

i A intercambialidade de medicamentos &
um ato privativo do farmacéutico. ;

O medicamento genérico € intercambiavel
com o medicamento de referéncia por serem
equivalentes terapéuticos; assim, apresentam
os mesmos efeitos em relagao a eficacia e se-
guranga apos administracdo da mesma dose.
J4a o medicamento similar s6 pode ser dispen-
sado se prescrito pelo seu nome comercial
(Figura 14).

\\,\\e\'ca mbig ve o

Desde que
néo haja restrigéio
do prescritor

Permitido Nao permitido
Substituigao do
medicamento de
referéncia apenas
pelo genérico

Substituicao do
medicamento de referéncia
ou genérico pelo similar

Dispensacao de
medicamentos manipulados
em substituicao

a medicamentos
industrializados, sejam de
referéncia, genéricos ou
similares

Substituicao do
medicamento
genérico apenas pelo
de referéncia

A RDC n° 53/07 determina que a dispensagao
de medicamentos no a&mbito do SUS seja efetuada
mediante apresentagdo de prescricdo em confor-
midade com a Lei n°® 9.787/99 (os medicamentos
devem ser prescritos em sua DCB ou DCI) e que a
dispensacdo observara a disponibilidade de produ-
tos no servigo farmacéutico das unidades de satde.
Dessa forma, no servigo publico de satude, € pos-
sivel que um medicamento similar seja dispensado
em substitui¢do ao medicamento genérico, caso
este ndo esteja disponivel na unidade. Essa norma
ndo se aplica a farmdcias e drogarias privadas.

Similar
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Seguem as principais defini¢des relacionadas a

intercambialidade de medicamentos:

" Medicamento de referéncia: medicamento ino-
vador registrado no orgdo federal responsavel
pela vigilancia sanitaria e comercializado no
Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade fo-
ram comprovadas cientificamente junto ao or-
i gdo federal competente, por ocasido do registro
. (BRASIL, 19995).

Medicamento genérico.: medicamento similar a

um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geral-
mente produzido apos a expiragdo ou renuncia
da protegdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, se-
i guranca e qualidade, e designado pela DCB ou,
na sua auséncia, pela DCI (BRASIL, 1999b).

" Medicamento similar: aquele que contém o

mesmo ou oS mesmos principios ativos, apre-
senta a mesma concentragdo, forma farma-
céutica, via de administra¢do, posologia e
indicacdo terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no orgdo federal res-
ponsavel pela vigilancia sanitdria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de valida-
de, embalagem, rotulagem, excipientes e veicu-
i los, devendo sempre ser identificado por nome
comercial ou marca (BRASIL, 1999b).

Equivaléncia terapéutica: sdo considerados

equivalentes terapéuticos os medicamentos que

i forem equivalentes farmacéuticos e, quando

administrados na mesma dose, apresentarem
os mesmos efeitos em relagdo a eficdcia e se-
guranga, que serdo avaliados por meio de es-
tudos de bioequivaléncia apropriados, ensaios

farmacodinamicos, ensaios clinicos ou estudos
i invitro (BRASIL, 2007a).

Equivaléncia farmacéutica: sdo considerados

equivalentes farmacéuticos os medicamentos
que contém o mesmo farmaco, na mesma quan-
tidade e forma farmacéutica, podendo ou ndo
conter os mesmos excipientes. Devem ainda
cumprir as especificagoes aplicaveis de qua-
lidade, relacionados a identidade, dosagem,
pureza, poténcia, uniformidade de conteudo,
tempo de desintegragdo e velocidade de disso-

i lugdo, quando for o caso (BRASIL, 2007a).

.
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8 ORIENTACOES SOBRE ATILIZAQ[\O DO

MEDICAMENTO

Para que possa direcionar sua orientagdo, ¢
necessario que o farmacéutico identifique se o
medicamento serd adquirido pelo paciente (seu
cuidador ou responsavel, quando couber) ou por
terceiros.

Nos casos em que o medicamento ndo for
adquirido pelo paciente, o farmacéutico deve
atentar quanto ao repasse de informacdes per-
tinentes ao uso correto do medicamento, sem
invadir sua privacidade (por exemplo, reve-
lando a indicagdo do medicamento a pessoa
que o esta adquirindo). Contudo, para evitar
possiveis problemas relacionados a farmaco-
terapia, as orientagdes sobre o medicamento
a ser dispensado devem ser passadas por es-
crito juntamente com o contato da farmaécia
ou drogaria. Desta forma, caso surja alguma
duvida durante a utilizagdo do medicamen-
to, o paciente podera entrar em contato com
o farmacéutico para obter mais informagdes
(GALATO et al, 2008).

Quando o medicamento estiver sendo adquiri-
do pelo paciente, o primeiro passo que o farma-
céutico deve seguir ¢ a avaliacdo da disponibili-
dade de tempo e o interesse da pessoa em receber
informagdes sobre o medicamento. Nesse caso, o
farmacéutico deve ter a percepg¢do se 0 momento é
apropriado ou ndo e procurar despertar o interesse
para o didlogo, esclarecendo os objetivos da con-
versa (GALATO et al, 2008).

Se o paciente recusar-se a continuidade do
atendimento, cabe ao farmacéutico passar as orien-
tagdes basicas sobre o medicamento e entrega-lo.
Complementarmente, o farmacéutico pode anotar,
com a devida autorizagdo do paciente, a posologia
e duragdo do tratamento na caixa do medicamento
(GALATO et al, 2008).

No caso de aceitagdo, o farmacéutico devera
identificar se o paciente ja utilizou o medicamento
ou se ¢ a primeira vez. Essa informagdo ira condi-
cionar as necessidades e a oferta de orientagdes no
momento da dispensagao.

8.1 Primeira utilizacao

No inicio do tratamento farmacolégico, os pa-
cientes deverdo ser orientados sobre o uso correto
do medicamento, destacando informacgdes sobre o
horario de administracdo e a possibilidade de as-
sociagdo a alimentos e outros medicamentos (GA-
LATO et al, 2008).

E essencial informar ao paciente, nesta etapa
do processo, o efeito esperado e a duragdo do tra-
tamento. Desse modo, ele podera avaliar a efeti-
vidade, bem como a seguranca do medicamento
por meio da identificag@o de sinais e sintomas que
apontem a necessidade de retorno ao seu prescritor
ou ao estabelecimento farmacéutico. Além disso, a
compreensdo da importancia do tempo de uso do
medicamento ¢ fundamental para a adesdo ao tra-
tamento farmacologico e, consequentemente, para
o alcance do resultado esperado (GALATO et al,
2008).

As informagodes sobre efeitos adversos a serem
repassadas ao paciente devem ser selecionadas
com cautela, relatando os efeitos que forem mais
relevantes e orientando sobre o que devera ser fei-
to caso venham a ocorrer (GALATO et al, 2008).

Também ¢ preciso estar atento as possiveis in-
teragOes e contraindicagdes, bem como historico
de alergias. Para isso, o farmacéutico devera ques-
tionar o paciente sobre a utilizagdo concomitante
de outros medicamentos e relatos anteriores de
alergias a medicamentos.

8.2 Uso continuo ou tratamento
anteriormente realizado

Quando o paciente faz uso continuo ou esta
repetindo um tratamento ja realizado, deve-se ve-
rificar se ocorreu ou vem ocorrendo alguma mani-
festacdo de sintomas nao esperados relacionados a
reacdes adversas ou problemas de toxicidade as-
sociados com a dose (GALATO et al, 2008). Para
obter estas informagdes, alguns questionamentos
devem ser realizados, como: “Como vocé percebe
a acdo deste medicamento?” e “Sente algo estra-
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nho quando o utiliza?”. Por meio da analise das
respostas obtidas é possivel identificar se existem
problemas relacionados a efetividade e seguranga
dos medicamentos utilizados pelo paciente (GA-
LATO et al, 2008).

Caso ndo seja confirmada a efetividade ou se-
guranga, cabe ao farmacéutico investigar a gravi-
dade e a causa do problema. A causa para a nio
efetividade pode estar relacionada com a ndo
adesdo ao tratamento, uso inadequado do medica-
mento quanto a dose, posologia e duragdo ou ain-
da pode estar relacionada a interagdes com outros
medicamentos ou com a alimentagao.

Em relagdo a segurancga do medicamento, o far-
macéutico deve estar atento a utilizagdo de dois ou
mais medicamentos com o mesmo farmaco, o que
ocasionaria elevagdo da dose.

A partir do resultado obtido nessa etapa, o
farmacéutico devera propor uma solugdo para o
problema identificado e dispensar o medicamento
quando a sua intervenc¢do for possivel. Na situa-
¢do em que o farmacéutico ndo puder realizar uma
intervencdo, ele devera entrar em contato com o
prescritor para, juntos, solucionarem o problema,
no caso de medicamentos prescritos.

Na etapa de finalizagdo do processo de dispen-
sacdo, € essencial que o farmacéutico enfatize as
informagdes adicionais ao tratamento do paciente,
0 que compreende, além das orientagdes ndo far-
macologicas, a educacdo em saude.

N
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"

9 ASPECTOS ABORDADOS DRANTE A ORIENTACAO AO

PACIENTE

Cada paciente € unico, com histdria de vida,
problemas de saude, contexto social e necessida-
des especificas e, por isso, nao existem roteiros
sistematizados, mas algumas recomendacdes que
podem tornar o processo de dispensagdo mais efi-
ciente. Antes de iniciar a orientagdo propriamente
dita, ¢ importante que o farmacéutico questione
o paciente sobre as informagdes fornecidas pelo
prescritor, no caso de apresentacdo de prescricao,
e avalie o seu grau de entendimento, procurando
esclarecer possiveis duvidas. De acordo com o
perfil de cada paciente, diferentes itens podem ser
abordados, com maior ou menor énfase; porém o
conteido basico a ser enfocado deve abranger a
discussdo sobre as enfermidades apresentadas, seu
tratamento e habitos saudaveis de vida. Durante a
orientagdo, ¢ importante fazer com que o paciente
compreenda a necessidade de participar ativamen-
te do processo terapéutico (SILVA; NAVES; VI-
DAL, 2008; LYRA JUNIOR; MARQUES, 2012).

Considerando que o objetivo principal da dis-
pensacgdo ¢ garantir a adesdo terapéutica e promo-
ver o uso racional de medicamentos, o farmacéu-
tico deve oferecer instrugdes para o paciente, em
linguagem clara e objetiva, respeitando o nivel de
compreensdo de cada pessoa. Em geral, a orien-
tacdo fornecida durante o ato da dispensacdo re-
alizada pelo farmacéutico devera compreender
aspectos como:
¢ Contraindicagdes;
¢ Interagdes e reagoes adversas;
¢ Armazenamento;
¢ Modo de usar;

¢ Posologia;

Forma e via de administragéo;
Durac¢ao do tratamento;

Uso de dispositivos;
Necessidade de preparo.

* & o o

O Quadro 1 apresenta um conjunto de informa-
¢oes que devem ser transmitidas ao paciente sobre
a farmacoterapia.

Quadro 1 - Informacoes que devem ser
transmitidas ao paciente

- Por que o medicamento é
necessario.

i - Quando o medicamento
comecara a fazer efeito.

i -0 que acontecera se o

i medicamento for tomado de
forma incorreta ou nao for
tomado.

- Quais efeitos adversos sao mais
i frequentes.

i - Por quanto tempo eles

i continuarao.

i - Qual a seriedade destes efeitos.
- 0 que fazer a respeito deles.

- Como e quando o medicamento

i deve ser tomado.

i - Qual a duracao do tratamento.

i - Como os medicamentos devem
ser guardados.

i -0 que fazer com as sobras.

- Quando suspender o tratamento.
i - Qual é a dose maxima. i
- Quais sao as possiveis
interacoes com alimentos ou
outros medicamentos.

- Quando marcar uma nova

:  consulta (ou ndo).

i - Em que caso é necessario voltar
i antes do previsto.

i - De quais informacoes o médico

i precisara na préxima consulta.

- Questione se o paciente tem

i alguma duvida adicional.

i - Peca ao paciente para repetir as
i informacdes mais importantes.

Fonte: SOUZA; BORGES, 2011.

! Efeito do
medicamento

Efeitos
adversos

Instrucoes
i Adverténcias

i Nova consulta
i Tudo claro?

9.1 Contraindicacoes

Para avaliar se o paciente preenche algum cri-
tério de contraindicacdo para a terapia proposta, o
farmacéutico deve perguntar ao paciente sobre a
existéncia de comorbidades e também sobre a utili-
zagdo de outros medicamentos.

9.2 Interacoes e Reacoes Adversas

As principais interagdes e as reacdes adversas
mais comuns devem ser comunicadas ao paciente,
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de modo que ele possa estar atento a elas durante
o tratamento.

No que se refere as reacdes adversas a medi-
camentos (RAM), o farmacéutico deve colocar-se
a disposic¢do caso o paciente apresente qualquer
reacdo desagradavel que possa ser relacionada ao
medicamento. O farmacéutico deve ser cauteloso
ao oferecer informagdes relativas as RAM para
ndo desencorajar o paciente a seguir o tratamento
proposto. A informagéo deve ser limitada as rea-
¢Oes mais comuns, enfatizando que nem todos os
pacientes apresentardo tais efeitos. O objetivo é
que o paciente saiba reconhecé-las para melhor
administra-las e, diante de situa¢Ges muito des-
confortaveis, saiba que podera contar com a aju-
da do médico e do farmacéutico para a realizacao
dos ajustes cabiveis. O reconhecimento precoce
das RAM ¢ particularmente importante para pa-
cientes que utilizam medicamentos com estreita
margem terapéutica, tais como a digoxina (COR-
DEIRO; LEITE, 2005).

Para identificar potenciais interagdes, o profis-
sional deve perguntar sobre a utilizagdo de outros
medicamentos — sejam de uso cronico ou espora-
dico, prescritos, indicados pelo farmacéutico ou
utilizados por automedicacgdo. Vale destacar que o
consumo de medicamentos fitoterapicos e plantas
medicinais tem sido estimulado com base na falsa
convicgdo de que sdo seguros. Porém, ao contrario
da crenga popular, € preciso alertar que eles podem
causar diversas reacdes indesejaveis como intoxi-
cacdes, enjoo, urticaria, edema e até a morte, como
qualquer outro medicamento (ANVISA, 2010).

Para alguns medicamentos, é importante ques-
tionar também sobre os habitos dietéticos, buscan-
do alertar o paciente quanto a possiveis interagdes
com alimentos.

9.3 Armazenamento

Com rela¢do ao armazenamento, o farmacéu-
tico deve orientar o paciente a guardar os medi-
camentos em local seguro e fora do alcance de
animais domésticos ou criangas para evitar uma
ingestdo acidental; respeitar a temperatura de con-
servacdo do medicamento informada na bula ou
rotulo do produto (geladeira ou local fresco).

Medicamentos que ndo exigem refrigeracdo de-
vem ser protegidos da luz direta, do calor e da umida-
de. Locais quentes como a cozinha e imidos como o
banheiro ndo sdo adequados (ANVISA, 2010).

Os medicamentos termolabeis (vacinas, insuli-
nas, alguns colirios e pomadas, etc.) devem ser man-
tidos sob refrigeragdo, entre +2 ¢ +8°C. No momen-
to da dispensacdo, o paciente devera ser orientado
a levar uma embalagem térmica para transporta-los
até seu domicilio, além de receber informacdes so-
bre a forma de conservar os produtos.

Geralmente, as vacinas sdo bastante sensiveis a
oscilacdes de temperatura e devem ser mantidas sob
refrigeragdo o tempo todo; ja no caso das insulinas,
o transporte de curta duragdo pode ser realizado em
embalagem comum, desde que ndo ultrapasse mais
de 6h entre 15 e 30°C (evitar deixar o produto no
bagageiro do catro ou local com alta incidéncia de
sol). Na residéncia, os frascos fechados de insulina
devem ser armazenados em geladeira fora da emba-
lagem térmica, nas prateleiras inferiores (NUNCA
no congelador e na porta da geladeira). Os frascos
de insulina em uso (abertos) podem ser mantidos
na geladeira nas prateleiras inferiores ou em tem-
peratura ambiente entre 15° e 30°C (local fresco)
durante quatro a seis semanas (SBD, 2009).

Além disso, o paciente deve ser orientado
quanto a (ANVISA, 2010):
¢ Conservar o medicamento na embalagem ori-

ginal;
¢ Nao remover o rétulo das embalagens;
Observar a data de validade;
¢ Naio reaproveitar frascos usados de medica-

mentos para colocar outros liquidos (pode cau-
sar intoxicacao);
¢ Evitar deixar o medicamento no interior do car-
ro por muito tempo devido ao calor excessivo.

9.4 Modo de usar

O modo de usar engloba todas as instru¢des ne-
cessarias para que o paciente utilize o medicamento
de forma correta, obtendo sucesso no tratamento.
Inclui aspectos relacionados a posologia (dose, ho-
rario e intervalos de dose), via de administragdo, du-
racdo do tratamento, uso de dispositivos (tais como
inaladores, seringas) e necessidade de preparo.

*
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Orientacdes sobre o preparo, quando for o
caso, também devem ser fornecidas. A situagdo
mais comum ¢é o preparo de suspensdes orais €, se
o paciente ou seu cuidador/responsavel ndo com-
preenderem a forma correta de preparo, a eficacia
do medicamento pode ser comprometida, prejudi-
cando o resultado final.

Muitas formas farmacéuticas apresentam difi-
culdades em seu preparo ou administragdo, neces-
sitando que o paciente seja treinado antes de ini-
ciar o seu uso. Neste grupo, incluem-se os colirios,
os dispositivos para inalagdo e os sprays nasais, 0s
cremes vaginais, os supositorios, as gotas otologi-
cas, dentre outros. Mesmo as formas farmacéuti-
cas mais comuns necessitam de orientacdes para
assegurar que sejam utilizadas corretamente, pois
aquilo que parece 6bvio para o profissional ndo o
¢ para a pessoa leiga, podendo fazer a diferenca
entre o sucesso ¢ o fracasso do tratamento.

A seguir, relacionamos as instrugdes que de-
vem ser transmitidas aos pacientes em formato
de topicos (passo a passo) para as principais apre-
sentagOes farmacéuticas (LYRA JUNIOR; MAR-
QUES, 2012).

9.4.1 Formas solidas orais (drageas,
comprimidos e capsulas)

¢ Lavar as mdos antes de manusear o medica-
mento;

¢ Tomar o medicamento em pé ou sentado, a fim
de facilitar a degluticdo;

¢ Administrar o medicamento juntamente com
um copo de dgua.

Além disso, deve-se explicar ao paciente que
capsulas, comprimidos revestidos e drageas de-
vem ser engolidos inteiros, ndo podendo ser par-
tidos nem mastigados, devido ao risco de perda de
atividade (LYRA JUNIOR; MARQUES, 2012).

9.4.2 Suspensao oral

¢ Lavar as maos;

¢ Agitar bem o frasco para uniformizar a suspen-
sdo, evitando que as particulas em suspensao se
concentrem no fundo;

¢ Utilizar uma colher-medida ou dosador de
plastico devidamente higienizados (geralmente

dosadores ou seringas graduadas acompanham

a embalagem do medicamento ¢ devem ser la-
vados em agua corrente apos o uso);

¢ Segurar o frasco de modo que o liquido flua do
lado oposto ao rotulo para evitar mancha-lo;

¢ Colocar o medicamento no dosador na medida
recomendada (manter o dosador na altura dos
olhos para medir com exatiddo);

¢ Ingerir todo o contetido do dosador (em pé
ou sentado para ndo engasgar). Se o pacien-
te desejar, pode ser ingerido um copo d’agua
em seguida (sucos e refrigerantes devem ser
evitados).
O farmacéutico deve demonstrar como utilizar

o dosador, indicando o volume a ser administrado.

O cuidado deve ser redobrado no caso de criangas

menores de um ano de idade, a fim de evitar into-

xicagOes por sobredosagem.

9.4.3 Pos orais (para reconstituicao)

¢ Lavar as maos;

¢ Abrir o frasco e verter dgua filtrada ou previa-
mente fervida (esperar esfriar), agitando lenta-
mente, até atingir a marca indicada;

¢ Agitar vigorosamente e esperar a espuma abai-
xar para verificar se a marca foi atingida. Se
necessario, completar com agua e agitar nova-
mente para homogeneizar o contetido;

¢ Utilizar o copo-medida que acompanha o me-
dicamento, colocando liquido até a marca re-
comendada, da mesma forma indicada para as
suspensoes orais.

O farmacéutico deve esclarecer que o frasco
deve ser bem agitado todas as vezes que for consu-
mir o medicamento.

Além disso, deve-se explicar ao paciente
que, apds a reconstituicdo, ndo se deve mais
considerar a validade que estd no rétulo do
produto e, portanto, ao final do tratamento, as
eventuais sobras devem ser desprezadas. O pra-
zo de validade da suspensao e a forma de arma-
zenamento devem constar na bula do produto.
O paciente deve ser instruido a anotar a data
do preparo da suspensdo no rétulo e orientado
sobre o prazo de validade e forma de armazena-
mento apds o preparo.
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No caso de varios frascos, o farmacéutico
deve orientar o paciente a preparar somente um
de cada vez, na medida em que for consumindo
o produto. Alguns antibidticos reconstituidos,
por exemplo, podem ser mantidos a temperatura
ambiente durante sete dias ou conservados em
geladeira por 14 dias. No caso de armazenamen-
to sob refrigeracdo, deve-se ressaltar, ainda, a
necessidade de retirar a dose do frasco e deixa-
la atingir a temperatura ambiente antes de ser
ingerida. Isto é particularmente importante em
tratamento de infec¢des das vias aéreas superio-
res em criangas ou idosos.

9.4.4 Comprimido sublingual

¢ Lavar as mios antes de retirar o produto da em-
balagem;

¢ Colocar o comprimido embaixo da lingua e
manter a boca fechada;

¢ Procurar reter a saliva na boca sem engolir, até
que o comprimido seja completamente dissol-
vido;

¢ Engolir a saliva e tomar agua somente quan-
do ndo sentir mais o gosto do medicamento na
boca;

¢ Nao fumar, comer, mascar chicletes ou chupar
balas enquanto estiver com o comprimido de-
baixo da lingua para ndo interferir na absor¢ado
do medicamento, que ¢é feita pela mucosa oral,
ricamente vascularizada.

9.4.5 Pomadas, cremes e locoes
para uso topico

A maioria dos produtos topicos aplicados so-
bre a pele tem agdo restrita ao local de sua aplica-
¢do, sendo indicados para tratar afeccdes cutaneas
diversas. Alguns farmacos de uso topico, porém,
tém absor¢ao sistémica significativa, podendo de-
sencadear efeitos colaterais sistémicos e intoxica-
¢oes (por ex., corticoides), sobretudo se utilizados
em grandes quantidades e periodos prolongados.
Além disso, alguns medicamentos s6 podem ser
utilizados em areas onde a pele estd integra (ndo
aplicar sobre lesdes devido a toxicidade sistémica).
Em todas as situagdes, o uso de produtos topicos
por tempo superior ao recomendado pode produzir

reacdes indesejaveis, devendo-se portanto alertar o
paciente quanto a duragdo do tratamento.

Exceto em situagdes especificas, como queima-
duras e ulceras de decubito, as informagdes abaixo
podem ser transmitidas ao paciente que fara uso de
pomadas, cremes ou lo¢des topicas:
¢ Lavar as maos e a area afetada onde sera apli-

cado o produto, secando-as bem;
¢ Aplicar o produto com movimentos delicados,

espalhando uma fina camada;
¢ Lavar as maos ap6s o uso.

Em alguns casos, a area deve ser ocluida com
curativos ou bandagens ou coberta com filme plas-
tico transparente, mas a grande maioria dos trata-
mentos ndo requer oclusdo. Tal recomendacdo s6
deve ser transmitida ao paciente quando constar na
prescricdo médica (LYRA JUNIOR; MARQUES,
2012).

9.4.6 Supositorios

¢ Lavar bem as maos antes e depois da aplicacao;

¢ Remover o involucro de aluminio;

¢ Deitar-se de lado na cama e introduzir o supo-
sitorio no anus, empurrando-o o mais profun-
damente possivel;

¢ Permanecer deitado por mais alguns minutos,
procurando reté-lo pelo maior tempo possivel.

O uso de lubrificantes hidrossoluveis pode ser
sugerido para facilitar a introdugdo do supositorio.
Os supositérios devem ser armazenados em local
fresco. Se o supositério for muito mole, deve ser
colocado na geladeira por cerca de meia hora antes
de seu uso. Alguns supositérios podem ser armaze-
nados em geladeira (ver recomendagdes do fabri-
cante). Neste caso, deve-se manter o produto em
local de dificil acesso as criangas ¢ bem embalado
(LYRA JUNIOR; MARQUES, 2012).

9.4.7 Enema

¢ Lavar as maos antes e depois da aplicacdo;
¢ Assumir uma destas posigdes para facilitar a
aplicagdo: deitado de lado, com a perna de bai-
xo0 estendida e o joelho de cima flexionado ou
ajoelhar-se e abaixar a cabega e o torax, virando
a cabeca de lado e apoiando-se nos cotovelos;

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
E FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

@ Farmécia Estabelecimento de Sadde - Novembro de 2012




¢ Colocar uma toalha sob as nadegas para manter
a cama seca;

¢ Retirar a capa da canula e introduzi-la no anus;

¢ Apertar o frasco até que todo o contetido seja
transferido para o intestino;

¢ Retirar o frasco vazio, mantendo-o apertado
enquanto ¢ retirado;

¢ Permanecer deitado, até sentir forte vontade
de evacuar (geralmente demora de dois a cinco
minutos).
O paciente deve ser instruido a Iubrificar o dnus

previamente e introduzir a cdnula lentamente para

prevenir danos a parede retal.

9.4.8 Ovulos, comprimidos vaginais
e cremes vaginais

¢ Esvaziar a bexiga e lavar bem as maos;
¢ Remover a embalagem do produto;
¢ Colocar o produto no aplicador que acompanha

a embalagem (creme - encaixar o aplicador na

parte superior do tubo e espremer a base do tubo

até que o aplicador esteja completamente cheio;
ovulo/comprimido - retirar a pelicula protetora e
colocar o comprido/6vulo no aplicador);
¢ Deitar na cama, de barriga para cima, com 0s
joelhos dobrados e as plantas dos pés apoiadas
na cama;

¢ Introduzir o aplicador lentamente na vagina,
tdo profundamente quanto possivel (sem fazer
forca ou causar desconforto);

¢ Empurrar o émbolo do aplicador lentamente
até o final para despejar o conteudo na vagina;

¢ Retira-lo da vagina e lavar as mios.

Esses medicamentos devem ser utilizados pre-
ferencialmente a noite, antes de dormir, pois assim
permanecerdo mais tempo no local. Durante o trata-
mento, recomenda-se o uso de absorventes para ndo
manchar as roupas. Caso o aplicador ndo seja des-
cartavel, deve-se lava-lo com agua morna e sabdo
e guarda-lo depois de seco. Além disso, a paciente
deve ser orientada a evitar relagdes sexuais durante
o tratamento. Se a mulher estiver menstruada, deve
esperar o término da menstruagdo antes de iniciar o
tratamento. Se ficar menstruada durante o tratamen-
to, ndo interromper o uso (LYRA JUNIOR; MAR-
QUES, 2012).

9.4.9 Colirios e pomadas oftalmicas

¢ Lavar cuidadosamente as maos;

¢ Se houver secregdo ao redor dos olhos, limpar
com algoddo ou lenco descartavel embebido
em agua morna ou soro fisiologico. A limpeza
deve ser feita em um unico movimento, come-
¢ando do canto interno do olho e terminando no
canto externo. Usar um algoddo ou lengo para
cada olho;

¢ Sentar-se ou deitar-se, inclinando a cabega para
tras;

¢ Com o polegar e o dedo indicador, puxar a pal-
pebra inferior para baixo com cuidado, forman-
do uma bolsa. Segurar o dosador proéximo da
palpebra, mas sem toca-la;

¢ Apertar a quantidade receitada de medicamen-
to nessa bolsa e fechar os olhos devagar, ten-
tando nao piscar;

¢ Manter o olho fechado e pressionar ligeiramen-
te o canto interno do olho (proximo ao nariz),
por alguns minutos para impedir que o medi-
camento se perca, escoe pelo duto lacrimal ou
para a superficie dos olhos;

¢ No caso de pomadas oftdlmicas, o paciente
deve girar o olho algumas vezes para espalhar

o produto.

O farmacéutico deve orientar o paciente com
relacdo a higiene, procurando evitar a contamina-
¢do dos produtos. Também deve estar atento a va-
lidade do produto apds abertura, desaconselhando
sua reutilizagdo.

Quando dois ou mais produtos sdo receitados
para os olhos, deve-se fazer um intervalo de cinco
minutos entre a aplicacdo de cada um deles. Se um
dos produtos for pomada e o outro colirio, utilizar
sempre o colirio primeiro, pois a pomada adere a
superficie ocular, formando uma barreira que im-
pede a penetragao do colirio.

Nos casos de pacientes com forte reflexo de
piscar, sobretudo criangas, recomenda-se dei-
tar e pingar o produto de olhos fechados, no
canto interno do olho, abrindo-o em seguida,
para que o produto penetre no saco conjuntival
por agdo da gravidade (LYRA JUNIOR; MAR-
QUES, 2012).
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9.4.10 Gotas otologicas

¢ Lavar as maos;

¢ Inclinar a cabeca para um lado, deixando o
ouvido que vai receber o medicamento vol-
tado para cima;

¢ Segurar o lobulo auricular e puxé-lo gentil-
mente para cima (em direg@o a parte superior
da cabega) e para tras para facilitar a penetra-
¢d0 da solugdo no canal auditivo. Ao aplicar
esses liquidos em criangas menores de trés
anos de idade, deve-se puxar o lobulo auri-
cular delas para baixo (em dire¢do ao ombro)

e para tras;
¢ Encher o dosador e colocar o nimero de go-

tas prescrito (normalmente um dosador intei-

ro) no ouvido;

¢ Tomar cuidado para nfo tocar as laterais do
canal auditivo, ja que o dosador pode se con-
taminar facilmente;

¢ Manter o ouvido inclinado para cima por um
periodo de cinco a dez segundos, enquanto
continua a segurar o l6bulo;

¢ Pode-se colocar um pedacinho de algodao
limpo no ouvido para impedir que o medi-
camento escorra, mas sem empurrar muito

para dentro do ouvido para ndo impedir a

drenagem das secre¢des e aumentar a pres-

sao do timpano;

¢ Nao lavar/limpar o dosador apds o uso. Re-
coloca-lo no frasco e manté-lo fechado, lon-
ge da umidade.

Antes de introduzir liquidos no ouvido, po-
de-se recomendar ao paciente que aqueca o fras-
co nas maos, até atingir a temperatura do corpo
(isto pode evitar alguns efeitos desagradaveis
como nausea, vertigem e dor). Alertar que ndo
¢ recomendado colocar o recipiente em agua
quente para ndo estragar o medicamento e ndo
provocar queimaduras. Para reduzir o descon-
forto, pode-se orientar o paciente a direcionar
as gotas para a parede lateral do ouvido e ndo
sobre a membrana timpanica. Alertar que nao
se devem introduzir objetos, mesmo cotonete,
muito profundamente no canal auditivo (LYRA
JUNIOR; MARQUES, 2012).

9.4.11 Gotas e spray nasal

¢ Assoar o nariz antes de usar o spray nasal;

¢ Lavar as mios;

¢ Inclinar a cabega para tras, mantendo-a em po-
si¢do vertical;

¢ Retirar a tampa do frasco e ocluir uma das na-
rinas com o dedo indicador;

¢ Introduzir o aplicador na narina aberta, procu-
rando ndo encosta-lo nas paredes da narina para
ndo contaminar o restante do medicamento;

¢ Apertar o spray e aspirar a0 mesmo tempo;

¢ Manter o spray apertado até que o tenha retira-

do do nariz (para impedir que o muco nasal e

as bactérias entrem no tubo e contaminem seu

conteudo);
¢ Repetir a operagdo na outra narina;
¢ Tampar o frasco do produto e lavar as maos.
No caso de gotas nasais, o paciente devera
aspirar o volume recomendado no dosador antes
de reclinar a cabega. Salvo orientado pelo médico,
gotas e sprays nasais ndo devem ser utilizados por
mais de trés dias.

Nunca utilizar medicamentos que tenham sido
usados por outra pessoa € nem guardar suas pro-
prias sobras para utilizar posteriormente, devido
ao alto risco de contaminagdo (LYRA JUNIOR;
MARQUES, 2012).

9.4.12 Aerossol dosimetrado (spray)
e inaladores em po

Cada fabricante adota um modelo diferente para o
seu produto inalatério e, mesmo que o paciente ja te-
nha utilizado anteriormente 0 mesmo principio ativo,
a forma de utilizagdo daquele que esta sendo dispensa-
do pode ser diferente. O ideal ¢ verificar se o paciente
conhece o produto que estd adquirindo e demonstrar
como deve ser usado. Algumas orientagdes gerais sao:
¢ Ficar em pé ou sentado para a administragdo do

medicamento;
¢ Retirar a tampa;
¢ No caso de aerossol dosimetrado, agitar o dis-

positivo vigorosamente;
¢ Posicionar o dispositivo verticalmente (for-
mando um L) e deixar um espago de quatro de-
dos entre o dispositivo e a boca;
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¢ Manter a boca aberta;

¢ Inclinar a cabega para tras, mantendo-a em po-
si¢do vertical;

¢ Acionar o dispositivo €, a0 mesmo tempo, ins-
pirar profundamente o ar pela boca;

¢ Prender a respiragdo durante dez segundos,
com a boca fechada;

¢ Respirar normalmente;

¢ Caso seja necessaria outra aplicagdo, pode-se
repetir o procedimento apos 15 a 30 segundos.

Como alguns aerosséis possuem espagadores,
deve-se acoplar a extremidade do espagador ao ae-
rossol e colocar o bocal entre os l1abios.

No caso de inaladores em pd, a dose deve ser
preparada de acordo com as instrugdes do fabri-
cante (LYRA JUNIOR; MARQUES, 2012).

Importante ressaltar que, logo ap6s o uso de
corticoides inalados, o paciente precisa enxaguar
a boca logo apo6s sua aplicagdo, com o objetivo de
prevenir a proliferagdo de fungos (CFF, 2009).

9.4.13 Injetaveis

O ideal ¢ que o paciente va até a farmacia ou
drogaria para aplicar medicamentos injetaveis.
Isso se torna inviavel para medicamentos de uso
cronico didrio, como € o caso, por exemplo, da in-
sulina.’® As vias intramuscular, intradérmica e sub-
cutinea sdo as mais comuns — ndo se recomenda
uso intravenoso domiciliar sem acompanhamento
médico.

Nos casos cronicos, com base na prescri¢ao
médica, o farmacéutico deve orientar o paciente
com relacdo a higienizacao das maos e do local de
aplicagdo, uso de agulhas e seringas descartaveis,
bem como a via de aplicagdo indicada, demons-
trando a area de aplicag@o recomendada e os hora-
rios mais adequados.

13 Mais informagdes podem ser encontradas no Fasciculo VII do Projeto Farmacia Estabelecimento de Satide — Manejo do Tratamento de Pa-
cientes com Diabetes.
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10 PACIENTES QUE REQUEREM ATENCAO ESPECIAL

De modo geral, o uso de medicamentos ndo é
isento de riscos, mas a aten¢do deve ser redobra-
da quando se tratam de idosos, criangas, gestantes
e lactantes. O farmacéutico deve estar atento a al-
guns cuidados adicionais que devem ser adotados
com este publico.

10.1 Ildosos

Com o envelhecimento, o organismo sofre uma
série de alteracdes que modificam o comportamen-
to dos medicamentos, tais como (BISSON, 2003;
MS, 2010):
¢ O trato gastrintestinal apresenta mudancas nos

mecanismos de absorc¢do e secre¢do, mas tam-

bém em sua estrutura anatdmica, ocasionando

a diminuigdo das vilosidades intestinais, por

exemplo. A secre¢do de pepsina e acido clori-

drico diminui com a idade. Esses fatores podem
diminuir a biodisponibilidade de formacos que
necessitem de um pH baixo para sua absor¢ao;

¢ Observa-se diminui¢do do volume de massa
magra, com aumento concomitante de tecido
adiposo. A alteracdo na relagdo musculo/teci-
do adiposo pode modificar a distribuicao de
alguns medicamentos e os farmacos lipofili-
cos poderdo sofrer acumulo no tecido adipo-
so, produzindo efeitos toxicos. Isso pode ser
particularmente preocupante com relagdo aos
psicotrépicos (aumento da meia-vida, acumulo
tecidual e atraso na eliminacdo);

¢ Diminui¢do do volume do fluido extracelular,
volume do plasma e agua total, resultando em
diminuic¢ao do volume de distribui¢do de medi-
camentos hidrofilicos, tais como litio, que tém
uma estreita margem terapéutica;

¢ O figado diminui de tamanho e sofre reducdo

do volume sanguineo, prejudicando sua capa-
cidade de metabolizacdo dos medicamentos e
propiciando o aciimulo. Ocorre diminui¢do do
metabolismo de primeira passagem, o que pode
aumentar a biodisponibilidade de farmacos que
requerem extenso metabolismo hepatico. Em
contrapartida, a biodisponibilidade de profarma-
cos, como o enalapril, podera estar diminuida;

@ Farmécia Estabelecimento de Sadde - Novembro de 2012

¢ O rim sofre um declinio de sua fungdo com o
decorrer da idade, prejudicando a capacidade de
excrec¢ao e tornando necessario o ajuste de doses
e intervalo de dose da maior parte dos farmacos;

¢ Além das alteragdes farmacocinéticas, também
sdo observadas alteracdes farmacodinamicas,
como por exemplo, resposta atenuada aos beta-
adrenérgicos (ex.: salbutamol, fenoterol) e exa-

cerbacdo da resposta a varfarina, aumentando o

risco de sangramento.

De modo geral, o uso de medicamentos em ido-
sos requer atenc¢do redobrada com relagdo a neces-
sidade de ajuste de doses; aumento da frequéncia
de reacdes adversas, presenca de comorbidades e
polifarméacia, ocasionando aumento da probabili-
dade de ocorrerem interagdes e efeitos colaterais
(ANVISA, 2010). Além disso, o uso de medica-
mentos pode produzir sérios inconvenientes para
os idosos, podendo agravar doencas pré-existentes
ou provocar novos problemas de saude.

E preciso considerar, ainda, que determinados
medicamentos devem ser evitados por provocar pre-
juizos funcionais e comprometer a qualidade de vida
do idoso. Tem-se como exemplos: medicamentos
que provocam hipotensio ortostatica e depressdo do
sistema nervoso ou desordens dos movimentos, que
diminuem a mobilidade e aumentam o risco de que-
das; depressores do sistema nervoso central (SNC),
que afetam as fung¢des cognitivas (BISSON, 2003).

Visando a otimizar a farmacoterapia em idosos,
para orientar tais pacientes adequadamente, o far-
macéutico deve:
¢ Questionar sobre utilizacdo de outros medica-

mentos, a fim de avaliar potenciais interagdes

entre os medicamentos da prescri¢do com os ja

utilizados (ANVISA, 2010);
¢ Orientar quanto ao horario correto de adminis-

tragdo de todos os medicamentos que ele utiliza,

procurando adequar os horarios de tomadas dos
prescritos no receituario em questdo aos ja uti-
lizados. E desejavel anotar os horarios em um

Quadro de Horario de Medicamentos, conforme

modelo apresentado no Anexo 1, simplificando,

tanto quanto possivel, os regimes terapéuticos;
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¢ Ressaltar que, diante de qualquer sintoma novo
ou do agravamento de sintomas antigos, ele
deve procurar o prescritor para fazer os ajustes
necessarios;

¢ Instrui-lo para informar o prescritor ¢ o far-
macéutico com relagdo ao aparecimento de
quaisquer efeitos indesejaveis que possam ser
associados ao uso do medicamento (investigar
aparecimento de reagdes adversas, toxicidade).

Alguns artificios poderdo ajudar a adesao a far-
macoterapia no caso de pacientes idosos, cabendo
destacar que:
¢ Para alguns pacientes com problemas auditi-

vos, pode-se falar um pouco mais alto e sempre

de frente para o paciente, verificando se ele esta
compreendendo o que esta sendo dito e refor-
¢ando as principais informagdes por escrito;

¢ Para pacientes com problema de visao, pode-se
escrever as instrucdes em letras maiores. Além
disso, o uso de cores ou texturas diferentes para
identificar os diversos medicamentos podera
evitar o risco de troca.

¢ Idosos com dificuldade de memorizagdo pode-
rdo beneficiar-se do uso de caixas organizado-
ras ¢/ou da associa¢do da tomada do medica-
mento com sua rotina didria (ex.: horario das
refeigdes ou de algum programa de TV ou ra-
dio que o paciente acompanhe).

As estratégias para melhorar a adesdo ao trata-
mento serdo abordadas com mais detalhes no item
11.1 deste fasciculo.

10.1.1 Cuidador

A participagdo de um familiar ou cuidador ¢
muito importante, sobretudo na presenca de co-
morbidades e uso de varios medicamentos ao mes-
mo tempo. Pacientes com déficit cognitivo devem
contar, necessariamente, com o auxilio de um cui-
dador responsavel. Vale alertar que, do ponto de
vista legal, a familia tem obriga¢des para com o
idoso, incluindo a garantia do seu direito a saude
(Estatuto do Idoso - Lei n° 10.741/03).

O cuidador deve ser instruido a acompanhar o
idoso nas consultas médicas e orientagdes farma-

céuticas, a fim de ajudar o paciente a seguir corre-
tamente as recomendacdes. Além disso, o cuidador
deve ser orientado a ficar atento as alteragdes do
estado de saude do idoso para leva-lo ao prescri-
tor se houver necessidade. Alteragdes repentinas
podem ser um indicativo de toxicidade e/ou agra-
vamento da doenga e, portanto, diante de altera-
¢Oes de comportamento ou aparecimento de novas
queixas de saude, o médico devera ser procurado.

10.2 Gestantes e lactantes

Durante a gravidez e amamentacdo, o foco da
atengdo dos profissionais de saude deve voltar-se
para o bindmio mae-bebé. Parte dos medicamentos
ingeridos pela mulher e/ou seus metabdlitos atra-
vessam a barreira placentaria e também sdo secre-
tados no leite. Diante disso, ¢ preciso considerar
os potenciais riscos e beneficios da utilizacdo de
medicamentos ndo s6 para a mulher gestante ou
lactante/nutriz, mas também para o feto/embrido
(em gestacdo) ou lactente (crianga de 0 a 2 anos,
alimentada com leite materno). Somente aqueles
indispensaveis ao bem-estar da mae devem ser
utilizados neste periodo, ap6s criteriosa avaliagdo
médica (ANVISA, 2010).

Compete ao farmacéutico, em primeiro lugar,
orientar as gravidas e lactantes com queixas de
saude que informem o médico sobre sua condigdo,
de modo que este possa avaliar qual é a real neces-
sidade de indicar algum medicamento.

FIQUE ATENTO!

Sempre que atender mulheres em idade
fértil, o farmacéutico deve perguntar se elas es-
tdo gravidas ou amamentando, a fim de evitar
que elas facam uso de medicamentos sem pres-

i crigdo médica, colocando em risco a satde do :
bebé que ja nasceu ou daquele que esta por vir.

Cabe ao médico a avaliagdo do risco-beneficio
sempre que prescreve um medicamento para uma
mulher que se encontra nessas fases. Isso ndo ex-
clui a avaliagdo da prescri¢do pelo farmacéutico,
que deve contatar o médico sempre que houver
evidéncia cientifica apontando riscos para a mae,
feto ou lactente. Dessa forma, o farmacéutico con-
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tribuira para que os riscos e beneficios sejam cui-
dadosamente avaliados. A dispensacdo de medi-
camentos prescritos a gestantes ou lactantes deve
vir sempre acompanhada de explicagdes sobre o
risco-beneficio, deixando-as seguras quanto a ne-
cessidade da terapia.

Além de orientar sobre o uso correto de medi-
camentos, cabe ao farmacéutico um papel educa-
tivo, orientando as gestantes e nutrizes a evitarem
a ingestdo de alcool, fumo, cafeina e drogas em
geral (ANVISA, 2010).

10.2.1 Gestantes

O uso de medicamentos durante a gravidez re-
quer alguns cuidados e precaugdes especiais, ten-
do em vista as mudancas na fisiologia do corpo da
mulher, que alteram sua resposta farmacoldgica,
e também os riscos associados ao feto/embrido,
em funcdo dos farmacos e metabolitos capazes de
atravessar a placenta (BISSON, 2003).

Com excegdo de substancias de alto peso
molecular ou muito ionizadas, que ndo atraves-
sam a placenta, todos os farmacos atingem o
feto/embrido, correndo-se sempre algum ris-
co de produzir efeitos toxicos nele (BISSON,
2003). Os trés primeiros meses de gestacdo
constituem o periodo de maior risco, mas os
medicamentos podem afetar todas as fases da
gravidez (ANVISA, 2010).

Além disso, convém destacar que o organismo
da mulher pode reagir de forma distinta durante
a gravidez, observando-se as seguintes alteragcoes
farmacocinéticas:
¢ A absorgdo gastrintestinal estd alterada devido

ao aumento do pH géstrico, o que modifica o

grau de ionizagdo e a solubilidade de muitos

farmacos, retarda o esvaziamento gastrico e re-
duz a motilidade intestinal;
¢ A distribuicdo dos farmacos também ¢ afeta-

da, devido ao aumento do volume sanguineo e

a retencdo hidrica nos tecidos (edema). Além

disso, a concentragdo proteica no sangue esta

diminuida, levando a um aumento da fracao li-

vre dos farmacos;
¢ A capacidade de metabolizacdo hepatica

estd diminuida, podendo levar a exacer-

bacdo de efeitos hepatotoxicos de alguns
farmacos;

¢ Com relagdo a excre¢do, ha um aumento da
taxa de filtracdo renal e da excregdo de glicose
na urina (glicosuria).

De acordo com a Food and Drug Administra-
tion (FDA), os farmacos podem ser classificados
em cinco categorias de risco quanto aos efeitos na
gestagdo (Tabela 13):

Tabela 13 - Categorias de risco de
farmacos destinados a mulheres
gravidas

CATEGORIA DESCRICAO

Em estudos controlados em
mulheres gravidas, o farmaco nao
demonstrou risco para o feto no
primeiro trimestre de gravidez.
Nao ha evidéncias de risco nos
trimestres posteriores, sendo
remota a possibilidade de dano
fetal.

Os estudos em animais nao
demonstraram risco fetal,

mas também nao ha estudos
controlados em mulheres gravidas;
ou entao, os estudos em animais
revelaram riscos, mas que nao
foram confirmados em estudos
controlados em mulheres gravidas.

Nao foram realizados estudos
em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entao, os estudos
em animais revelaram risco, mas
nao existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

O farmaco demonstrou evidéncias
positivas de risco fetal humano,
no entanto os beneficios
potenciais para a mulher podem,
D eventualmente, justificar o risco,
como por exemplo, em casos de
doencas graves ou que ameacem
a vida, e para as quais nao existam
outras drogas mais seguras.

Em estudos em animais e
mulheres gravidas, o farmaco
provocou anomalias fetais,
havendo clara evidéncia de risco
para o feto maior do que qualquer
beneficio possivel para a paciente.

Fonte: BRASIL, 2003b.
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10.2.2 Lactantes

Os termos “lactante” ou “nutriz” sdo sindnimos
e se referem a mulher que amamenta o bebé no pei-
to. Na fase de amamentacgdo, ¢ preciso estar atento
aos medicamentos que podem passar através do
leite materno e desencadear efeitos colaterais no
lactente. E preciso considerar também os medica-
mentos que podem diminuir a producdo de leite,
prejudicando a alimentacdo e, consequentemente,
o desenvolvimento do bebé (ANVISA, 2010).

Por outro lado, algumas doengas maternas nao
podem ser tratadas apropriadamente sem medicamen-
tos considerados toxicos para o bebé. Nesses casos, a
amamentagdo deve ser interrompida (BISSON, 2003).

Toda mulher que estd amamentando, antes de
tomar qualquer medicamento, devera ser avaliada
pelo médico quanto aos potenciais riscos e benefi-
cios de sua utilizacdo, a fim de que sejam escolhidas
sempre as alternativas mais seguras para o bebg.

Para garantir a seguranga do lactente, algumas
orientacdes sdo fundamentais no momento da
dispensacdo de medicamentos para as lactantes
(MS, 2010):
¢ Orientar sobre o horario de administracdo do

medicamento, de modo a evitar que o pico do

medicamento no sangue e no leite materno
coincida com o horario das mamadas;

¢ Orientar a lactante para observar a crianga com
relacdo aos possiveis efeitos colaterais causa-
dos pelo medicamento, tais como alteragdo do
padrdo alimentar, habitos de sono, agitagdo, t6-
nus muscular e disturbios gastrintestinais;

¢ Informar sobre os riscos de possiveis efeitos
adversos sobre o lactente, principalmente com
medicamentos de uso crénico.

10.3 Criancas

A utilizacdo de medicamentos em criangas,
principalmente nos primeiros anos de vida, de-
manda ateng@o especial porque elas reagem aos
medicamentos de forma diferente dos adultos e es-
tdo mais sujeitas as intoxicagdes (ANVISA, 2010).

A simples extrapolag¢do de doses para criangas
com base apenas em peso corporal/superficie cor-
poral/idade pode trazer consequéncias drasticas.

Para garantir o uso racional de medicamentos em
criancas, devem ser consideradas suas caracteristi-
cas fisiologicas, que apresentam grande variedade,
sobretudo na primeira década de vida, e acarretam
mudangas significativas nos pardmetros farmaco-
cinéticos dos medicamentos (MS, 2010).

Outro problema enfrentado com relagao ao tra-
tamento de algumas doen¢as em criancas ¢ a falta
de evidéncias cientificas suficientes para garantir
a seguranga ¢ eficicia neste grupo populacional.
Além disso, estudo revelado por Costa, Lima e Co-
elho (2009) relatou queixas dos profissionais com
relagdo a inexisténcia de formas farmacéuticas
apropriadas para uso pediatrico, destacando-se a
falta de solucdes/suspensodes pedidtricas de diuré-
ticos e anti-hipertensivos. A prescri¢do de formu-
lagdes magistrais ¢ uma alternativa para solucionar
esse problema.

O uso de medicamentos sem orientacdo médi-
ca deve ser desencorajado, sobretudo em criangas
menores de dois anos de idade. Febre, sintomas
respiratorios e gastrintestinais sdo comuns no ini-
cio da vida, induzindo os responsaveis a recorre-
rem ao uso de medicamentos sem orientacdo mé-
dica. Entretanto, ¢ preciso considerar que, mesmo
dentre os MIP, ndo existem dados que sustentem
sua utiliza¢do nos primeiros anos de vida.

Existem restri¢des de uso e recomendagdes pre-
conizadas pela OMS para varios farmacos ampla-
mente utilizados em criangas, como, por exemplo:
ibuprofeno, paracetamol, benzilpenicilina proca-
ina, trimetoprima, prometazina, entre outros. Em
relacdo aos anti-inflamatorios, a OMS preconiza o
uso do ibuprofeno apenas para criangas maiores de
trés meses e o paracetamol ¢ contraindicado como
anti-inflamatorio, devido a falta de eficacia com-
provada (ANVISA, 2010; OLIVEIRA et al, 2010).

A menos que exista indicacdo médica, medi-
camentos contra tosse e resfriado ndo devem ser
usados em criangas com menos de dois anos de
idade, em funcdo do alto risco de sobredosagem,
subdosagem e efeitos adversos.

Criangas devem ser sempre acompanhadas de
um responsavel. E sabido que a dependéncia da
compreensao/esfor¢co dos pais ou responsaveis e
as perdas devido ao fato de a crianga ndo deglutir
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adequadamente sdo fatores que contribuem para a
ndo adesdo ao tratamento (MS, 2010).
Ao transmitir as recomendagdes para os res-
ponsaveis da crianga, ¢ importante frisar que (AN-
VISA, 2010; BISSON, 2003):
¢ O tratamento ndo deve ser interrompido antes
do prazo de uso estipulado pelo médico;
¢ Os medicamentos devem ser mantidos fora do
alcance da crianga, principalmente porque os
medicamentos pediatricos costumam ter apa-
réncia e sabor atrativos, sendo importante fonte
de intoxicagOes acidentais;

¢ O cumprimento dos horarios propostos ¢ tam-
bém outro aspecto muito importante, sobretudo

quando se trata da utilizagdo de antibidticos e

corticoides. O farmacéutico pode ajudar a esta-

belecer os melhores horarios, segundo a rotina
da familia, esclarecendo que, em alguns casos,
as criangas precisardo ser acordadas para toma-
los na hora certa;

¢ Solicitar ateng@o dos responsaveis para sinais
e/ou sintomas que possam indicar efeito colate-
ral do farmaco ou agravamento da doenga que
necessitem avaliacdo médica;

¢ Com relagdo ao modo de usar, muitos respon-
saveis nao sabem como preparar suspensoes,
utilizar as medidas recomendadas ou aplicar
corretamente as gotas e aerossdis nasais. Nes-

ses casos, deve-se explicar detalhadamente o

modo de usar, oferecendo instru¢des verbais

e, sempre que possivel, demonstrando a forma

correta de utilizagdo e fazendo anotagdes por

escrito. A utilizacdo de desenhos indicando o

dosador a ser utilizado e o volume a ser admi-

nistrado sdo uteis para evitar erros de interpre-
tacdo, principalmente em recém-nascidos, para
os quais as doses sdo minimas (as vezes, meno-

res que 1 mL);
¢ Especial aten¢éo deve ser dada a administragao

de medicamentos por via oral em lactentes, a

fim de evitar engasgamentos: administrar me-

dicamentos preferencialmente utilizando uma
seringa (evitar perdas) e com a crianga em pos-

tura semi-inclinada, estando bem desperta. A

dose devera ser administrada lentamente para

que o lactente consiga engolir. Caso a crianga

N

apresente resisténcia, ndo se deve forca-la e
sim acalma-la primeiro.

Diante do exposto, pode-se dizer que a dis-
pensacdo de medicamentos prescritos para uso
pediatrico demandam ateng¢do redobrada do far-
macéutico, cabendo cuidadosa avaliagdo da pres-
cricdo antes de dispensar qualquer medicamento.
Uma boa orientagdo farmacéutica pode contribuir
para a ades@o ao tratamento e o sucesso da terapia
medicamentosa.

A seguir, sdo destacadas as principais altera-
¢oes farmacocinéticas em criancgas (MS, 2010):

¢ Absorc¢ao

¢ O pH do estdbmago do recém-nascido evolui
de neutro para acido lentamente, atingindo
valores similares ao do adulto por volta dos
2 anos de idade. O tempo de esvaziamento
gastrico € maior nos recém-nascidos, apro-
ximando-se dos valores dos adultos a partir
dos primeiros 6-8 meses de vida;

¢ O peristaltismo em recém-nascidos ¢ lento
e irregular, a mucosa intestinal tem perme-
abilidade aumentada e a producdo de sais
biliares e de enzimas pancredticas reduz a
absor¢do de medicamentos que necessitam
de hidrolise para serem absorvidos. O de-
senvolvimento dessas fun¢des ocorre rapi-
damente no periodo pos-natal;

¢ A absor¢@o de farmacos administrados por
via intramuscular ¢ afetada pelo reduzido
fluxo sanguineo no musculo esquelético e
pelas contracdes musculares ineficientes,
sobretudo em recém-nascidos. Esta via
deve ser evitada;

¢ Como o estrato corneo ¢ mais fino e a pele
mais hidratada que a do adulto, a penetra-
¢do dos farmacos aplicados sobre a derme
aumenta, podendo desencadear agdo sisté-
mica e toxicidade. Deve-se dar preferéncia
para formas mais oclusivas, como gel, para
evitar a penetracao do medicamento. Deve-
se ter cautela com o emprego de corticoides
topicos, formulagdes iodadas, vaselina sali-

cilada, canfora, mercurio e hexaclorofeno;
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¢ Com relacdo a absor¢do retal, ocorre maior

numero de contragdes, podendo haver ex-
pulsdo e diminui¢ao da absor¢do. Além dis-
so, o pH local ¢ mais alcalino na maioria
das criangas. A absor¢do dos medicamentos
por via retal ¢ irregular e, consequentemen-
te, ndo ha como mensurar a agdo farmacold-

¢ Alteracoes farmacodinamicas

¢ Criancas acabam sendo mais suscetiveis
aos maleficios de certos medicamentos,
tais como as tetraciclinas, que interferem

na formagdo dentéaria e as fluoroquinolo-
nas, que interferem na cartilagem de cres-
cimento.

gica, bem como o efeito adverso.

¢ Distribuicao

¢ No recém-nascido e na crianca, a quantida-
de total de 4gua e a 4gua no compartimen-
to extracelular sdo maiores que no adulto.
Em func¢do disso, deve-se preferir firmacos
mais lipossoluveis;

¢ A quantidade de proteinas no sangue é me-
nor, ocasionando aumento do fairmaco livre;

¢ Abarreira hematoencefélica no recém-nasci-
do ¢ incompleta e permite maior penetragao
de farmacos no SNC. Havera maior susceti-
bilidade de farmacos que atuam no SNC.

¢ Biotransformacao

¢ Aimaturidade hepatica traduz-se na toxicida-
de marcante de alguns farmacos em recém-
nascidos prematuros ou de baixo peso, como,
por exemplo, a sindrome cinzenta associada
ao uso de cloranfenicol. Com a maturagéo
das enzimas, o fluxo sanguineo hepatico, os
sistemas de transporte hepatico e a capacida-
de funcional do figado sdo fatores importan-
tes para a determinacdo da posologia.

¢ Eliminacao

¢ A excregdo renal nas duas primeiras sema-
nas de vida ¢ mais répida. A fung¢do renal
alcanca o padrdo observado em adultos no
primeiro ano de vida. Ja a secre¢do tubular
s6 completa sua maturagdo por volta dos
trés anos de idade;

¢ Os rins dos recém-nascidos apresentam
capacidade reduzida de excretar 4cidos
organicos fracos como penicilinas, sul-
fonamidas e cefalosporinas e, com isso,
aumenta o risco de atingir concentragdes
séricas toxicas.
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11 USO RACIONAL DE MEICAMENTOS

Segundo a OMS, o farmacéutico ¢ o profissio-
nal de saude com o melhor perfil para a condugio
de todas as agOes destinadas a melhoria do aces-
so e promog¢do do uso racional dos medicamentos
(OPAS, 2003).
De acordo com a OMS (1985 apud OPAS, 2007),
o uso racional de medicamentos ocorre quando
“pacientes recebem medicamentos apropriados
para suas condigdes clinicas, em doses adequa-
das as suas necessidades individuais, por um
periodo adequado e ao menor custo para si e
para a comunidade”.
Como exemplos de uso irracional de medica-
mentos, tém-se:
¢ Uso de muitos medicamentos por paciente (po-
limedicacdo);
¢ Uso inapropriado de antimicrobianos, frequen-
temente em posologias inadequadas ou para
infecgbes ndo bacterianas;

¢ Uso excessivo de injetaveis, quando ha dispo-
nibilidade de formas farmacé€uticas orais mais
apropriadas;

¢ Prescricdo em desacordo com diretrizes clini-
cas.

O uso irracional de medicamentos pode ter gra-

ves consequéncias para a saude, tais como:

¢ Exacerbacio dos efeitos adversos, incluindo os
letais;

¢ Eficacia reduzida (devido ao tempo de uso do
tratamento inferior ao preconizado ou dose
subterapéutica);

¢ Resisténcia aos antimicrobianos;

¢ Farmacodependéncia.

Desta forma, o uso racional dos medicamentos
envolve prescritores, dispensadores e pacientes,
que interagem de forma dinamica. O prescritor tem
papel determinante na conduta do paciente; entre-
tanto, o paciente, com suas expectativas ¢ habitos
culturais, também podera influenciar os habitos
prescritivos. O dispensador, por sua vez, pode inter-
ferir positivamente ou negativamente no uso de me-
dicamentos. Vale lembrar que a dispensag@o ocupa

uma posig¢ao estratégica na cadeia do medicamento,
representando uma das ultimas oportunidades de
identificar, corrigir ou reduzir possiveis riscos asso-
ciados a terapia medicamentosa (OPAS, 2003).

O uso racional de medicamentos € o principal
objetivo da dispensagdo. A orientagdo oferecida
durante a dispensacdo deve incluir informagdes
suficientes para o uso correto e para que o medi-
camento seja armazenado de forma adequada, de
modo a preservar sua qualidade durante todo o tra-
tamento. Além disso, o farmacéutico deve estimu-
lar a adesdo terapéutica, coibindo a automedica-
¢do e o abandono do tratamento (LYRA JUNIOR;
MARQUES, 2012).

11.1 Adesao ao tratamento

Segundo a OMS, a adesdo pode ser definida
como o grau em que o comportamento de uma pes-
soa (representado pela ingestdo de medicamentos,
seguimento da dieta e mudangas no estilo de vida)
corresponde e concorda com as recomendagdes de
um médico ou outro profissional de saude (OMS,
2003 apud GUSMAO; MION JUNIOR, 2006). Os
fatores que influenciam na adesdo ao tratamento
podem ser agrupados em cinco dimensdes, confor-
me ilustra a Figura 15:

Fatores
socioeconémicos

Sistema e equipe
de satde

Fatores
relacionados ao
paciente

Fatores
relacionados ao
tratamento

Fatores
relacionados a
doenca

Figura 15 - Fatores que influenciam na adesao ao
tratamento (Baseado em OMS, 2003)
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As principais razdes para a ndo adesdo incluem

(GUSMAO; MION JUNIOR, 2006):

¢ Fatores relacionados ao paciente (sexo, idade,
etnia, estado civil, escolaridade e nivel socioe-
condmico);

¢ Fatores relacionados a doenca (cronicidade,
auséncia de sintomas e consequéncias tardias);

¢ Fatores relacionados as crengas de saude, ha-
bitos de vida, culturais (percep¢do da serie-
dade do problema, desconhecimento, expe-
riéncia com a doenca no contexto familiar e
autoestima);

¢ Fatores relacionados ao tratamento (custo, efei-
tos indesejaveis, esquemas terapéuticos com-
plexos);

¢ Fatores relacionados ao servigo de saude (poli-
tica de saude, acesso ao servigo de saude, tem-
po de espera versus tempo de atendimento e
relacionamento com a equipe de satude).

Identificar as razdes para a ndo adesdo terapéutica
¢ uma tarefa bastante desafiadora para os profissio-
nais envolvidos no atendimento ao paciente. A melhor
maneira de identificar a falta de ades@o ao tratamento
¢ por meio de métodos indiretos que incluem entre-
vista com o paciente, informagdes obtidas de outros
profissionais de satide ou familiares, observagdo dos
resultados esperados do tratamento e a contagem de
comprimidos (LYRA JUNIOR; MARQUES, 2012).

Um exemplo pratico de entrevista estruturada
para identificar as barreiras para adesdo ¢ o Tes-
te de Morisky, Green e Levine (1986, apud LYRA
JUNIOR; MARQUES, 2012), que consiste em
quatro perguntas simples direcionadas ao paciente:

¢ Vocé, alguma vez, se esquece de tomar o seu
remédio?

¢ Vocé, as vezes, ¢ descuidado quanto ao horario
de tomar o seu remédio?

¢ Quando vocé se sente bem, alguma vez, vocé
deixa de tomar seu remédio?

¢ Quando vocé se sente mal com o remédio, as
vezes, deixa de toma-lo?

11.1.1 Estratégias para melhorar a
adesao a farmacoterapia

As estratégias para racionalizar o uso de me-
dicamentos podem ser classificadas em trés tipos:
¢ Educacionais (oral ou por escrito, podendo

contar com auxilio de recursos audiovisuais);
¢ Comportamentais (reforcar padrdes de com-

portamento);
¢ Afetivas (voltadas para as emogdes do pacien-
te, oferta de suporte social — familia/cuidado-

res) (LYRA JUNIOR; MARQUES, 2012).

Geralmente, as intervencgdes realizadas pelo
farmaceéutico envolvem estratégias educacionais e
comportamentais.

¢+Intervencdes educacionais

O objetivo das intervengdes educacionais ¢é
promover o conhecimento do medicamento e/ou
doenga, seja por meio de informagéo verbal, es-
crita, audiovisual ou informatizada, por meio de
programas educacionais individuais ou em grupo.
Podem ser utilizados panfletos, cartazes e filmes
educativos. Qualquer que seja o meio, € indispen-
savel a adogdo de linguagem clara e objetiva, em
conformidade com o nivel cultural e cognitivo do
paciente, a fim de propiciar facil memorizacgao
(DIAS et al, 2011).

Materiais educativos podem ser desenvolvidos
para reforgar a comunicagfo e ter certeza de que o
paciente entendeu como utilizar seus medicamentos,
como, por exemplo (SILVA; NAVES; VIDAL, 2008):
¢ Slides de educacdo ao paciente, que podem ser

apresentados durante as sessdes de aconselha-

mento;

¢ Panfletos educativos'* (instru¢des escritas ou
impressas);

¢ Materiais que auxiliam a adesdo, tais como con-
tadores, inaladores, monitores de glicemia, etc.;

¢ Fichas de medicamentos, listando todos os me-
dicamentos que o paciente esta usando, com as
respectivas posologias;

14 O CRF-SP incentiva a realizagdo de campanhas de educagao em satide nas farmacias e drogarias como forma de agregar valor ao estabele-
cimento de saude e contribuir na identificagdo do farmacéutico como profissional referéncia em relagdo ao uso de medicamentos. Acesse o

portal www.crfsp.org.br e imprima quantas copias quiser dos folderes das campanhas.
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¢ Pictogramas' relacionados com medicamen-
tos, que podem ajudar na comunicac¢ao com al-
guns grupos de pessoas, especialmente se hou-
ver a barreira da lingua ou linguagem, baixa
habilidade de leitura ou dificuldade visual. O
Anexo 2 apresenta algumas sugestoes de picto-
gramas que podem ser utilizados para auxiliar
na orientacdo do paciente sobre a correta utili-
zagdo do medicamento.

¢ Intervenc¢des comportamentais

As intervengdes comportamentais, por sua vez,
tém como principal objetivo incorporar compor-
tamentos a pratica diaria que facilitem o cumpri-
mento do tratamento proposto. Para isso, deve-se
otimizar a comunicagdo e tentar simplificar os re-
gimes terapéuticos; além de envolver os pacientes
no seu tratamento, incentiva-los a autoadministra-
¢do e valorizar seus esfor¢os por meio de refor¢o
positivo (DIAS et al, 2011).

A oferta de explicacdes claras sobre indica-
¢oes, efeitos adversos (e como preveni-los) e res-
trigoes alimentares ¢ uma estratégia que pode pro-
mover a adesdo.

Outro aspecto que merece destaque ¢ o enten-
dimento da relagdo que o paciente estabelece com
sua doenga, principalmente quando se esta diante
de uma doenga cronica, que requer tratamentos
longos ou que podem durar a vida inteira. Muitas
vezes, ao enfatizar a importancia do medicamen-
to ou a gravidade da doenga, o profissional aca-
ba produzindo o resultado oposto ao desejado, ou
seja, o paciente acaba sendo desestimulado a se-
guir o tratamento.

As razdes para que isso ocorra envolvem o sig-
nificado do medicamento e a doenga para o pacien-
te. Desta forma, portadores de doencas crdnicas
assintomaticas podem ter a sensagdo de que o me-
dicamento os faz sentirem-se, o tempo todo, como
pessoas doentes e dependentes, ndo conseguindo
levar uma vida normal.

Em outras situagdes, ao enfatizar a importancia
do seguimento correto da farmacoterapia, o profis-

sional pode passar a ideia de que a doenga ¢ grave
e o medicamento, muito “forte”, fazendo com que
0 paciente comece a fazer “testes”, reduzindo e até
suspendendo a terapia.

O mais adequado para evitar esses comporta-
mentos ¢ enfatizar os resultados positivos sobre a
saude e ndo a doenca e os efeitos colaterais do me-
dicamento. Deve-se destacar as vantagens de seguir
o tratamento, mostrando como isso contribuira na
realizacdo de seus projetos de vida, evitando pos-
siveis complicagdes (CORDEIRO; LEITE, 2005).

Todos sdo passiveis de esquecimento, mas alguns
pacientes, sobretudo os mais idosos ou aqueles que
tém uma rotina muito agitada, estdo mais propensos.
Ao identificar essas caracteristicas, o farmacéutico
pode langar mao de alguns artificios para evitar o es-
quecimento, tais como (DIAS et al, 2011):
¢ Lembretes afixados em local visivel, etiquetas

afixadas nas embalagens dos medicamentos e

caixas de contagem com o medicamento diario

distribuido;

¢ Associagdo do momento de uso do medicamen-
to com atividades marcantes da rotina diaria;

¢ Limitar a alteracdo dos regimes terapéuticos
ao minimo possivel, uma vez que a alteragdo
interfere desfavoravelmente na memorizacgao.

Com relagdo as caixas de contagem de medi-
camentos, existem no mercado varios modelos de
caixas organizadoras, inclusive algumas especifi-
camente desenvolvidas para o acondicionamento
de medicamentos. As divisorias podem ser identi-
ficadas por nomes, cores ou texturas (pensando nos
analfabetos e pacientes com deficiéncia visual) € o
farmacéutico pode ensinar o paciente a distribuir
os medicamentos nessas caixas de forma organiza-
da e que garanta a manutencdo das caracteristicas
dos medicamentos.

Seja qual for a estratégia adotada para ajudar o
paciente a seguir o tratamento proposto, o farma-
céutico deve ter em mente que as suas recomenda-
¢oes so serdo seguidas se conseguir estabelecer um
forte vinculo, ou seja, uma boa relagdo terapéutica,
pautada no respeito e confianga mutuos.

15 Pictogramas sdo imagens graficas padronizadas que ajudam na orientagdo de instrugdes sobre medicamentos, precaugdes e adverténcias a

pacientes e consumidores. Exemplos de pictogramas desenvolvidos pela Farmacopeia Americana (USP) estdo disponiveis em: http:/www.

usp.org/audiences/consumers/pictograms/.
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12 FARMACOVIGILANCIA

A farmacovigildncia ¢ definida atualmente
como a ciéncia e as atividades relativas a detec-
¢do, avaliagdo, compreensdo e prevencdo dos
efeitos adversos ou quaisquer outros problemas
associados a medicamentos (OMS, 2002), assim,
permite observar a relagdo entre os riscos € 0s
beneficios das terapias medicamentosas, visando
principalmente a promocao da satde dos pacien-
tes (OMS, 2005).

Seu principal objetivo ¢ reduzir as taxas de
mortalidade e morbidade associadas ao uso de me-
dicamentos, por meio de (OMS, 2002):
¢ Detecgdo precoce de reacdes adversas desco-

nhecidas e interagdes (principalmente aquelas

consideradas graves e inesperadas);

¢ Detecgdo do aumento da frequéncia das rea-
¢Oes adversas conhecidas;

¢ Identificacdo dos fatores de risco e os possiveis
mecanismos de desenvolvimento de reagdes
adversas;

¢ Avaliagdo dos beneficios, danos, efetividade

e riscos dos medicamentos, incentivando sua

utilizacdo e seleg¢do segura, racional e mais efe-

tiva;
¢ Identificagdo e geracdo de sinais de alerta que

evidenciam uma relacdo causal entre farmaco e

determinada reacdo adversa;
¢ Monitoramento da cadeia de medicamentos;
¢ Promocdo do uso racional e seguro de medica-

mentos.

A aplicagdo da farmacovigilancia na pratica
profissional do farmacéutico permite, durante a
etapa de uso pos-registro dos medicamentos, ob-
servar se o medicamento € seguro e detectar efei-
tos adversos ndo previstos na fase de pesquisa cli-
nica realizada no pré-registro, além de interagdes
medicamentosas, desvios de qualidade, erros de
medicacao e outros problemas relacionados ao seu
uso, servindo como subsidio para orientar os pa-
cientes sobre possiveis reagdes adversas advindas
do consumo de determinados medicamentos.

As informacgdes coletadas durante a fase de
pré-comercializagdo do medicamento sdo, ine-
vitavelmente, incompletas em relagdo a possi-

veis RAMs. Isso ocorre, principalmente, porque

(OMS, 2004):

¢ Testes em animais sdo insuficientes para prever
a seguranga em pacientes humanos;

¢ Pacientes submetidos a ensaios clinicos sdo se-
lecionados e limitados em nimero;

¢ As condi¢des do teste diferem daquelas da
pratica clinica e a duracdo dos ensaios ¢ li-
mitada;

¢ Até o registro do medicamento, o niimero de
pacientes expostos ao produto permite apenas
a detec¢do das RAMs mais comuns;

¢ Informagdes sobre reagdes adversas raras, po-
rém graves, toxicidade cronica, uso em grupos
especiais (como criangas, idosos ou mulheres
gravidas) ou interagdes medicamentosas sdo,
frequentemente, incompletas ou ndo estdo dis-
poniveis.

Estas condigdes determinam o papel funda-
mental da vigildncia pos-comercializagao/far-
macovigilancia na avaliagdo de desempenho dos
medicamentos, principalmente daqueles recém-
introduzidos no mercado.

O instrumento universalmente adotado
para implementacdo da farmacovigilancia ¢ a
notificacdo voluntaria, que consiste na coleta
e comunicagao de reacdes indesejaveis, mani-
festadas apos o uso dos medicamentos (DIAS
et al, 2002).

Essas notificagdes podem ser realizadas pelos
proprios pacientes, profissionais de satude, hospi-
tais sentinelas, farmacias notificadoras e industrias
farmaceéuticas.

Entretanto, o sucesso da farmacovigilancia esta
diretamente relacionado com a participacdo ativa
dos profissionais de saude. As notificacdes volun-
tarias de tais eventos por parte dos profissionais de
saude contribuem para a avaliagdo permanente da
relacdo risco-beneficio, para a melhoria da pratica
terapéutica racional e, principalmente, instruem
alteragdes futuras necessarias no produto, ou até
mesmo a sua retirada do mercado antes da renova-
¢do de seu registro.
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Esses profissionais devem se atentar a pos-
siveis ligagdes entre os eventos indesejaveis
observados no paciente com o uso do medica-
mento.

Segundo a RDC n° 44/09, o farmacéutico
deve contribuir para a farmacovigilancia notifi-
cando a ocorréncia ou suspeita de evento adver-
so ou queixa técnica as autoridades sanitérias.
No Estado de Sao Paulo, o farmacéutico, ao ve-
rificar uma suspeita, deve enviar a notificacdo
por meio de um formulario eletrénico do CVS!'®
(SOUZA, 2003). Neste processo, a farmacia e
o farmacéutico desempenham um papel funda-
mental na garantia e seguranca da saude da po-
pulagéo.

Para participar ativamente deste processo, o
farmacéutico deve conhecer as principais situa-
¢Oes a serem notificadas, conforme Quadro 2 .

Quadro 2 - Principais situacoes a serem
notificadas

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

* Suspeita de reacdes adversas a medicamentos.
Eventos adversos por desvio de qualidade de
medicamentos. H
* Eventos adversos decorrentes do uso ndo aprovado:
de medicamentos. :
* Interacoes medicamentosas.

¢ Inefetividade terapéutica, total ou parcial.

* Intoxicac¢des relacionadas a medicamentos.

* Uso abusivo de medicamentos.

* Erros de medicacao, potenciais e reais.

A seguir serdo apresentados alguns conceitos
importantes em farmacovigilancia, que facili-
tam a realizacdo de uma notificagdo adequada:

¢ Evento adverso: qualquer ocorréncia médi-
ca desfavoravel, que pode ocorrer durante o
tratamento com um medicamento, mas que
ndo possui, necessariamente, relacdo causal
com esse tratamento (OMS, 2005). Desta
maneira, podem ser entendidos como qual-
quer agravo a saude de um paciente, podendo
estar relacionado com erros de medicacgao,
desvio de qualidade, RAM, interagdes medi-
camentosas, uso de medicamentos nao apro-

16 As notificagdes devem ser enviadas por meio do preenchimento de um formulario no site do CVS-SP (http:/www.cvs.saude.sp.gov.br/).
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vados (ex.: uso off label e uso de medicamen-
tos ndo registrados) e intoxicagdes (ROSA;
PERRINI, 2003).

Estas situagdes podem ser classificadas em:

¢ Evento adverso grave: eventos que levam
a situagdes como Obito; ameacga a vida
(quando ha risco de morte no momento
do evento); hospitalizagdo ou prolonga-
mento de hospitalizagdo ja existente; in-
capacidade significativa ou persistente
(interrupgdo substancial da habilidade de
uma pessoa conduzir as fungdes de sua
vida normal); anomalia congénita; qual-
quer suspeita de transmissdo de agente
infeccioso por meio de um medicamento;
evento clinicamente significante.
O termo “evento clinicamente significan-
te” representa qualquer evento decorrente
do uso de medicamento que necessita in-
tervengdo médica, a fim de se evitar obito,
risco a vida, incapacidade significativa ou
hospitalizacdo (ANVISA, 2009).

¢ Evento adverso ndo grave: qualquer even-
to que ndo esteja incluido nos critérios de
evento adverso grave.

¢ Reaciio adversa: resposta nociva e ndo in-
tencional ao uso de medicamento e que ocor-
re em doses normalmente utilizadas em seres
humanos, para a profilaxia, diagndstico ou
tratamento de doencas. Portanto, as overdo-
ses (acidentais ou intencionais) ndo se in-
cluem nas reagdes adversas (OMS, 2005).

Muitas vezes, os conceitos de reagdo adversa
e evento adverso sdo confundidos. A Figura 16
demonstra a relagao entre eles.

¢ Efeito colateral: qualquer efeito ndo inten-
cional de um produto farmacéutico, que ocor-
re em doses normalmente utilizadas por um
paciente, relacionadas as propriedades farma-
colégicas do medicamento (OMS, 2005).

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
E FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO



Erro de medicacdo

/

Genética

~

EVENTO ADVERSO

REACAO ADVERSA

Adesao ——>

Efeito atribuido ao perfil de
seguran¢a do medicamento
em uso terapéutico

7

Doencas Outros

fatores

Efeitos atribuidos a outras causas \

Meio
ambiente

Outros /

medicamentos

Figura 16 - Relacao entre evento adverso e reacdo adversa a medicamentos
Adaptado de: MENGARDO, s/d.

¢ Eventos adversos decorrentes do uso nao causada pela combinag@o do medicamento com

aprovado de medicamentos: o uso ndo apro- outros medicamentos. Também pode decorrer

vado de medicamentos abrange o uso off label da interagdo do medicamento com alimentos,

e o uso de medicamentos nao registrados. substancias quimicas ou doengas. Os resultados

¢ Uso off label: compreende o uso em situ- de exames laboratoriais podem ter sua confiabi-

acOes divergentes da bula de um medica- lidade afetada pela interacdo com medicamen-

mento registrado na Anvisa. Pode incluir tos. A interacdo medicamentosa pode resultar

diferencas na indicagdo, faixa etaria/peso, em um aumento ou diminui¢do da efetividade

dose, frequéncia, apresentacdo ou via de terap€utica ou ainda no aparecimento de novos
administragdo (ANVISA, 2009). efeitos adversos (ANVISA, 2009).

¢ Uso de medicamentos ndo registrados: in-
clui a utilizacdo de medicamentos cuja ¢ Inefetividade terapéutica: auséncia ou redu-

formulagdo foi modificada, uso anterior a ¢do da resposta terapéutica esperada de um me-
concessao do registro ou medicamentos im- dicamento, sob as condi¢des de uso prescritas
portados sem registro na Anvisa (ANVISA, ou indicadas em bula (ANVISA, 2009).

2009).

¢ Intoxicacio medicamentosa: ¢ a resposta no-
¢ Interacdo medicamentosa: ¢ a resposta farma- civa decorrente do uso, intencional ou ndo, de
coldgica, toxicoldgica, clinica ou laboratorial um medicamento em doses superiores aquelas

m
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usualmente empregadas para profilaxia, diag-
noéstico, tratamento ou para modificacdo de
fungdes fisioldgicas (ANVISA, 2009).

¢ Uso abusivo de medicamentos: caracteriza-se
pelo uso excessivo intencional de um ou mais
medicamentos, que pode ser persistente ou es-
poradico, acompanhado de efeitos fisicos ou
psicoldgicos prejudiciais (ANVISA, 2009).

¢ Desvio de qualidade: afastamento dos pa-

rametros de qualidade estabelecidos para um

produto ou processo (MS, 2010). Esse desvio

pode acontecer por:

¢ Alteragdes organolépticas (exemplo: mu-
danca na coloragao e odor);

¢ Alteragdes fisico-quimicas (exemplo: difi-
culdade de homogeneizagdo, problemas de
dissolugdo, mudanga de cor ou aspecto);

¢ Outras alteragdes (exemplo: presenga de
particulas estranhas, falta de informacdes
no rétulo, defeitos no material de acondi-
cionamento).
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13 ERROS DE MEDICACAO

Erro, por definigdo, ¢ a falha ndo intencional
na execucdo de um plano de acdo ou aplicacdo de
um plano incorreto (TRAVESSO, 2012). Quan-
do este erro ocorre em qualquer dos processos
do sistema de utilizacdo de medicamentos, po-
de-se dizer que ocorreu um erro de medicagéo.

Os erros de medicacdo sdo considerados
eventos adversos ao medicamento passiveis de
prevencdo e podem levar a um agravo a saude do
paciente com relevantes repercussdes economi-
cas e sociais (ANACLETO et al, 2010).

O erro é, ainda, um assunto de dificil abor-
dagem e, geralmente, as discussdes se direcio-
nam para a responsabilizacdo de um culpado
e ndo propiciam oportunidades que visem a
melhoria do sistema. Dessa maneira, conhecer
a frequéncia e as causas dos erros ¢ uma das
estratégias para preveni-los e, consequente-
mente, reduzir os riscos (COSTA; VALLI; VA-
RENGA, 2008).

O farmacéutico, corresponsavel pelo uso
seguro e correto dos medicamentos, tem papel
essencial na prevencao dos erros de medicacgdo;
por isso, deve desenvolver politicas e procedi-
mentos em todas as etapas que envolvam os me-
dicamentos, a fim de prevenir esses erros.

A seguir, detalhamos como os erros ocorrem
e como podem ser evitados.

13.1 Erros Humanos

Antes de entender os erros de medicagdo, é
preciso compreender o que caracteriza o erro
de modo geral. Os erros humanos podem ser
analisados sob duas perspectivas: a abordagem
pessoal e a sistémica. A abordagem pessoal
concentra-se nos erros e¢ nas violagdes de pro-
cedimentos cometidos pelas pessoas, provenien-
tes da falta de atencdo, baixa motivacao, esque-
cimento, negligéncia e descuido. Nessa oOtica,
as contramedidas tém a finalidade de reduzir a
variabilidade na condi¢do humana, envolven-
do, geralmente, campanhas baseadas no medo,
punigio e responsabilizagdo (NERI, 2004 apud
REASON, 2000).

Ja a abordagem sistémica defende que os
humanos sdo faliveis e que os erros podem
ocorrer até mesmo nas melhores organizagdes.
Esta visdo ressalta que os erros sdo consequ-
éncias e ndo causas, € tem foco na seguranca
dos sistemas (NERI, 2004). Quando ocorre um
erro, procura-se conhecer e estudar as causas
em todos os seus detalhes, com a finalidade de
detectar falhas no sistema e corrigi-las (ANA-
CLETO et al, 2010).

A ocorréncia de um erro geralmente segue
o modelo “Queijo Sui¢o” (Figura 17), no qual
varias barreiras sdo penetradas por uma sequén-
cia de falhas. As camadas defensivas desempe-
nham fun¢do de evitar que um erro ocorra. Mes-
mo que essas barreiras sejam muito eficientes,
sempre existirdo pontos frageis, “furos”. O ce-
nario ideal seria que ndo houvesse esses furos,
porém ndo é o que acontece na pratica. A pre-
senca de furos em cada camada, isoladamente,
ndo promove resultados negativos; entretanto,
se, momentaneamente, os furos das diversas ca-
madas se alinharem, permitindo uma trajetoria
oportuna de acidentes, provavelmente ocorrera
um erro que levara a algum prejuizo a saude do
paciente (NERI, 2004 apud REASON, 2000).

Riscos

-

P

Perdas

Figura 17 - Modelo de “Queijo sui¢o”
Fonte: NERI, 2004.

Portanto, o foco deve se voltar para a cons-
trucdo de sistemas cada vez mais seguros, pla-
nejados, de forma a considerar as limitagdes hu-
manas e evitar que algum erro atinja o paciente
(ROSA; PERINI, 2003).
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13.2 Erros de medicacao: conhecer
para prevenir

A possibilidade de prevengdo ¢ a principal di-
ferenca entre as reagdes adversas e os erros de me-
dicacdo, conforme ilustrado na Figura 18. ARAM
¢ considerada um evento inevitavel, ainda que se
conheca a sua possibilidade de ocorréncia. Por
consequéncia, agdes bem planejadas contribuem
para a prevencgdo de erros, melhorando a qualidade
de assisténcia prestada (ROSA; PERINI, 2003).

Grande parte dos erros ndo chegam a causar
efeitos nocivos ao pacientes e por isso, nao sao
classificados como eventos adversos. Entretan-
to, todos os erros, mesmo que banais, devem
ser investigados, pois, dependendo da conjun-
¢do de fatores, podem produzir agravos a saude
(ROSA; PERINI, 2003).

Devido a importancia do tema, a Anvisa in-
cluiu os erros de medicagdo em seu programa de
farmacovigilancia, como area estratégica para
a seguranga dos pacientes no processo de utili-
zacdo de medicamentos (COSTA; VALLI; VA-
RENGA, 2008).

A seguranga do paciente envolve tanto a pre-
vencgdo de erros no cuidado quanto a eliminacao
de danos causados aos pacientes por esses erros
(TEIXEIRA; CASSIANI, 2010).

Em geral, o erro de medicagdo apresenta
causas multifatoriais e envolve circunstancias

semelhantes. Entre as principais causas de erros
de medicagdo destacam-se: falta de conheci-
mento sobre os medicamentos, falta de informa-
¢do sobre os pacientes, violagdo de regras, des-
lizes e lapsos de memoria, falhas na interagdo
com outros profissionais, falhas na conferéncia
do medicamento com a prescri¢cdo e problemas
no armazenamento e dispensacdo (ANACLETO
et al, 2010).

Neste contexto, é essencial que o farmacéu-
tico possua um ambiente de trabalho organiza-
do, que propicie o desenvolvimento apropriado
de suas atividades e facilite o acesso a informa-
¢Oes atualizadas sobre medicamentos e obten-
¢do de informagdes relevantes sobre o paciente.
A educagdo do paciente também ¢ primordial
na prevencdo de erros de medicacdo, além de
melhorar a qualidade dos servigos prestados
(ANACLETO et al, 2010).

13.3 Tipos de Erros de Medicacao

Os erros de medicagdo podem ser classifica-
dos em: erro de prescrigdo, erro de dispensacdo
e erro de administracdo. Na Tabela 14, sdo apre-
sentados alguns exemplos de cada tipo ¢ medi-
das de preveni-los.

O farmacéutico deve estar atento a todos os
tipos de erros de medicacdo a fim de preveni-
los e preservar o paciente de possiveis danos
a saude.

ACIDENTES COM MEDICAMENTOS

Eventos
adversos

A

relacionados a
medicamentos

Y

Eventos Erros de
< adversos ~——P€— medicamentos ———P>
potenciais banais

A

Com lesao

Y
A

Y

Sem lesao

Reacoes
adversas a
medicamentos

—

Y
'\

Erros de medicaca

Y

-—

»d
L

Evitaveis

Inevitaveis

Figura 18 - Relacao entre acidentes com medicamentos, eventos adversos relacionados a medicamentos e erros

de medicacao.
Fonte: ROSA; PERINI, 2003.
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Tabela 14 - Erros de medicacao

Tipo de erro Definicao

Erro de decisao ou

de redagao, nao
intencional, que pode
reduzir a probabilidade
de o tratamento ser
efetivo ou aumentar

o risco de lesao no
paciente.

Erro de
Prescricao

Desvio entre a
prescricao e o
medicamento entregue
ao paciente.

Erro de
Dispensacao

Desvio no preparo
e administragao de
medicamentos.

Erros de
administracao

Exemplos

Prescrigao incompleta;
Prescricao ilegivel;

Prescricao de medicamento a
paciente sabidamente alérgico;
Prescrigao de medicamento nao
compativel com o paciente (sexo,
idade, patologia).

Dispensacao de medicamento
errado por ter escrita ou prondncia
semelhante ao medicamento
prescrito (ex.: alopurinol/haloperidol;
hidroxizina/hidralazina), ou por
problemas na rotulagem (rétulo
trocado);

Dispensacao de medicamento com
concentragao diferente (maior ou
menor);

Dispensacao de medicamento

em dose inferior ou superior a
necessaria;

Dispensacao de medicamento com a
forma farmacéutica errada (ex.: troca
de solugao oral por comprimidos).

Administracao de medicamento
errado por ter nome ou embalagem
semelhante;

Administracao de medicamento
por via ou em local errado

(ex.: medicamento deveria ser
administrado por via intramuscular
e foi administrado por via
intradérmica);

Medicamento administrado em
concentragao diferente da prescrita.

Fonte: Baseado em ANACLETO et al, 2010; COREN-SP; REBRAENSP, 2011.

Medida de prevencao

0 farmacéutico deve observar

0 preenchimento correto

da prescricao e avaliar se

a prescricao é baseada em
evidéncias cientificas para o
quadro clinico relatado pelo
paciente. Caso haja alguma
ddvida, entrar em contato com o
prescritor ou recomendar que o
paciente retorne ao consultoério.

Verificar se € o medicamento
correto antes de entregar ao
paciente;

Conferir com o paciente 0 nome
do medicamento, concentragao,
forma farmacéutica e finalidade
terapéutica;

Criar mecanismos de alerta

para medicamentos com nomes
semelhantes ou que apresentem
alguma interagao medicamentosa
(cartazes, programas de
computador);

Padronizar os rétulos das
embalagens de produtos
magistrais de forma a propiciar
facil leitura e compreensao.

Conferir com o paciente o
nome do medicamento, a via
de administragao e finalidade
terapéutica;

Treinar todos os funcionarios que
administram medicamentos;
Supervisionar o funcionario que
administra medicamentos;
Quando for detectada alguma
incompatibilidade, entrar em
contato com o prescritor.

Com relagdo aos erros de prescrigdo, é respon-
sabilidade do farmacéutico avaliar a adequacgdo da
prescri¢ao ao quadro clinico relatado pelo paciente,
com base nas evidéncias cientificas disponiveis na
literatura. Caso surja alguma diivida onde exista pos-
sibilidade de causar dano ao paciente, o farmacéutico
deve recusar-se a aviar a prescrigdo sem antes confir-
mar as informagdes com o prescritor. Diante dessas
situagdes, o farmacéutico deve contatar o prescritor
e/ou encaminha-lo um informe, conforme modelo
disponivel no Apéndice 3. E importante alertar que,
se aviar uma prescri¢do contendo erro sem obter a

m

V.3

confirmagdo com o prescritor, o farmacéutico se tor-
naré corresponsavel pelo erro cometido.

No que se refere ao erro de dispensagdo, vale
ressaltar que o farmacéutico € o principal responsa-
vel, ja que a dispensac¢ao ¢ sua atribuigdo exclusiva.
Conforme apresentado no capitulo 3 deste fascicu-
lo, a responsabilidade do profissional se estende aos
atos praticados pelos seus colaboradores (responsa-
bilidade solidéria), dai a importancia de supervisio-
nar todas as atividades realizadas no estabelecimen-
to onde atua como responsavel técnico, propiciando
medidas de checagem e prevengdo de erros.
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O erro de administragdo pode ocorrer na far-
macia ou drogaria durante a aplica¢do de inje-
¢oes ou realizagdo de inalagdes, mas também
pode ocorrer no ambiente doméstico, quando da
administragdo de medicamentos pelo paciente
ou seu cuidador. No caso de erro de administra-
¢do de medicamento aplicado no estabelecimen-
to, da mesma forma que os erros de dispensacao,
o farmacéutico devera arcar com a responsabili-
dade pelos atos praticados por ele ou seus cola-
boradores. Se a administracdo de medicamentos
for realizada pelo paciente ou cuidador, o far-
macéutico pode atuar com medidas de preven-
¢do, exercendo um papel educativo. O pacien-
te e/ou seu cuidador devem ser orientados para
reconhecer os medicamentos e administra-los
corretamente. Quanto maior o nimero de medi-
camentos, maiores as chances de confundir ou
troca-los. Nesse sentido, o farmacéutico deve
langar mao de estratégias para melhorar a ade-
sdo ao tratamento (abordadas no capitulo 11 des-
te fasciculo).
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14 RECOMENDACOES FINAIS

Neste fasciculo foi bastante enfatizado que a
dispensacdo de medicamentos ¢ um ato privati-
vo do farmacéutico e que deve ser praticada em
farmécias e drogarias devidamente licenciadas pe-
rante a autoridade sanitaria. Nao é demais reforgar
que o farmacéutico é responsavel pelos produtos
mantidos no estabelecimento desde o momento da
sua aquisicao até o momento de entrega ao pacien-
te. Nesse sentido, ¢ valido retomar alguns aspectos
aos quais o profissional precisa estar atento.

Nesses estabelecimentos, s6 podem ser adqui-
ridos e dispensados produtos regularizados junto a
Anvisa. Para fins de regularizacdo, de acordo com
a legislagdo especifica, os produtos se dividem em
trés categorias: produtos sujeitos a registro, notifi-
cacdo e cadastro. E vedado ao farmacéutico manter
em estoque e dispensar ao paciente medicamentos
divulgados como amostras gratis, medicamentos
do SUS e medicamentos de uso exclusivo hospita-
lar (BRASIL, 2001).

Ao adquirir qualquer produto, o farmacéutico
deve adotar alguns cuidados para garantir sua pro-
cedéncia e qualidade. Em primeiro lugar, o pro-
fissional deve ter em mente que s6 pode comprar
produtos por meio de fornecedores legalmente
autorizados e licenciados para essa atividade, mas
esse cuidado ndo basta. No ato do recebimento de
produtos, o farmacéutico deve conferir a nota fis-
cal de compra, onde deve constar nome, numero
de lote e fabricante dos produtos adquiridos de
forma clara e legivel. O recebimento deve ser rea-
lizado por pessoal treinado pelo farmacéutico, em
area especifica, de acordo com POP previamente
elaborado, de forma que sejam recebidos somente
os produtos que atendam aos critérios previamente
definidos. Esse cuidado visa a garantir a aquisi¢cao
de produtos que tenham sido transportados apro-
priadamente e que atendam aos requisitos legais
de rotulagem e embalagem, atestando-se assim, a
autenticidade (BRASIL, 2009).

Em caso de qualquer suspeita de falsificagdo,
adulterac@o ou alteragdo que tornem o produto im-
proprio para uso, este deve ser imediatamente se-
gregado dos demais produtos, em local diverso da

area de dispensac@o, indicando claramente que ndo
se destina ao uso/comercializacdo. As autoridades
sanitarias competentes devem ser notificadas pelo
farmacéutico, de forma a permitir as agdes sanitarias
pertinentes. A inutilizacdo e o descarte de produtos
improprios para o consumo devera obedecer as exi-
géncias de legislagdo especifica (BRASIL, 2009).

O farmacéutico deve, ainda, assegurar condi-
¢des adequadas de armazenamento que garantam a
manutengdo da identidade, integridade, qualidade,
seguranga, eficacia e rastreabilidade dos produtos
existentes no estabelecimento. A temperatura ¢ a
umidade devem ser verificadas, registradas e moni-
toradas diariamente. Produtos que ndo necessitam
de refrigeracdo devem ser protegidos da luz solar e
da umidade, podendo ser armazenados em gavetas,
prateleiras ou suporte equivalente, afastados do piso,
parede e teto. Especial atengdo deve ser dedicada aos
produtos termoldbeis, que devem ser mantidos sob
refrigeracdo, dentro do intervalo de temperatura re-
comendado pelo fabricante (BRASIL, 2009).

Também merece atengdo especial o armazena-
mento de produtos sujeitos a controle especial, que
devem ser mantidos em area trancada, com chave
sob a guarda do farmacéutico (de acordo com a Por-
taria SVS/MS n° 344/98), e o armazenamento de pro-
dutos corrosivos, inflamdaveis ou explosivos, os quais
devem atender a legislacdo especifica, necessitando
permanecer longe de fontes de calor e de materiais
que possam provocar faiscas (BRASIL, 2009).

Finalmente, no atendimento ao paciente, o esta-
belecimento farmacéutico deve assegurar o direito a
informacao e orientacdo quanto ao uso de medica-
mentos. Sdo elementos importantes da orientagdo:
a énfase no cumprimento da posologia, a influéncia
dos alimentos, a interagdo com outros medicamen-
tos, o reconhecimento de reagdes adversas poten-
ciais e as condi¢des de conservagao do produto, en-
tre outros, conforme detalhado nos capitulos de 8 a
11 deste fasciculo (BRASIL, 2009).
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LEI n°® 5991, DE 17 DE DEZEMBRO DE
1973 - Dispde sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmaceéuticos e correlatos, e da outras provi-
déncias.

DECRETO n° 85.878, DE 7 DE ABRIL DE
1981 - Estabelece normas para execucao da Lei
n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre
o exercicio da profissdo de farmacéutico, e da
outras providéncias.

RES CFF n° 160, DE 23 DE ABRIL DE 1982
- Dispde sobre o exercicio da profissdo farma-
céutica.

RES CFF n° 239, DE 25 DE SETEMBRO DE
1992 — Dispde sobre a aplicacdo de injetaveis,
em farmacias e drogarias.

RES CFF n° 308, DE 2 DE MAIO DE 1997
- Dispoe sobre a Assisténcia Farmacéutica em
farmacias e drogarias.

PORTARIA SVS/MS n° 344, DE 12 DE MAIO
DE 1998 — Aprova o Regulamento Técnico so-
bre substancias e medicamentos sujeitos a con-
trole especial.

PORTARIA SVS/MS n° 06, DE 29 DE JANEI-
RO DE 1999 - Aprova a Instru¢do Normativa
da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de
1998.

LEI n°® 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE
1999 — Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setem-
bro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genéri-
co, dispde sobre a utilizacdo de nomes gené-
ricos em produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

RES CFF n° 357, DE 20 DE ABRIL DE 2001
- Aprova o regulamento técnico das Boas Prati-
cas de Farmacia.

RDC n° 138, DE 29 DE MAIO DE 2003 -
Aprova os medicamentos do grupo terapéutico
e indicagoes terapéuticas (GITE).

RES CFF n° 415, DE 29 DE JUNHO DE 2004
- Dispde sobre as atribuigdes do farmacéutico
no Gerenciamento dos Residuos dos Servicos
de Saude.
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¢ RES CFF n° 416, DE 27 DE AGOSTO DE

2004 — Altera a Res CFF n° 357, de 20 de abril
de 2001.

RES CFF n° 417, DE 29 DE SETEMBRO DE
2004 — Aprova o Codigo de Etica da Profissdo
Farmacéutica.

RDC n° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004
— Dispde sobre o regulamento técnico para o
gerenciamento de residuos de servigo de satide.
RES CONAMA n° 358, DE 29 DE ABRIL DE
2005 - Dispde sobre o tratamento e a disposi-
¢do final dos residuos dos servigos de saude ¢
da outras providéncias.

RES CFF n° 437, DE 28 DE JULHO DE 2005
- Regulamenta a atividade profissional do far-
macéutico no fracionamento de medicamentos.
RES CFF n° 440, 22 DE SETEMBRO DE 2005
- Da nova redacdo a Res CFF n° 335/98, que
dispde sobre as prerrogativas para o exercicio
da responsabilidade técnica em homeopatia.
RDC n° 80, DE 11 DE MAIO DE 2006 - As
farmacias e drogarias poderdo fracionar medi-
camentos a partir de embalagens especialmen-
te desenvolvidas para essa finalidade de modo
que possam ser dispensados em quantidades in-
dividualizadas para atender as necessidades te-
rapéuticas dos consumidores e usudrios desses
produtos, desde que garantidas as caracteristi-
cas asseguradas no produto original registrado
e observadas as condicdes técnicas e operacio-
nais estabelecidas nesta resolucédo.

RDC n° 16, DE 3 DE MARCO DE 2007 -
Aprova o regulamento técnico para medica-
mento genérico.

RDC n° 27, DE 30 DE MAIO DE 2007 - Dis-
poe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamen-
to de Produtos Controlados - SNGPC, estabe-
lece a implanta¢do do modulo para drogarias e
farmacias e da outras providéncias.

RES CFF n° 467, DE 28 DE NOVEMBRO
DE 2007 - Define, regulamenta e estabelece as
atribui¢des e competéncias do farmacéutico na
manipulagdo de medicamentos e de outros pro-
dutos farmaceéuticos.
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RES CFF n° 477, DE 28 DE MAIO DE 2008 -
Dispde sobre as atribui¢des do farmacéutico no
ambito das plantas medicinais e fitoterapicos e
da outras providéncias.

RES CFF n° 499, DE 17 DE DEZEMBRO DE
2008 - Dispde sobre a prestacdo de servigos
farmacéuticos em farmacias e drogarias, ¢ da
outras providéncias.

RES CFF n° 505, DE 23 DE JUNHO DE 2009
— Altera a Res. CFF 499/08.

RDC n° 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009 -
Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para
o controle sanitario do funcionamento, da dis-
pensagdo e da comercializagdo de produtos e
da prestagdo de servigos farmacéuticos em far-
macias e drogarias e da outras providéncias.
RDC n° 1, DE 13 DE JANEIRO DE 2010 -
Dispde sobre os critérios para peticionamento
de Concessdo, Renovacdo, Cancelamento a
pedido, Alteracdo, Retificagdo de Publicagéo e
Reconsideragdo de Indeferimento da Autoriza-
¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) dos
estabelecimentos de comércio varejista de me-
dicamentos: farméacias e drogarias.

RDC n° 10, DE 9 DE MARCO DE 2010 - Dis-
poe sobre a notificagdo de drogas vegetais jun-
to a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e da outras providéncias.

RDC n° 15, DE 31 DE MARCO DE 2010 -
Dispde sobre a alteracdo da RDC n° 13, de 26
margo de 2010.

INSTRUCAO NORMATIVA - ANVISA n°
5 DE 31 DE MARCO DE 2010 — Fica esta-
belecida a “LISTA DE REFERENCIAS BI-
BLIOGRAFICAS PARA AVALIACAO DE
SEGURANCA E EFICACIA DE MEDICA-
MENTOS FITOTERAPICOS”, conforme ane-
xo da presente instrugdo normativa.

RDC n° 18, DE 27 DE ABRIL DE 2010 - Dis-
poe sobre alimentos para atletas.

LEI n° 12.305, DE 2 DE AGOSTO DE 2010
— Institui a Politica Nacional de Residuos Soli-
dos; altera a Lei n® 9.605, de 12 de fevereiro de
1998; e da outras providéncias.

RDC n° 51, DE 6 DE OUTUBRO DE 2010
- Dispde sobre os requisitos minimos para a

CRF
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analise, avaliacdo e aprovagdo dos projetos fi-
sicos de estabelecimentos de satide no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitiria (SNVS) e da
outras providéncias.

RDC n° 49, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2010
- Aprova a Farmacopeia Brasileira, 5% edigdo, e
da outras providéncias.

RES CFF n° 542, DE 19 DE JANEIRO DE
2011 - Dispde sobre as atribuigdes do farma-
céutico na dispensacdo e no controle de anti-
microbianos.

RDC n° 11, DE 22 DE MARCO DE 2011 -
Dispde sobre o controle da substancia talidomi-
da e do medicamento que a contenha.

RDC n° 20, DE 5 DE MAIO DE 2011 - Dispde
sobre o controle de medicamentos a base de subs-
tancias classificadas como antimicrobianos, de
uso sob prescri¢do, isoladas ou em associagdo.
RES CFF N° 546, DE 26 DE JULHO DE 2011
- Dispde sobre a indicagdo farmacéutica de
plantas medicinais e fitoterapicos isentas de
prescrigdo e seu registro.

RDC n° 39, DE 02 DE SETEMBRO DE 2011
- Aprova a farmacopeia homeopatica brasileira,
terceira edigdo.

RDC n° 52, DE 06 OUTUBRO DE 2011 - Dis-
poe sobre a proibi¢do do uso das substancias
anfepramona, femproporex e mazindol, seus
sais e isomeros, bem como intermediarios e
medidas de controle da prescri¢cdo e dispensa-
¢do de medicamentos que contenham a subs-
tancia sibutramina, seus sais e isdOmeros, bem
como intermediarios e d4 outras providéncias.
PORTARIA n° 2.488, DE 21 DE OUTUBRO
DE 2011 - Aprova a Politica Nacional de Aten-
¢do Basica, estabelecendo a revisao de diretri-
zes € normas para a organizagdo da Aten¢do
Basica, para a Estratégia Saude da Familia
(ESF) e o Programa de Agentes Comunitérios
de Saude (PACS).

RDC n° 60, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2011
- Aprova o Formulario de Fitoterapicos da Far-
macopeia Brasileira, 1? edi¢do, e da outras pro-
vidéncias.

RDCn° 67, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2011
— Aprova o Formulario Nacional da Farma-
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copeia Brasileira, segunda edigdo, e da outras
providéncias.

¢ RES CFF n° 556, DE 1 DE DEZEMBRO DE
2011 - Dispde sobre a direcdo técnica ou res-
ponsabilidade técnica de empresas e/ou esta-
belecimentos que dispensam, comercializam,
fornecem e distribuem produtos farmacéuticos,
cosméticos e produtos para a saude.

¢ RDC n° 01, DE 04 DE JANEIRO DE 2012 —
Dispde sobre os critérios para peticionamento
de Concessdo, Renovacdo, Cancelamento a
pedido, Alteracdo, Retificagdo de Publicacdo e
Recurso Administrativo contra o Indeferimento
da Autorizagdo Especial (AE) dos estabeleci-
mentos de farmacias de manipulacdo.

¢ PORTARIANn°971, DE 15 DE MAIO DE 2012
- Dispde sobre o Programa Farmacia Popular
do Brasil.

¢ RDCn°41, DE 26 DE JULHO DE 2012 - Al-
tera Resolugdo RDC N° 44, de 17 de agosto de
2009 - Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuti-
cas para o controle sanitario do funcionamento,
da dispensacao e da comercializagdo de produ-
tos e da prestacdo de servigos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras providéncias,
erevoga a INn° 10, de 17 de agosto de 2009.

Nota: Documento elaborado com a colaboragdo
da Comissdo Assessora de Farmacia e Comissao
Assessora de Regulacdo e Mercado do CRF-SP

N

Farmécia Estabelecimento de Sadde - Novembro de 2012

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
E MACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO




-

Nomedoestabelecimento:
Endereco:

12 via paciente
22 via farmacia

Telefone:

CNPJ:

ResponsavelTécnico:

Nomedopaciente:

Informe ao Prescritor

Data do atendimento:____ /__ /_

ldade:____

Responsavel legal:

Prescritor Responsavel:

( )Naoseaplica

Prezado(a) Dr(a).,

Observacoes:

Farm:

N° de registro no Conselho Profissional:

Coloco-me a disposicao para mais informacdes e esclarecimentos.
Melhor horario/dia para contato:

Responséavel pelo atendimento:

CRF-SP

Gostaria de solicitar esclarecimentos em relacao a prescricao do referido paciente devido a:

Carimbo e assinatura do farmacéutico

Dispensacéo de Medicamentos @
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Apéndice 3 - Modelo de Informe de Encaminhamento

12 via paciente
22 via farmacia

Nomedoestabelecimento:
Endereco:
Telefone: CNPJ:

ResponsavelTécnico: CRF-SP:

N ___/___
Servico de Indicacao Farmacéutica
Informe de Encaminhamento
Data do atendimento:.____ /__ /___
Nomedopaciente: ldade:
Responsavel legal: ( )Naoseaplica
Queixa/Problema de salde:
Data do inicio dos sintomas:
Apos avaliacao, encaminho o referido paciente para:
() Médico () Dentista () Nutricionista

() Psicologo () Outros profissionais

Motivo:

Observacoes:

Coloco-me a disposicao para mais informacoes e esclarecimentos.
Melhor horario/dia para contato:

Responsavel pelo atendimento:
Farm: CRF-SP

Carimbo e assinatura do farmacéutico

Este servico tem o objetivo de promover a sailide do paciente.

(.
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Farmacéuticos - Indicacao Farmacéutica

Declaracao de Servicos Farmacéuticos 12 via paciente
Indicacao Farmacéutica 2?2 via farmacia
Dados do Estabelecimento
Razao Social:
Endereco:
Telefone: CNPJ:
Responsavel Técnico: CRF-SP:
Data Atendimento: ____ /_ /_
Dados do Paciente
Nome:
Responsavel Legal: ( ) Nao se aplica
Endereco:
Tel.: Cel.: E-mail:
CPF ou RG: Idade: Sexo: Peso:
Gestante: ()Sim ( )Nao
Queixa/Problema de salde:
Data do inicio dos sintomas: ____ /_ /_

Faz uso de medicamentos? Quais?

Resultado da Indicacao Farmacéutica:
() Educacao em saude () Encaminhamento a outros profissionais
() Seguimento farmacoterapéutico () Dispensacao de Medicamento Isento de Prescricao (MIP)

Em caso de dispensacao de MIP:

Medicamento: Concentracao: Dose:
Posologia: Forma farmacéutica: Via de administracao:
Duragao do tratamento: Qtd. de medicamento dispensado:

Orientacdo Farmacéutica:

Medicamento: Concentracao: Dose:
Posologia: Forma farmacéutica: Via de administracao:
Duracao do tratamento: Qtd. de medicamento dispensado:

Orientacao Farmacéutica:

Responsavel pelo Atendimento:
Farm.: CRF-SP:

Carimbo e assinatura do farmacéutico
Este procedimento nao tem finalidade de diagndstico e ndo substitui a consulta médica ou realizagdo de exames laboratoriais.

CRF SP
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Apéndice 5 - Validade das prescricoes/notificacoes

Prescricao/notificacao Validade
RDC 20/11 Receita comum 10 dias
Portaria 344/98 Receita de Controle Especial 30 dias
Portaria 344/98 Notificacdo de Receita A 30 dias
Portaria 344/98 Notificacdo de Receita B 30 dias
Portaria 344/98 Notificacdo de Receita B2 30 dias
Portaria 344/98 Receita de Controle Especial ou 30 dias

Receituario proprio do Programa DST/AIDS
do Ministério da Saude

Portaria 344/98 Notificagao de Receita Especial de 30 dias ou 7 dias para pacientes
Retinoides Sistémicos em idade fértil
Portaria 344/98 Notificagao de Receita Especial de .
. ; 20 dias
Talidomida

Nota: de acordo com a Portaria CVS-SP n° 23/03, as receitas de medicamentos constantes da lista C2 para
pacientes em idade fértil tém validade de no maximo 7 dias, devendo ser revalidadas mensalmente, com
quantidade de medicamento prescrito suficiente para 30 dias de uso.

.
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Apéndice 6 - Validade das prescricoes no Programa
Farmacia Popular do Brasil

Medicamento Validade da prescricao
Anticoncepcionais 365 dias
Demais medicamentos* 120 dias

* Com exce¢do de antimicrobianos (RDC n°20/11) e medicamentos sob regime especial de controle (Portaria SVS/MS n°344/98).

Fonte: Portaria GM/MS n° 971 de 15 de maio de 2012.

Nota: o Programa Farmacia Popular do Brasil foi instituido pelo Decreto Federal n° 5.090/04 e tem o obje-
tivo de ampliar o acesso da populacdo a medicamentos essenciais, oferecendo atendimento igualitario a
pacientes que utilizam ou ndo os servigos publicos de satde. O principal foco sdo os pacientes que utilizam
os servigos privados e que tém dificuldade em adquirir medicamentos de que necessitam em farmacias ¢
drogarias, o que pode levar ao ndo cumprimento regular do tratamento (MS, 2004).

Desta forma o acesso aos beneficios do programa ¢é assegurado com a simples apresentagdo do receituario
de qualquer profissional de satide legalmente habilitado, prescrito de acordo com a legislagdo vigente, con-
tendo um ou mais medicamentos disponiveis, apds avaliagdo do farmacéutico.
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Anexo 1 - Quadro de horarios de medicamentos

Nome do Paciente:

Atualizadoem__ /_ /

Periodo Horario Quantidade | Medicamento Como vocé deve tomar
Manha

ATENCAO

Em caso de dlvidas sobre o modo de usar os medicamentos, converse com seu médico
e/ou farmacéutico.

Nome do Farmacéutico: CRF-SP:

Assinatura:

(.
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Anexo 2 - Pictogramas

Razao para tomar o medicamento

Visao borrada

N
%

Confusao

Constipacao

Tontura

(5
(P

Cansaco / Sonoléncia

Febre

Dor generalizada

Azia

Dor muscular

Nausea

Fotossensibilidade

Erupcoes cutaneas

Gravidez

Zumbidos

Falta de ar

Tremor

Voémito

Ganhar peso

Perder peso

Frequéncia/Periodo

2

3%

12:00

Manha

Meio-dia

Tarde
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Via de administracao e quantidade

©

Tomar 1 capsula

Tomar 2 capsulas

Tomar 3 capsulas

-

Tomar 1 comprimido

-—

P
=

Tomar 2 comprimidos

a

Tomar %2 comprimido

Pingar 1 gota no
ouvido

Pingar 2 gotas no
ouvido

1 saché

da embalagem

Precaucoes

Pingar 2 gotas no olho Inalar Administrar o medica- Administrar o medica-
mento usando seringa mento usando “colher-
medida”
r
"y
l
W ot
Diluir o conteudo de Beber Remova o supositério Inserir no reto

‘ m

Nao beber alcool

Manter fora do alcance
de bebés

9

Manter fora do alcance
de criancas

Tomar junto com a
refeicao

¢

et
A=
e

Tomar com agua

Fonte: International Pharmaceutical Federation (FIP), 2012.

Nota: A International Pharmaceutical Federation — FIP disponibiliza gratuitamente no seu portal um softwa-
re para a elaboragdo de informagdes personalizadas sobre os medicamentos dos pacientes usando pictogra-

mas. Mais informagdes: http:/www.fip.org/pictograms
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