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PALAVRA DA DIRETORIA

O lancamento da segunda edicdo deste documento é uma grata satis-
facdo para a Diretoria do Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao
Paulo (CRF-SP)!

Fruto dos diversos Encontros de Professores de Deontologia Farmacéu-
tica (EPDF), organizados pela Comissio Assessora de Educa¢io Farmacéutica
(Caef) do CRE-SP, a primeira edi¢io (de 2014) foi muito bem recebida pelos
docentes da area, que careciam de materiais técnicos para subsidiar as discus-
sdes sobre deontologia e ética que podem (e devem) ser realizadas durante as
aulas dessa matéria.

Além do contetdo da primeira edi¢io — o conhecimento produzido du-
rante os quatro primeiros Encontros, textos, estudos de casos e uso de mapas
conceituais —, esta segunda edi¢io agrega as informa¢des do V Encontro, no-
vas ferramentas de ensino, como o uso da simula¢io e mapa mental, além de
avalia¢do utilizando metodologias ativas. Ou seja, é uma edi¢do aprimorada,
para melhor atender as necessidades da érea.

Deve-se considerar que vivemos tio cercados pela tecnologia que se tor-
na quase impossivel viver sem ela. Particularmente na drea da satde, os pro-
fissionais enfrentam diariamente situa¢des novas e desafiadoras. Além disso,
o farmacéutico do século XXI se depara com uma sociedade cada vez mais
exigente, que carece de competéncia nio s6 técnico-cientifica como também
ética e moral.

Se, por um lado, o uso de tecnologias na saude proporcionou uma in-
contestavel melhora dos indices de saude, por outro lado, 0 mau uso também
pode provocar consequéncias devastadoras. Um exemplo disso é o elevado
numero de mortes provocadas por uso indiscriminado de medicamentos, que
vem liderando o ranking de intoxica¢ées no pais desde 2006. Assim como
toda profissdo, a Farmdcia requer o seguimento de normas para assegurar
que cada cidad3o tenha acesso a uma Assisténcia Farmacéutica realizada por
profissionais qualificados e éticos.

Sendo o CRF-SP uma instituicdo que zela pela garantia de que a ativi-
dade farmacéutica seja exercida por profissionais legalmente habilitados e
plenamente conscientes de seu papel social, entendemos que é nossa obriga-
¢do colaborar para que a formagio dos farmacéuticos esteja consoante a esses

principios.




Por isso, essa grande satisfacdo em levar a todos os professores do curso
de graduac¢io em Farmécia um documento tdo nobre.

E é na expectativa de que ele possa contribuir efetivamente para o Ensi-
no de Deontologia e Legislagio Farmacéutica, que desejamos a todos os pro-

fessores boas aulas!

Diretoria CRF-SP




APRESENTACAO

Desde 2006, o CRF-SP tem promovido encontros para que os
professores de deontologia e legislacao farmacéutica discutam os ob-
jetivos e os desafios do ensino desse componente curricular em Insti-
tuicoes de Ensino Superior (IES).

Até 2014 foram realizados cinco encontros, sendo que os trés pri-
meiros foram regionais e, dada a repercussio desses eventos, os dois
altimos tiveram abrangéncia nacional.

Os participantes dos encontros, durante as plenarias, decidiram
pela manutencdo permanente do EPDE como um férum a ser reali-
zado pelo CRF-SP.

Considerando a riqueza das discussoes promovidas durante es-
ses encontros e a necessidade de instrumentalizar os docentes desse
componente curricular, o CRF-SP decidiu publicar este material, que
traz o resumo dos debates ja realizados nos encontros, textos sobre
os conceitos de ética e deontologia, o uso de estudo de casos, mapas
conceituais e mentais e simulagdo como ferramentas para o ensino de
deontologia e legislacao farmacéutica, além da avaliacdo utilizando
metodologias ativas.

Espera-se que esta publicacdo auxilie o ensino da deontologia
farmacéutica e da legislagio sanitaria vigentes. Contudo, nunca ¢ de-
mais ressaltar que o ensino da ética ultrapassa estes limites e deve ser
assumido como um compromisso de todos os docentes do curso de
Farmadcia, ndo somente nos conteidos programaticos de suas discipli-
nas, mas principalmente pela transmissao de exemplos, por meio de
suas atitudes. Vale lembrar Paulo Freire: “Se a educacio sozinha nao
pode transformar a sociedade, tampouco sem ela a sociedade muda.”
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1 ETICA VOLTADA PARA O CURSO DE
FORMACAO DE FARMACEUTICOS

Danyelle Cristine Marini
Luis Marcos Ferreira

1.1 A TERMINOLOGIA ETICA

Segundo a tradicao filos6fica e também Zubioli (2004), a ter-
minologia ética ¢ muito complexa, provavelmente por envolver va-
rios aspectos da vida humana, dentre eles o modo de viver, agir e
pensar de cada um, que ndo deixa de ser bastante variado.

A comegar pelo significado da palavra ética, procedente do voca-
bulario grego, que apresenta duas origens possiveis; a primeira, éthos
(n00g), escrita com 1 (eta), e a letra ¢, em grafia mindscula, que signifi-
ca carater. A segunda origem, ethos (0og), escrita com épsilon, e a letra
E, em grafia maiascula, com o sentido de habito e costume, conjunto
de valores e de habitos consagrados pela tradicdo cultural de um povo
(ZUBIOLI, 2004).

Como no latim nao existe uma palavra que possa traduzir o éthos
e outra que possa traduzir o ethos, ambas foram representadas pela
expressao mos ou moris, que significa, exatamente, os costumes e valo-
res de uma determinada cultura. A palavra moralis foi introduzida por
Marco Tulio Cicero (106-43 a.C.) para traduzir o termo ethikos. As-
sim, originariamente, éthos e mos, “carater” e “costume”, assentam-se
em um modo de comportamento que nao corresponde a uma dispo-
sicdo natural, mas a algo que é adquirido ou conquistado por héabito
(ZUBIOLI, 2004).

Atualmente, ha uma variedade imensa de discussoes sobre pro-
blemas éticos presentes no cotidiano, que tém produzido, historica-
mente, uma grande quantidade de estudos. A medida que o tema
ganha importancia e intensificam-se as discussoes — cada vez mais
necessarias —, percebe-se que surgem algumas questoes, como, por
exemplo: por onde comegar? Como dar inicio a uma apresentagio
dos principais problemas éticos e suas possiveis solucdes, conside-
rando o desenvolvimento histérico da filosofia e da ética? E, tam-
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bém, seus desdobramentos cada vez mais presentes, desde o coti-
diano até & area especifica da Farmacia, no qual seria abordada no
sentido da Deontologia (de heranca kantiana).

No livro Textos Bdsicos de Etica, de Danilo Marcondes (2007),
tomado aqui como uma das referéncias fundamentais, cada capitu-
lo é dedicado a um autor e sua relevante contribuicdo na histdria
do desenvolvimento da ética, em ordem cronolégica, a saber: Pla-
tdo, Aristételes, Santo Agostinho, Sao Tomas de Aquino, Descartes,
Spinoza, Hume, Kant, Kierkegaard, Nietzsche, Stuart Mill, Weber,
Freud e Foucault. Os capitulos sempre apresentam, inicialmente,
uma pequena introdugio ao autor e as suas concepgdes sobre ética,
com trechos de uma ou mais obras que ilustram o ponto principal
de suas discussoes.

Dessa forma, devido 4 diversidade de autores e conceitos, por
mais que estes possuam importincia reconhecida, qualquer texto
que se proponha a dissertar sobre ética, invariavelmente, deixara
lacunas.

Entéo, optou-se por abordar, aqui, o tema a partir do comporta-
mento, da origem, da variedade de costumes, das diferentes culturas,
da oposicdo entre determinismo e livre-arbitrio e da importincia
das consequéncias de nosso comportamento, tanto para nés, quanto
para os que nos cercam.

Com relagio ao julgamento ético, o material apresentado parti-
ra do prisma da tensao, tao discutida, entre “impulsividade” e auto-
controle, da necessidade ou eficacia da punicdo para a melhora ou
aperfeicoamento do comportamento que ¢ indesejavel e dos fatores
naturais, individuais e culturais no comportamento do individuo
(MARCONDES, 2007).

Uma grande questdo ética a ser discutida seria: os homens s6
agem eticamente por temerem uma severa punicdo? Em O Anel de
Giges, que aparece n’A Repiiblica, de Platao, um anel tornava o perso-
nagem Giges invisivel, livrando-o de punigdes pelas atrocidades come-
tidas. Para Platao, as virtudes sdo inatas: se admitirmos que Giges as
possuisse desde o nascimento, ele ndo cometeria nenhuma atrocidade,
mesmo tendo o anel.

Por outro lado, Aristételes afirmava que as virtudes sdo resul-




tantes do hdbito, tanto que defendia que a origem do sentimento de
felicidade é a relacdo entre as acoes e os resultados destas.

Dessa forma, a diferenca entre Platao e Aristételes é que o segun-
do afirmava que era possivel ensinar as virtudes.

Ja Santo Agostinho e Sdo Tomas de Aquino frequentemente se
envolviam com a discussao de que o ser humano possui o livre-arbitrio
para se decidir sobre suas acoes.

O fil6sofo alemao Immanuel Kant, autor da filosofia critica, de-
brucou-se basicamente sobre os estudos de questdes relacionadas a
moral, apresentando em suas principais obras, Critica da razao pura ¢
Critica da razdo prdtica, questdes sobre o conhecimento da razio teé-
rica e sobre a moral, respectivamente. Segundo Kant (1991), a razio
tedrica pura permitiria ao sujeito (epistémico) elaborar o conheci-
mento do mundo da natureza e a razdo pratica pura investigaria o
conhecimento do sujeito em relacio ao mundo social e suas agdes em
sociedade. E a razdo teérica que permitiria ao sujeito conhecer as leis
que regem o mundo da natureza, incluindo as leis do cosmos, do mun-
do organico e inorganico. A razio prética estaria reservada a tarefa do
estudo das leis do mundo social, regido pela vontade e pela liberdade
dos homens. Tal divisao resulta das diferencas de atribuigoes entre na-
tureza e sociedade, os dois mundos onde a razao deve atuar. A razao
investiga, por um lado, as leis naturais, matematicas e fisicas e, por
outro, as leis que regem o mundo social ou dos costumes, da pratica.

O que Kant denomina razao pura deve-se ao fato de a razao
existir independentemente da experiéncia, ou seja, a razao trata-se de
conhecimento a priori, isento de qualquer forma de vivéncia e inde-
pendente da atuacao do sujeito sobre o mundo (KANT, 1991).

A questdo da moralidade, para Kant, surge da escolha diaria que
o homem precisa fazer entre o “dever ser” e o “querer ser”; ele tem
liberdade de fazer valer as suas vontades, fixar seus propdsitos, objeti-
vos ou fins. Para Kant, agir eticamente deve ocorrer de forma espon-
tanea e consciente; ¢ cumprir a lei por respeito a lei, ainda que sua
vontade seja contraria a lei.

As agdes éticas, segundo Kant, sdo responsabilidade da razdo, e
tém valor quando o homem age sob o sentimento de dever pela razdo
e ndo por interesse. Neste contexto, a ética € a explicagio tedrica do
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fundamento tltimo do agir humano na busca da satisfacao individual
e da felicidade na sociedade. Nao se pode perder nunca de vista o fato
de que o propésito da ética ¢ um s6: a busca da felicidade humana.
Obviamente, a soma da felicidade individual, no contexto social, con-
duz a felicidade da sociedade (ZUBIOLI, 2004).

Para Nietzsche, ¢ impossivel uma ciéncia que possa estabelecer
uma moral, j4 que os valores ndo sido universais e surgem de varia-
¢oes de costumes em relacdo as diferentes culturas (MARCONDES,
2007).

Outro ponto a ser destacado ¢ a filosofia utilitarista, cuja dis-
cussdo ética trata da avaliacdo das consequéncias dos atos de cada
um e faz uma reflexdo sobre como estabelecer um critério de julga-
mento das acoes e seu valor, como € caso de Stuart Mill, que defende
a promogao da felicidade e do prazer e a exclusao da dor, sofrimento
ou infelicidade. Para Stuart Mill, os prazeres sao considerados “tan-
to em relagdo a quantidade como & qualidade” e deve-se colocar “o
interesse de cada individuo tanto quanto possivel em harmonia com
o interesse da totalidade [...] de tal modo que seria, para ele, incon-
cebivel a possibilidade de obter felicidade para si préprio com uma
conduta oposta ao bem comum” (MARCONDES, 2007). Como ob-
serva Marcondes (2007), no que diz respeito a abordagem da ética
segundo Stuart Mill, “néo fica suficientemente claro como se da a
passagem do prazer ou da realizacdo, individual, para o bem comum,
o que tem suscitado um grande debate em torno das ideias utilita-
ristas até nossos dias”.

A despeito dos diferentes referenciais tedricos e suas solugoes
para as questoes éticas, pensados ao longo da histéria da filosofia, e
conforme citado anteriormente, pode-se adotar a origem etimoldgi-
ca da palavra ética como o termo grego ethos, significando o modo
de ser, o cardter. E como traducdo para o latim ethos o termo mos,
relacionado a costumes, derivado de mores. Marilena Chaui (2003)
afirma que:

As questoes socrdticas inauguram a ética ou filosofia mo-
ral, porque definem o campo no qual valores e obrigagdes
morais podem ser estabelecidos, ao encontrar seu ponto de
partida: a consciéncia do agente moral. E sujeito ou ético moral




somente aquele que sabe o que faz, conhece as causas e os
fins de sua agdo, o significado de suas intengdes e de suas
atitudes e a esséncia dos valores morais. Sécrates afirma que
apenas o ignorante € vicioso e incapaz de virtude, pois quem

sabe o que é bem ndo podera deixar de agir virtuosamente.

Geralmente, associa-se o significado do termo ética a questoes
como o que ¢ ser justo, ser honesto e correto sem considerar-se a ne-
cessidade de verificar os costumes, valores e cultura presentes em uma
determinada sociedade. Um julgamento ético, nesse sentido, deve le-
var em conta a formagao dos valores e, em cada cultura, o contetdo
das condutas morais. Ainda segundo Marilena Chaui (2003), deve-se
reconhecer que:

Frequentemente, ndo notamos a origem cultural dos valores
éticos, do senso moral e da consciéncia moral, porque so-
mos educados (cultivados) para eles e neles, como se fossem
naturais ou faticos, existentes em si e por si mesmos. [...]
para garantir a manuten¢io dos padrdes morais através do
tempo e sua continuidade de geracdo a geragio, as socieda-
des tendem a naturalizd-los. A naturalizacdo da existéncia
moral esconde, portanto, a esséncia da moral, ou seja, que
ele é essencialmente uma criagdo histérico-cultural, algo que
depende das agbes humanas.

Dessa forma, parece que o sentido ético deve estar associado a
acoes e relagoes entre 0 homem e a sociedade. Sao suas agoes, também
reconhecidas como conduta ética, que repercutirdo na sociedade. Para
que um “sujeito ou a pessoa moral” (CHAUI, 2003) possa existir,
deve preencher algumas condigbes basicas: ser consciente de si e dos
outros; ser dotado de vontade; ser responsavel; ser livre.

Assim, o homem, desde que iniciou sua vida social, sentiu a ne-
cessidade de se orientar por alguns deveres, mesmo que impostos pela
sociedade, com o propésito de buscar a virtude individual e a excelén-
cia moral dos individuos em prol da coletividade.

A conduta ética sempre foi orientada como formacao do carater
do sujeito moral, para que estivesse trabalhando para controlar racio-
nalmente seus impulsos, seus apetites e desejos, orientando a vontade
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para o bem préprio e como membro da coletividade.

Enquanto isso, a questdo ética também ¢é definida por um senso
comum —conjunto de regras a serem cumpridas para que se alcance o
bem-estar, por exemplo, de um grupo de profissionais e, destes, em
relacdo aos seus pacientes; regras que sdo entendidas como ponto de
partida para o respeito proprio e aos que nos cercam.

Destaca-se aqui, ao final, a importincia de Immanuel Kant para
a formulagido de uma ética deontoldgica — uma ética kantiana —, po-
dendo mesmo ser tomadas como sindnimos. Essa abordagem da ética,
deontolégica, ¢ importante hoje no quadro das discussdées em torno
dos direitos das pessoas, que em Kant aparece como dever de cada um
tratar outro ser humano com respeito, como fim em si mesmo, nunca
como objetos, como meio para obtencdo de outros fins.

De forma geral, as éticas deontolégicas, de origem kantiana, tém
uma base fundamental normativa. Deontologia deriva de deon, que
significa dever, e logos, que pode ser traduzido aqui como estudo,
ou seja, sdo discussoes éticas que se ocupam do estudo dos deveres
morais.

Cabe ressaltar que a ética normativa nao coloca de lado as con-
sequéncias de uma acdo quando avalia a corre¢do moral das nossas
escolhas ou acoes.

A diferenca fundamental com relagio aos consequencialis-
tas estd em que estes Ultimos tornam as boas consequéncias
visadas por uma agio como critério necessario e suficiente
para determinar o que se deve fazer, ao passo que a ética
deontoldgica argumenta que isso ¢ suficiente, pois consequ-
éncias boas ou desejaveis podem ser alcangadas de muitas
maneiras, algumas delas claramente contrarias a moral. (ES-
TEVES, 2014, p. 247-267).

Para a ética deontolégica, portanto, uma acdo pode ser boa se é
correto fazer algo em uma determinada situacao, independentemente
das suas consequéncias, porque ela deve ser boa em si mesma, exclu-
sivamente em virtude de caracteristicas intrinsecas a ela, como, por
exemplo, o fato de tal acdo ser exigida por um Deus, por ser justa, etc.




1.2 ETICA E ETICA PROFISSIONAL DO FARMACEUTICO

A questao da ética profissional ndo pode estar restrita a condutas
normativas, postas em pratica somente de forma dogmatica ou auto-
ritaria. Pelo contrario, pode ser vista como um conjunto de virtudes
que auxiliam no exercicio da profissio, tais como a honestidade, a
competéncia, a prudéncia e a responsabilidade num amplo conjunto
de qualidades do individuo, que deve ser transferido para o ambito
profissional, resultando em beneficios reciprocos.

Diante do questionamento sobre como ensinar ética profissional
aos discentes de cursos superiores e considerando que as IES também
sao responsaveis pela formacao ética dos seus discentes, e que, segun-
do Aristételes, a ética ndo € inata — como visto acima —, o aprendizado
da ética deve ocorrer de maneira continua, ao longo do processo de
formacéao.

Essa questdo torna-se mais complexa ao considerar-se que nas
IES h4a um publico extremamente heterogéneo, onde cada discente
traz consigo uma histéria pessoal, uma personalidade formada ou em
formacdo, um conceito de bom ou ruim, justo ou injusto, certo ou
errado, verdade ou mentira.

Diante de tal complexidade, surge a pergunta: como trabalhar a
disciplina de ética em um ambiente tdo complexo? A discussido sobre
ética deve estar presente em todos os componentes curriculares, de
forma “transversal”, permeando toda a graduagio, além de precisar
ser exercitada. Em outras palavras, a discussdo sobre a ética possui
componentes sociais profundos, fazendo com que a vivéncia em gru-
po seja fundamental para a construcio de uma postura profissional
bem fundamentada e amparada numa ampla organizacao dos princi-
pios éticos.

Também ¢ importante destacar a necessidade de diferenciar a
ética, a moral e a deontologia. A palavra deontologia — como vimos
acima — provém da raiz grega deon, deontos, e remete a dever. Como
o termo deontologia passou a acompanhar geralmente a designagio
“de uma determinada profissao” (como por exemplo, “Cédigo de De-
ontologia Farmacéutica”), isso também passou a significar dever ou
necessidade que essa determinada profissao tem, de acordo com suas
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caracteristicas, de estabelecer e constituir quais sdo as regras para o
exercicio profissional do farmacéutico. Portanto, a deontologia far-
macéutica passa a ser um conjunto de regras que indicam o compor-
tamento do individuo, na qualidade de membro de um grupo que,
ao exercer a profissdo farmacéutica, tem que cumprir essas regras e
garantir a conveniéncia e a utilidade desse grupo social, a fim de que
ele possa alcangar melhor as finalidades propostas ao conjunto da
sociedade (ZUBIOLI, 2004).

O conjunto de regras da profissio farmacéutica fundamentado
em uma ética deontolégica, portanto, deve ser determinado pelo Con-
selho Federal de Farmacia (CFF), por meio de Resolucgdo especifica,
que determina o Cédigo de Etica da Profissio Farmacéutica, o qual
estabelece em seu preambulo que:

O farmacéutico é um profissional da satde, cumprindo-lhe
executar todas as atividades inerentes ao dmbito profissio-
nal farmacéutico, de modo a contribuir para a salvaguarda
da satde e, ainda, todas as acdes de educacgio dirigidas a
coletividade na promocio da satde.

O ensino da ética passa, assim, a ser muito mais abrangente do
que simplesmente transmissido das regras da Deontologia ou da le-
gislacdo farmacéutica, ultrapassando os limites escolares. Contudo,
os docentes dos cursos superiores precisam ter o compromisso de
auxiliar na formacio moral e ética dos discentes.

O farmacéutico bem preparado precisa ultrapassar as compe-
téncias e habilidades necessdrias para sua atuacio e ter conscién-
cia dos seus atos para consigo mesmo e para com terceiros; ha a
iminente necessidade de evitar prejuizos a terceiros, ainda que sem
intencdo. Segundo Aristoteles (384-322 a.C.), “O homem, quando
guiado pela ética, ¢ o melhor dos animais, quando sem ela, é o pior
de todos”. E, seguindo Kant, ¢ nosso dever tratar o ser humano
como fim em si mesmo.




2 RELATOS DOS ENCONTROS DE
PROFESSORES DE DEONTOLOGIA
FARMACEUTICA

Os EPDF abordaram temas importantes para a atuacio do far-
macéutico, tais como: pratica de deontologia com a vivéncia éti-
ca profissional, conteddo da disciplina de deontologia e legislacio
farmacéutica, metodologia de ensino, mudancas de paradigma na
disciplina de deontologia e docentes. Devido a complexidade e re-
levancia dos temas, eles foram discutidos em mais de um encontro.

A seguir, estdo destacadas as principais discussoes realiza-
das nos encontros referentes a cada tema.

2.1 “PRATICA DA DEONTOLOGIA COM A VIVENCIA
ETICA PROFISSIONAL”E“OCON]’EUDO DADISCIPLINA
DE DEONTOLOGIA E LEGISLACAO FARMACEUTICA”

A prética da deontologia com a vivéncia ética profissional foi
um dos principais assuntos do 1° EPDF, que ocorreu em outubro
de 2006, no qual os ministrantes discorreram sobre as fungdes da
Comissio de Etica do CRFE-SP, a falta de conhecimento do profis-
sional em relacdo a legislacdo e os diversos perfis de farmacéutico,
de acordo com as principais 4reas de atuacdo. Além disso, foram
expostos conceitos de ética e bioética, fundamentados em conheci-
mentos filoséficos, a fim de subsidiar o debate quanto a importan-
cia da discussao da ética e como esta deve nortear ou ndo a pratica
profissional. Apés discussao entre os participantes do Encontro,
concluiu-se que o farmacéutico deve possuir ampla formacio hu-
manistica e abertura para as discussées em torno de questoes rela-
cionadas a ética e a bioética.

Ainda no 1° EPDEF abordou-se a evolu¢io do conteddo da
disciplina de deontologia e legislacio farmacéutica que, frente as
necessidades emergentes da sociedade e a expansido do mercado de
trabalho para o farmacéutico, deve deixar de ser meramente uma
exposigio tedrica, para se tornar tedrico-pratica, despertando o in-
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teresse dos discentes. Apoés amplas discussoes, concluiu-se, inicial-
mente, que os contetidos sobre legislacdo e questdes relacionadas a
ética no exercicio da profissio devem possuir caracteristicas inter,
multi e transdisciplinares, no sentido de possibilitar aos discentes
uma vivéncia e abertura para o reconhecimento da importancia
destes conceitos na sua pratica profissional, enfatizando sua res-
ponsabilidade e seus deveres, nas diversas areas de atuacio do far-
maceéutico.

O contetido da disciplina de deontologia e legislagdo farma-
céutica também foi tratado durante o 2° EPDF, realizado em outu-
bro de 2007, em que foi apresentada uma proposta minima a ser
abordada pelos docentes, respeitando-se as discussoes do 1° EPDE

Para fins didaticos, ¢ apresentada a seguir a proposta desen-
volvida pela Comissdo Assessora de Educagdo Farmacéutica (Caef)
e pelas Comissoes de Etica do CRE-SP, demonstrada no 2° EPDFE
com atualizagdes de seus itens até a data de publicacido do presente
material (Tabela 1).

Tabela 1 - Recomendacées de contetiddos abordados na disciplina de
deontologia e afins

Etica; Moral; Cidadania; Direito social,
Definicoes administrativo, do consumidor; Licenga;
Autorizacdo; Alvara.

Constituicio; Lei; Decreto; Portaria; Resolucio;

Hierarquia das Resolucgao de Diretoria Colegiada (RDC);
normas Despacho; Circular; Projetos de Lei; Consultas
Publicas.

CFF; CRF; Vigilancia Sanitaria; Sindicato;

Instituigcoes/
¢ Federacoes; Confederacoes e Associacoes

Entidades' . . .
relacionadas a area farmacéutica.

(continua na pagina seguinte)

' O item “Instituicoes/Entidades” pretende transmitir aos discentes nogdes sobre a organizacio

da classe farmacéutica, a fim de que se discutam e defendam os interesses de diversas areas de
atuagio do farmacéutico.




(continuacio)

Atribuicoes do
farmacéutico

Lei n® 3.820/1960 e suas alteracoes; Decreto
n® 85.878/1981; Decreto n® 20.377/1931;
Resolugoes do CFF relacionadas ao Ambito
profissional farmacéutico.

Leis do Ambito
farmacéutico

Lei n® 13.021/2014; Lei n® 5.991/1973 e suas
alteracoes; Lei n® 6.360/1976 e suas alteragoes;
Decreto n® 74.170/1974 e suas alteragoes.

Codigo de Etica

Resolugao CFF n® 596/2014.

Fiscalizagao e
Penalidade Sanitéria e
Profissional

Lei n® 6.437/1977 e suas alteracoes; Decreto-
Lei n® 2.848/1940 (Coédigo Penal); Lei

n°® 11.343/2006 (Lei de Drogas); Lei n°
8.072/1990 (Lei dos Crimes Hediondos);
Resolugao CFF n® 596/2014.

Assuntos Regulatorios

Normas vigentes para registro de medicamentos,
cosméticos e produtos para satde.

Boas Préticas de
Dispensacio e
Fracionamento

Lei n® 9.787/1999; Portaria n® 344/1998 e
suas atualizacoes; RDC Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n® 80/2006; RDC
Anvisa n°® 44/2009 e suas alteracoes; RDC
Anvisa n°® 20/2011; Instru¢do Normativa (IN)
n® 09/2009; Resolucao CFF n® 357/2001 e
suas alteragoes; Resolugio CFF n° 416/2004;
Resolucdo CFF n°® 499/2008 e suas alteragoes.

Boas Praticas de
Manipulagio

RDC Anvisa n® 67/2007 e suas alteragdes; RDC
Anvisa n°® 21/2009.

Boas Préticas de
Distribuicao e
Transporte

Resolucao CFF n® 365/2001; Resolucdo CFF n°
515/2009.

Boas Préaticas de
Hospitais

RDC Anvisa n® 63/09; Resolugao CFF n°
492/2008 e suas alteragoes.

(continua na pagina seguinte)
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(continuacgio)

RDC Anvisa n°® 302/2005; Norma
Regulamentadora (NR) 32 do Ministério do
Trabalho e suas atualizacoes; Portaria CVS n°
13/2005.

Boas Praticas em
Anilises Clinicas e
Toxicol6gicas

Atividades Focadas no  Resolucio CFF n® 585/2013; Resolucio CFF n°
Paciente 586/2013.

Atividades
relacionadas 3 gesti0 p e Anvisa n® 306/2004,
de residuos de

servigos da saide

Fonte: Elaborada pelos autores, 2015.

Vale ressaltar que, durante o 2° EPDEF, observou-se que os prin-
cipios da bioética e o contetido de propaganda de medicamentos
devem ser incluidos no componente de deontologia para os proje-
tos pedagégicos que nido abordam estes temas em outras discipli-
nas. Isso possibilitard aos discentes discutirem nocoes relacionadas
aos paradigmas vigentes, pertinentes a bioética, e como identificar
problemas, orientar ou realizar uma propaganda de medicamentos
de acordo com a legislacdo vigente e de forma a ndo desconsiderar
uma ampla discussdo em torno de questdes éticas.

2.2 “METODOLOGIAS DE ENSINO”

Considerando-se a importancia de despertar o interesse e o senso
critico dos discentes, conforme abordado no 1° EPDE, fez-se necessa-
ria a discussdo de metodologias de ensino.

O que se apresentou, nesse sentido, no 2° EPDF, como ferramen-
ta pedagogica para trabalhar o contetido de deontologia e legislagdo
farmacéutica, a fim de possibilitar a implantacido de debates, confor-
me se defendeu acima, foi o “estudo de casos”.

Essa ferramenta foi aplicada para que os participantes pudessem
vivenciar e relatar suas impressoes, expondo os pontos positivos e ne-




gativos. Apos a realizacdo da dindmica, concluiu-se que o estudo de
casos ¢ uma proposta interessante e eficiente, propiciando o envolvi-
mento do discente na disciplina e motivando-o & participagio. Além
disso, entendeu-se que esta ferramenta pedagogica exige que o discen-
te se familiarize com a pratica da leitura e aperfeicoe sua capacidade
de interpretagio de textos, atividade pouco exercitada pelos discentes.
Apesar das vantagens enumeradas, concluiu-se também que o estudo
de casos deve ser precedido de uma exposigio tedrica do contetdo,
para facilitar o entendimento e a aplicacdo da legislagdo na resolugio
dos casos. Foi sugerido pelos participantes que o estudo de casos seja
aplicado ao final de cada capitulo ou da disciplina de deontologia
e legislagdo farmacéutica, para que se possa reforgar a inter-relagio
dos contetddos ministrados. Ainda, por ser uma atividade complexa,
sugeriu-se que o estudo de casos seja empregado como instrumento
complementar de ensino, na obtencio da nota/conceito da disciplina,
ou que seja utilizado em avaliagbes escritas.

Outras ferramentas pedagogicas que podem ser utilizadas para
trabalhar o contetdo de deontologia e legislagdo farmacéutica e de-
senvolver as habilidades e competéncias necessarias para a tomada de
decisao ética foram abordadas brevemente no 4° EPDEFE, ocorrido em
margo de 2013. Entre as ferramentas, pode-se citar a problematiza-
cdo, a aprendizagem para projetos ou baseada em problemas, mapa
conceitual e/ou simulacio.

Dando continuidade ao assunto, durante o 5° EPDE ocorrido
em maio de 2014, foram convidados varios docentes de deontologia
do Brasil para apresentarem as ferramentas que utilizam no processo
de aprendizagem, a saber: uso de mapas conceituais, dramatizacao,
método deliberativo e discussio de casos.

Durante as exposicoes, destacou-se que a dramatizacio pode as-
sumir configuragoes variadas do ponto de vista do estilo (ex.: comédia
e drama) e da forma de expressio (ex.: atuagido propriamente dita e
simulagao), e, além do conhecimento sobre o tema, desenvolve o sen-
so critico, a imaginacao, a criatividade e habilidades de comunicacéo,
sociais e manuais, como montagem de cendrio e figurino.

Quanto ao método deliberativo, apresentaram-se as seguintes
vantagens:
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*  Provoca motivacio;

¢ Promove o conhecimento de novas areas do saber;

¢ Estimula a criatividade;

e Impulsiona o pensamento critico;

* Fomenta as capacidades de andlise e decisao.

Além disso, o método deliberativo pode auxiliar no desenvolvi-
mento do conhecimento sobre teorias éticas (saber), de habilidades
para identificar conflitos e deliberar (saber fazer) e incorporar valores
e principios éticos na atitude profissional com o usuario e equipe (ser;
conviver).

2.3 “MUDANCAS DE PARADIGMA NA DISCIPLINA
DE DEONTOLOGIA: INTEGRALIZACAO E
TRANSVERSALIDADE”

Tendo em vista que, no 1° EPDE, se concluiu que os conteudos
de legislagdo e ética devem possuir caracteristicas inter, multi e
transdisciplinares, o CRF-SP entendeu a importancia de se discutir
estratégias para promover acoes de integralidade nos projetos pe-
dagogicos, visando a transversalidade do componente curricular de
deontologia e legislagao farmacéutica, rompendo com o paradigma
de ensino-aprendizado baseado na aula predominantemente expo-
sitiva e no contetdo curricular fragmentado em catedras.

Assim, em maio de 2010, a integralizagio e a transversalidade
foram temas centrais do 3° EPDE

No que se refere ao ensino da ética, foi abordado durante o
Encontro que a vivéncia em grupo ¢ essencial para a sua construcio
e que a postura do docente ¢ fundamental para a formacio ética;
ou seja, mais do que ensinar a ser ético, ¢ necessario ser ético.
Apresentou-se também que a ética deve ser um dos alicerces para
os componentes curriculares do curso de Farmacia, de forma trans-
versal, permeando toda a graduagao (Figura 1). Além disso, a ética
pode ser abordada nos estagios na forma de discussdo dos pontos
apresentados pelos discentes em seus relatorios.




Figura 1 — Aprendizagem em espiral proposta para a educagio farmacéutica
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Etica  de Saude

Fonte: CECY; OLIVEIRA; COSTA, 2010.

Cabe salientar que a importancia do emprego da transversali-
dade, nao somente no contetido da ética, mas de todo o ensino far-
macéutico, é a possibilidade de desenvolver as habilidades e compe-
téncias almejadas pelo farmacéutico, de modo que a formacao nao se
restrinja ao conteido tecnicista. E preciso formar profissionais que
interajam com a sociedade, atendam as suas necessidades e sejam ca-
pazes de transformar a realidade em que estdo inseridos.

Em relacdo a integralizacdo da deontologia e legislacio farma-
céutica, destacou-se no 3° EPDF que € possivel integra-las com outros
componentes curriculares e que, ao permitir a integralizagdo do con-
teido, ha uma visdo dinamica sobre a legislagdo e uma vivéncia mais
pratica, o que possibilitara uma evolucdo na formagao nos aspectos
éticos e técnicos, melhorando a visio e postura do futuro profissional.
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A integralizagdo pode ser realizada por meio de estudo de casos, pre-
ferencialmente oriundos de exemplos reais nas disciplinas pertinentes
para fomentar a discussao.

No 5° EPDE, foi abordada, em uma mesa-redonda, a gestao da
transversalidade do ensino dos contetdos de ética, deontologia e le-
gislagdo sanitaria no Projeto Pedagégico de Curso. Apontou-se que
o isolamento profissional dos docentes é o principal motivo para o
insucesso ao lidar com as novas demandas, sendo necessaria uma mu-
danga de paradigma: trata-se de uma mudanca epistemoldgica e nio
simplesmente metodoldgica. Foi destacado também que, se nao hou-
ver coletividade para pensar nas mesmas coisas, a transversalidade
nao ira acontecer. Além disso, foi enfatizada a importancia de saber
lidar com a polissemia de conceitos.

2.4 “DOCENTES”

Devido ao papel-chave do docente na formagao de profissio-
nais comprometidos com a discussido sobre temas éticos e a ne-
cessidade de fazer compreender a importancia da deontologia far-
macéutica, durante os quatro primeiros EPDFs foi enfatizada a
importancia de o docente provocar situagdes reais que permitam
reflexdes nos discentes. Desta forma, espera-se que o contetdo
nao seja simplesmente transmitido, mas, sobretudo, que essas dis-
cussoes possibilitem que tais valores morais e principios éticos,
tanto cotidianos como profissionais, sejam internalizados, estan-
do os discentes aptos a aplicagao futura na atividade pratica pro-
fissional.

Outro ponto que merece destaque ¢ a necessidade da sen-
sibilizagdo dos docentes de outras dreas sobre a importancia de
abordar o contetido pertinente a legislacdo farmacéutica em suas
disciplinas.

Especialmente no 3° EPDF, abordaram-se questdes referentes
a postura, habilidades e competéncias dos docentes de deontologia
e legislacdo farmacéutica. Entendeu-se que esses docentes devem
ser capazes de compreender a profissio como um todo, contem-
plando as suas caracteristicas e regulamentacdes, bem como de-




senvolver uma visao interdisciplinar e humanista do farmacéutico.
Além disso, eles devem atualizar-se e capacitar-se continuamente
e incluir entre as suas habilidades e competéncias: apurado sen-
so critico e reflexivo; conhecimento das dreas humanas e sociais;
visdo e pratica de acdes humanisticas; nogoes de Direito, que lhe
permitam desenvolver a capacidade de interpretagdo das leis em
seu contexto e legitimidade; conhecimento da profissio de forma
integral e capacidade de estimular o discente a leitura e interpre-
tacao de texto.

E importante ressaltar que, de acordo com a Resolugio CFF
n® 591/2013, que dispde sobre o magistério das disciplinas ou
componentes especificos de cursos de Farmacia, é atribuicdo pri-
vativa do farmacéutico o magistério superior das disciplinas ou
componentes curriculares especificos da area das ciéncias farma-
céuticas descritas na resolugao, tais como a deontologia, legislacio
e/ou ética farmacéutica.
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3 0 USO DE CASOS COMO FERRAMENTA
PARA O ENSINO DE DEONTOLOGIA E
LEGISLACAO FARMACEUTICA

Luciane Maria Ribeiro Neto
Nathélia Christino Diniz Silva
Danyelle Cristine Marini

O Parecer CNE/CES n° 1.300/2001, referente as Diretrizes
Curriculares Nacionais dos Cursos de Graduagdo em Farmdicia e

Odontologia, determina que o objetivo das Diretrizes Curriculares é

(BRASIL, 2001):

levar os alunos dos cursos de graduacio em sadade a aprender
a aprender, o que engloba aprender a ser, aprender a fazer,
aprender a viver juntos e aprender a conhecer, garantindo a
capacitacio de profissionais com autonomia e discernimen-
to para assegurar a integralidade da atencdo e a qualidade e
humanizagio do atendimento prestado aos individuos, fa-
milias e comunidades (grifo nosso).

Cunha (1994) descreve em seu livro John Dewey que, ao ensinar
uma matéria escolar, qualquer que seja ela, o docente nao deve dis-
pensar previamente a experiéncia pessoal e direta dos discentes com o
assunto em questdo; deve-se dar a eles algo para fazer e nao algo para
apreender, o que quer dizer coloca-los em acdo de maneira que possam
refletir sobre as relagoes envolvidas no objeto de estudo.

O postulado deweyano afirma que os discentes devem ser colo-
cados diante de problemas, o que pode ser utilizado para motiva-los.

Vale ressaltar que s6 se pode considerar legitimo um problema
nascido de uma preocupacio pessoal e ndo imposto do exterior; o ver-
dadeiro problema estimula e coordena a observacdo de relagdes entre
as coisas, de modo a resultar em conclusoes e provas relevantes sobre
a natureza do objeto estudado (CUNHA, 1994).

Diante do exposto, o estudo de casos surge como uma ferramen-
ta ou técnica didatica que promove o aprender fazendo, podendo ser
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utilizada tanto em um curriculo tradicional quanto em um curricu-
lo inovador, baseado em metodologias ativas. E importante destacar
que, para ser considerada uma técnica ativa de aprendizagem, ela de-
vera estar centrada no discente, que € o ator responsavel pelo estudo,
andlise de situacdo ou resolugdo do problema, e procurar contemplar
o maximo possivel das caracteristicas de um bom método ativo de
aprendizagem, que sdo: ser construtivista, colaborativa, interdiscipli-
nar, contextualizada, reflexiva, critica, investigativa, humanista, moti-
vadora e desafiadora (CECY; OLIVEIRA; COSTA, 2010).

Por ser uma ferramenta de ensino e investigacido especialmen-
te adequada quando se procura compreender, explorar ou descrever
acontecimentos e contextos complexos, fatos ou resumos narrativos
de situagdes ocorridas com pessoas, comunidades, empresas ou outras
instituicoes (CECY; OLIVEIRA; COSTA, 2010), o estudo de casos
associa diretamente o conhecimento a acdo e a oportunidade para
desenvolver habilidades requeridas na vida real. Esta ferramenta per-
mite a participacdo ativa dos discentes e enfatiza o uso de habilida-
des critico-analiticas e de solugdo de problemas, além de estimular a
capacidade de aprender a aprender. Deve ser realizada em grupo e,
preferencialmente, com pessoas que possuam pontos de vista diferen-
tes, para possibilitar a identificacio de erros e problemas e promover
ampla discussido, a fim de se obter uma resolu¢cdo mais completa.

Quando comparada com outras técnicas individuais, o estudo de
casos, enquanto técnica coletiva de aprendizagem, pode ainda apre-
sentar as seguintes vantagens: possibilidade de discussdo e debate
aprofundado de um tema, chegando-se a uma conclusao e superando-
-se a simples justaposicao de ideias; aumento da flexibilidade mental
mediante o reconhecimento da diversidade e interpretagio sobre um
mesmo assunto; oportunidade de desenvolver a participagdo em gru-
pos, a verbalizagdo, o relacionamento em equipe e a capacidade de
observagio e critica do desempenho grupal; confiar na possibilidade
de aprender também com os colegas (além do docente) e valorizar
os feedbacks que eles podem oferecer para a aprendizagem; valorizar o
trabalho em equipe, uma das exigéncias para a atividade de qualquer
profissional (CECY; OLIVEIRA; COSTA, 2010).

Para aplicar um estudo de caso, independentemente da &rea, ¢é




necessario construir um manual de orientagio, com o objetivo de ins-
truir o discente quanto aos aspectos mais importante relacionados ao
referido caso, incentivar a reflexao sobre os resultados encontrados e
fornecer uma “sequéncia” para a apresentacio do caso e elaboragio
do relatério. Deste modo, trata-se de um roteiro que guiara o discente
e assegurard que nao sejam esquecidos ou omitidos dados considera-
dos essenciais. O roteiro instrucional devera, portanto, ser constituido
de: (1) questdes orientadoras; (2) identificacio (do local ou pessoa
em estudo); (3) resumo dos problemas ou alteragdes identificadas;
(4) fundamentagao tedrica; (5) alternativas ou propostas; (6) agoes
implementadas ou recomendas e (7) discussdo (CECY; OLIVEIRA,;
COSTA, 2010).

A fim de evitar superficialidade na interpretacao dos casos, consi-
derando que os discentes tendem a propor discussoes e interpretacoes
superficiais, muitas vezes incompletas e sem a devida investigacao,
apesar de possuirem conhecimentos prévios para a compreensao dos
casos, ¢ necessario que o docente atue como facilitador. Dessa forma,
o docente-facilitador deverd estimular e desafiar a busca por novas
informacoes, reconstruir competéncias ja elaboradas e refletir sobre
a atuagdo profissional, para que o resultado final seja um ganho no
processo de formacao. Outro ponto importante é assegurar que todos
os objetivos de aprendizagem sejam alcancados. Para isto, o docente
deve ter clareza de todos os temas que deverdo ser investigados e
analisados (CECY; OLIVEIRA; COSTA, 2010). Outros pontos essen-
ciais para o sucesso da aprendizagem por meio desta técnica sdo a
elaboragio das questoes orientadoras, que deverdo estar relacionadas
aos objetivos de ensino descritos no plano do componente curricu-
lar, e a fundamentagio tedrica. A teorizagdo ¢ a etapa que orientard
as atividades de investigacdo e estudo, resgatando conhecimentos e
propondo estudos complementares para suportar as propostas de ana-
lise e solucdo de problemas observados (CECY; OLIVEIRA; COSTA,
2010). Como poderao existir diversas criticas, apreciagdes ou solugdes
para um mesmo caso, recomenda-se realizar a apresentagiao dos resul-
tados aos demais discentes, o que pode ser feito por meio de mapas
conceituais, seminarios, e até com o uso de dramatizacdo ou outras
técnicas definidas pelo docente. Isto habitua o discente a analisar as
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situagdes sob seus aspectos positivos e negativos, antes de tomar uma
decisdo, permitindo estimular o carater critico e reflexivo para a for-
magcao profissional.

Diante do exposto, pode-se concluir que o estudo de casos deve
ser utilizado para que o discente aplique os conhecimentos adquiridos
e vivencie uma experiéncia préxima da realidade pratica da profissao.

Exemplo de uma dinéamica para conducao de um
estudo de caso

1¢ Passo - Abordagem tedrica sobre ética profissional, infragoes
éticas e tipificacdo de uma infracao.

2° Passo - Relato do caso:

Uma farmacéutica responsdvel técnica estava ausente em trés visitas fis-
cais do CRF-SP. ocorridas em:

* 18/05/05 - 15h40;

e 14/03/06 — 14h30;

e 28/06/06 — 08hl15.

Seu hordrio de assisténcia farmacéutica na farmdcia, declarado em Termo
de Compromisso, ¢ de segunda a sexta-feira, das O8h as 17h, com intervalo
para almogo das 12h as 13h.

Ndo havia outro farmacéutico em seu lugar.

Em audiéncia de esclarecimento no CRF-SP, a profissional informou que:

e Ndo se recorda das visitas;

»  Comparecia apenas uma vez por semana a farmdcia.

3° Passo - Anilise critica e resolugio do caso.
Propor aos discentes que:

1. Apontem as infracoes éticas e tipifiquem-nas de acordo
com o Cddigo de Etica Farmacéutica. No caso relatado, a in-
fraco ética € caracterizada pela ndo prestacao de assisténcia




técnica efetiva ao estabelecimento, configurando infragio
ao Artigo XIV, inciso V do Cédigo de Etica Farmacéutica
(Resolucao CFF n® 596/2014).

2. Indiquem as possiveis implicacoes dessas infragoes para a
sociedade. Apresentem legislagoes pertinentes. Pode-se indi-
car as seguintes normativas para consulta:

* Constituicao Brasileira;

e Lein® 5.991/1973;

e Lei n® 8.080/1990;

e Lei n® 13.021/2014;

* Resolugcao CNS n° 338/2004.

3. Indiquem a implicacio dessas infracoes sob o aspecto do
reconhecimento/valorizagao do farmacéutico pela sociedade.

4° Passo - Iniciar a discussao entre os discentes, sob a coordena-
¢do do docente, que deve leva-los a reflexdo e compreensao da impor-
tancia do farmacéutico para a sociedade, e de que a presenca efetiva
e participativa do profissional faz com que a sociedade passe a ver as
farméacias como estabelecimentos de satde, tendo como referéncia o
farmacéutico.
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4 0 USO DE MAPAS CONCEITUAIS

E MENTAIS COMO FERRAMENTA
PARA O ENSINO DE DEONTOLOGIA E
LEGISLACAO FARMACEUTICA

Geraldo Alécio de Oliveira
Ana Licia Jacques Faria

O ensino de deontologia e legislacio farmacéutica geralmente
nao ¢ motivador para os discentes e nido estimula uma reflexao critica
sobre o comportamento humano e o exercicio da Farmacia. Num mo-
delo tradicional de aulas expositivas, a disciplina nao faz o discente
parar para pensar a responsabilidade profissional e ndo estimula a
busca da autonomia e do agir com competéncia. Na maioria das ve-
zes, a disciplina remete & memorizacdo e ndo mobiliza conhecimentos
para julgar e eleger decisdes para a pratica profissional ética e respon-
savel. Isto ocorre porque a formacao de valores, principios e compor-
tamentos morais ndo acontece por meio de aulas expositivas, mas sim
por meio de um processo de discussao, andlise e reflexdo. Desta forma,
torna-se necessirio repensar as estratégias de ensino de deontologia
e legislacdo farmacéutica e buscar novas ferramentas de ensino mais
integradoras e reflexivas. Neste contexto, o objetivo deste capitulo é
apresentar as ferramentas de mapas mentais e conceituais como alter-
nativas para o ensino de deontologia e legislacio farmacéutica.

Para compreender melhor o assunto, segue a definicao das duas
ferramentas:

* Mapa mental: ¢ um diagrama elaborado com a finalidade de
conectar palavras e ideias adjacentes a uma ideia central. E
usado para visualizar, classificar, estruturar e gerar ideias na
forma de um diagrama radial, que representa conexdes en-
tre pontos de informacado, convergentes a um ponto central
(ONTORIA et al., 2008).

* Mapa conceitual: ¢ um recurso elaborado esquematicamen-
te, que representa um conjunto de significados conceituais
incluidos em uma estrutura de proposi¢oes, com o objetivo
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de representar as relacoes entre os conceitos do contetado (ex-
terno) e do conhecimento do sujeito. Na pratica, ¢ um meio
de visualizar conceitos e relagdes hierdrquicas entre conceitos

(TAVARES, 2007).

O mapa mental ¢ um tipo de diagrama voltado para a organi-
zacao de informacoes e de conhecimentos, que facilita a compreen-
sdo e a solucdo de problemas, ajudando na integragdo de contetdos
e na aprendizagem. Os desenhos feitos partem de um tnico centro,
do qual sao irradiadas as informagoes relacionadas. Desta forma, as
ideias se organizam em torno de um determinado foco. Alguns auto-
res sugerem que oS mapas mentais a serem usados para aprender de-
vem ser feitos sempre & mao, com canetas coloridas e papel, enquanto
os mapas usados para ensinar ou transferir informacoes devem ser fei-
tos com softwares especiais. Visualmente, os mapas mentais sio, apa-
rentemente, semelhantes aos mapas conceituais. Contudo, os mapas
conceituais sdo estruturados com base nas relagdes entre conceitos,
explicitadas por frases de ligacao, formando proposicoes, as quais sdo
passiveis de analise 16gica (TAVARES, 2007; ONTORIA et al., 2008).
Na figura 2 esta apresentado um exemplo de mapa mental, com suas
aplicagoes e beneficios.

Figura 2 — Exemplo de mapa conceitual mostrando as principais
caracteristicas estruturais de um mapa

Autonomia do
estudante

Organizagdo da

Aprendizagem

Resumo de
Ferramenta de

v
-1
o
=
T
S
=
2
S
2
2
g
i
=

Fonte: Elaborada pelos autores, 2015.




Para a constru¢do de um mapa mental, pode-se langar mao de
imagens que, além de estimular a formacdo de memoria de longa
duracdo, também estimulam a nossa capacidade de associar ideias e
conceitos (NOVAK; CANAS, 2010). Abaixo, estd um exemplo de um
mapa mental de uma possivel unidade curricular de deontologia e
legislagdo farmacéutica (Figura 3).

Figura 3 — Exemplo de mapa mental da unidade curricular de deontologia e
legislacdo farmacéutica

Prescri¢do Estudo de Casos
Farmacéutica | ¢j13021/14

. Profissdo Farmacéutica
Fracionamento de

Medicamentos Orggos de Regulamentag&o do

Exercicio Profissional
SNGPC

Portaria 344/98 Deontologia e Legislagao

. Ambito Profissional
Farmacéutica

RDC 20/11

RDC 44/09 Etica e Bioética

Medicamentos

Responsabilidade - Politicas Modelo Assistencial e
Técnica e Assisténcia  Lei 5991/73  CENEMCOS  pyplicas de Sistema Unico de Satde
Farmacéutica Medicamentos

Fonte: Elaborada pelos autores, 2015.

No mapa conceitual, os conceitos (inicial e final) podem ser apre-
sentados dentro de formas geométricas (ex.: circulos ou quadrados)
e interligados por linhas, com o emprego de setas que conduzem o
sentido da leitura. Nessas linhas, sdo adicionados os termos de liga-
¢do, que explicitam a relagio entre os conceitos. A hierarquizacio dos
conceitos (gerais no topo e especificos mais abaixo) e a inclusido de
ligacoes cruzadas, que estabelecem relagoes entre os conceitos, podem
ainda ser introduzidas na confeccio do mapa conceitual (FERRAZ,
2014).

Na Figura 4 apresenta-se um exemplo de um mapa conceitual
onde sdo descritas as caracteristicas dos mapas.
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Figura 4 — Exemplo de mapa conceitual
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Fonte: Adaptado de NOVAK; CANAS, 2010.

Os mapas mentais e conceituais, como ferramentas de ensino,
integram varios conceitos pedagégicos, como interdisciplinaridade,
aprendizagem significativa de Ausubel, aprendizagem centrada no
discente, aprendizagem de longa duragdo e uso do cérebro total. Suas
vantagens como estratégia de aprendizagem sao justificadas sob uma
perspectiva biolégico-neurolégica subsidiada pelos avancos da neuro-




ciéncia. Sao ferramentas que estimulam o cérebro a aprender e a pen-
sar de uma maneira mais plena, interligando o pensamento analitico
e racional ao imaginativo e holistico, estimulando a criatividade e a
tomada de decisdo. A utilizagdo de mapas mentais e conceituais, além
de permitir ao discente conhecer e compreender um assunto, tam-
bém o conduz a um processo de andlise, interpretagio, correlagio e
avaliagdo que, por fim, culminard na elaboracdo-construcdo do mapa
mental ou conceitual (TAVARES, 2007).

Como utiliza a associacdo de palavras e imagens como fontes de
estimulos e de formacdo de memoria, o uso de mapas ¢ uma forma de
multiplicar o potencial do cérebro, o que permite aumentar a quanti-
dade e a qualidade das ideias, reforca a memoria, estimula a plastici-
dade neuronal, melhora a capacidade de resolver problemas, além de
potencializar a percepgio espacial e global (NOVAK; CANAS, 2010).

Na constru¢ao dos mapas mentais e conceituais, a pessoa total
esta envolvida, pois ndo é simplesmente um processo cognitivo, mas
envolve também emocoes, habilidades, sentimentos e motivagoes.
Neste modelo de ensino, a aprendizagem estd centrada no discen-
te, uma vez que ele estd permanentemente submetido & tomada de
decisdes, mudancas de modelos mentais, integracio de novos sabe-
res e criacdo de novos conhecimentos (SOUZA; BORUCHOVITCH,
2010).

A elaboracdo de um mapa conceitual pode seguir os seguintes
passos: (1) identificar os conceitos pertinentes, (2) ordenar os con-
ceitos selecionados, (3) organizar os conceitos do seu mapa con-
ceitual, (4) incorporar outros conceitos, (5) ligar os conceitos com
conexoes explicativas, (6) revisar e alterar seu mapa conceitual, (7)
verificar as possiveis ligacoes cruzadas, (8) incorporar exemplos es-
pecificos a alguns conceitos, (9) entender seu mapa conceitual e
(10) identificar a pergunta que seu mapa conceitual responde. Desta
forma, para o discente, a aprendizagem torna-se mais facil, pois os
novos dados sio reunidos de maneira integrada, global e organizada
(MOREIRA, 2010). Na figura 5 esta apresentado um mapa con-
ceitual da RDC Anvisa n° 44/2009, para contextualizar o que foi
discutido até o momento.
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Figura 5 — Mapa conceitual da RDC Anvisa n® 44/2009
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2015.

Outro bom exemplo de aplicagao dessas estratégias ¢ quando se
realiza o ensino da hierarquia das normas em deontologia, partin-
do da organizacdo do Estado brasileiro, Constituicao, leis, decretos,
portarias, resolugdes, RDC, despachos, circulares, projetos de lei e,
por fim, consultas puablicas (CRF-SP, 2014).

Além disso, os mapas conceituais apresentam linhas de entre-
cruzamentos, que representam inter-relacbes entre conceitos em
diferentes dominios. Estes entrecruzamentos auxiliam a visualizar
como alguns conhecimentos representados no mapa se relacionam
com outros. Dando continuidade ao mapa conceitual proposto ante-
riormente, pode-se solicitar aos alunos que estabelecam as relacoes
com as Instituicoes e Entidades Farmacéuticas, para criar um pano-
rama facilmente compreensivel da regulamentacido da nossa profis-
sao (TAVARES, 2007).




Os mapas conceituais podem ainda auxiliar na discussdo de
outros temas propostos para o ensino da deontologia, como, por
exemplo, o Cédigo de Etica Farmacéutica. Pode-se apresentar um re-
lato ficticio de fiscalizacdo realizada pelo Conselho, em que diversos
pontos devem ser corrigidos. Solicita-se aos discentes que montem
um mapa mental ou conceitual a partir do texto lido e que, em se-
guida, apoiados pelo Cédigo de Etica, refacam o mapa, apontando a
maneira correta de agir.

No ensino das Boas Praticas, essas ferramentas também apa-
recem como um instrumento importante, uma vez que explicitam
como o autor entende as relagbes entre os conceitos enunciados
(CRF-SP, 2014). Nessa dindmica, sio relevantes, também, a quanti-
dade e qualidade dos conceitos utilizados e a habilidade de procurar
inter-relacoes significativas. Nesse processo de construcio do conhe-
cimento, as inter-relacoes representam, com frequéncia, saltos cria-
tivos que contribuem para o processo de aprendizagem (NOVAK;
CANAS, 2010).

No ensino da Fiscalizacido e Penalidade Sanitaria e Profissional,
o uso dessas ferramentas pode aumentar a visao critica, quando o
discente é convidado a estabelecer as relagdes, por exemplo, entre
os ambitos de fiscalizacgdo, as infragoes e as penalidades aplicadas
(CRF-SP, 2014).

Outra excelente aplicagio dos mapas € no espago da bioética.
Os mapas auxiliam no entendimento das relacées entre os 6rgios
reguladores, as instituicoes de pesquisa e os farmacéuticos. Ademais,
apresentam possibilidades de atuacdo profissional que nem sempre
ficam 6bvias quando o assunto ¢ apresentado numa aula expositiva
(CRF-SP, 2014).

A construcdo dos mapas mentais e conceituais pode ser indivi-
dual ou coletiva. Pode, a principio, ser individual e tornar-se coletiva
na sala de aula. A elaboragido em grupo estimula a discussao, fomen-
ta a negociacdo, evidencia liderangas, incentiva a argumentacio e
permite compartilhar conceitos, inter-relagbes e suas significagoes
(NOVAK; CANAS, 2010).
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Exemplo de uma dinamica para conducao de um
estudo de caso utilizando mapa conceitual

1° Passo - Abordagem tedrica sobre mapa conceitual, ética pro-
fissional, infracdes éticas e tipificagdo de uma infracao.

2° Passo - Relato do caso:

O menor E. L. P, de 12 anos, morreu um dia depois de
entrar na UTI com sinais de intoxicacdo, em um hospital
do Distrito Federal. Segundo a familia do garoto, ele fazia
um tratamento utilizando o medicamento clonidina para
induzir o crescimento. Um laudo do Instituto Nacional
de Controle e Qualidade em Satde (INCQS) da Fiocruz
concluiu que houve falha na manipulacio e apontou um
teor de clonidina 100 vezes maior do que o indicado no uso
terapéutico. O medicamento, de acordo com a Anvisa, ¢ re-
gistrado apenas com indicagio para pessoas com problemas
de pressao alta, como anti-hipertensivo. O farmacéutico res-
ponsavel técnico foi punido na justica comum, sob pena
alternativa (VEJA, 2013).

3¢ Passo - Elaboragio da pergunta focal, que pode ser: “Quais as
possiveis irregularidades ocorridas no caso?”

4° Passo - Analise critica e elabora¢do do mapa conceitual.
Propor aos discentes que:

1. Apontem as infracoes éticas e tipifiquem-nas de acordo
com o Cédigo de Etica Farmacéutica.

2. Indiquem as normas e procedimentos inadequados e
responsabilidades do farmacéutico, com base na legislagio
sanitdria. Pode-se indicar a RDC Anvisa n® 67/2007 para
consulta.

3. Elaborem o mapa conceitual. A figura 6 apresenta uma
possivel resposta do estudo de caso, utilizando mapa

conceitual.




Figura 6 — Resposta do estudo de caso utilizando mapa conceitual
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4° Passo - Iniciar a discussdo entre os discentes, sob a coordena-
¢ao do docente, que deve leva-los a reflexdo e compreensio das atri-
buigbes do farmacéutico e sua importancia para a sociedade.




5 0 USO DA FERRAMENTA DA
SIMULACAO PARA REALIZAR UMA
PLENARIA ETICA

Carlos Eduardo Pulz de Araujo
Michelle Carneiro Polli Parise

Rodinei Vieira Veloso

Atualmente vivemos em um mundo globalizado, cercado de in-
formacoes e de constantes mudangas; os cursos de graduacao apresen-
tam alunos com perfil altamente tecnolégico, imediatista, sucinto e
muitas vezes disperso. Neste contexto, o ensino precisa estar atento a
essas caracteristicas, a fim de proporcionar ao discente oportunidades
para refletir sobre o seu préprio pensar. Os professores devem estar
atentos as metodologias de ensino que levam os discentes a aprende-
rem com significado, ou seja, a aprendizagem com entendimento. Por-
tanto, os docentes devem buscar praticas pedagégicas que auxiliem
seus alunos na construcido de um conhecimento significativo, visando
proporcionar a construcio de estratégias que lhes permitam solucio-
nar satisfatoriamente desafios advindos das atividades essenciais da
pratica social, em diferentes contextos (BERBEL, 2011).

Nos tltimos anos, os cursos de graduagdo vém adotando meto-
dologias ativas de ensino, ja que estas constituem importantes ferra-
mentas para o processo de aprendizagem para o novo aluno (disperso,
imediatista e sucinto), sendo que somente ¢ possivel captar sua aten-
¢do se o assunto abordado apresentar um contorno que faca sentido
para ele. Além disso, ¢ imperioso “materializar” o contetido programa-
tico abordado em sala de aula, respeitando-se uma linha de realidade
dos fatos. O uso de metodologias ativas em deontologia objetiva seu
estudo pratico, proporcionando ao aluno visualizar a aplicabilidade
do conteddo tedrico. Também ¢ imperioso incentivar os alunos a pra-
tica farmacéutica ética e comprometida, bem como despertar a veia
humanitaria deste novo profissional.

A relevancia da educacio em ética na formacio do farmacéutico
tem sido cada vez mais reconhecida e exige que o ensino seja minis-
trado por docentes com vivéncia profissional e conhecimentos na area
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de deontologia. Ensinar as normas que regem a profissio ¢ sempre um
desafio. Até que ponto estas normas estdo sendo compreendidas pelos
alunos? Quais seriam as estratégias atuais para preparar discentes na
compreensio do Codigo de Etica Farmacéutica?

Nesse sentido, a técnica de ensino denominada simulacio vem
sendo amplamente utilizada nas ciéncias da sadde, tornando-se uma
ferramenta fundamental e frequente para a formacao dos discentes
em cursos de graduacdo e pos-graduagio (BARRETO et al.,, 2014).
Aprender a ética profissional simulando situagbes praticas, como, por
exemplo, por meio da realizacio de uma “Plenaria Etica Simulada”,
¢ uma estratégia que os cursos em graduacdo em Farmicia podem
utilizar para despertar nos alunos a importancia de seu compromisso
ético no exercicio das atividades inerentes ao ambito profissional far-
macéutico.

A “Plendria Etica Simulada” possibilita ao discente conhecer as
principais razdes que ocasionam a abertura de um processo ético-dis-
ciplinar em desfavor do farmacéutico, além de visualizar a gravidade
e as consequéncias de uma falta ética. Essa técnica proporciona ainda
o conhecimento das etapas envolvidas no tramite do processo ético-
-disciplinar e a simulacdo da Plenaria onde, de fato, ocorre o julga-
mento do profissional.

A “Plenria Etica Simulada” representa uma técnica que utiliza a
dramatizacdo com objetivos educacionais, envolvendo elementos de
figurino, cenografia, sonoplastia, representacdo teatral, e, principal-
mente, a pesquisa técnico-cientifica e a analise de informagoes, que
serdo utilizadas para argumentacio de acusagdo e defesa durante a
discussdo na simulacdo do julgamento. O professor deve estar atento
a dramatizacio para intervir, se necessario, e transforma-la numa ex-
periéncia ttil para a aprendizagem (FAFRAM, s.d.; LIMA, s.d.). Nesta
metodologia, o discente assume papéis da vida real, estando baseada
em situagoes proximas da realidade.

Com a realizacdo da “Plenaria Etica Simulada”, espera-se uma
maior conscientizagao do discente quanto ao exercicio correto da sua
profissdo, proporcionando, além da formacdo técnica com as habili-
dades e competéncias previstas nas diretrizes governamentais e requi-
sitadas pelo mercado, uma formacao de cidadao, com compromisso




ético. Portanto, acredita-se que a aplicacio de um método ativo de
ensino-aprendizagem baseado na simulacdo seja uma estratégia peda-
gogica que favorece o desenvolvimento de competéncias fundamen-
tais para uma carreira profissional ética.

Para conhecimento, a tramitacdo da apuracio ético-disciplinar
obedece, cronologicamente, as seguintes etapas, conforme o disposto
no Anexo II da Resolucao CFF n°® 596/2014:

Recebimento da dentncia;

Instauracdo ou arquivamento;
Montagem do Processo ético-disciplinar;
Instalacao dos trabalhos;

Conclusio da Comissio de Etica;
Distribuicdo do processo;

Parecer do Conselheiro Relator;

© NG W =

Julgamento em Plenario do CRF;

9. Recurso e Revisoes;

10.Execucao.

Sendo assim, a “Plenaria Etica Simulada” corresponde a etapa 8
da apuragao ético-disciplinar, em que os alunos, mediante a analise de
um caso fornecido pelo docente, identificam a(s) infragdo(des), com
as respectivas tipificagoes, e em seguida atribuem a penalidade.

Na dramatizagdo, o caso ¢ apresentado e em seguida procede-se
a simulagio da Plenaria. O aluno que representa o Conselheiro rela-
tor faz a leitura do seu parecer e posteriormente abre-se para que os
demais opinem sobre o fato, até finalmente chegarem a uma decisio.

Para a realizacido da “Plenaria Etica Simulada”, as Instituicoes de
Ensino Superior localizadas no Estado de Sao Paulo podem entrar em
contato com o CRF-SP, com o objetivo de obter apoio para o desen-
volvimento deste projeto.
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6 AVALIACAO UTILIZANDO
METODOLOGIAS ATIVAS NO ENSINO
DE DEONTOLOGIA E LEGISLACAO
FARMACEUTICA

Flavia Morais

Ensinar nao é transferir conhecimento, mas criar as
possibilidades para a sua prépria produgio ou a sua
construcio (Paulo Freire)

Estamos vivendo em um mundo que se transforma rapidamente
e que estd exigindo que a formacdo do profissional de satde, faga
com que este “ator principal” esteja preparado para atender todas as
demandas expostas, ou seja, que a teoria tenha caminhado nesta cons-
trugido do conhecimento, alinhada ao desenvolvendo nao somente do
cognitivo, mas também do psicomotor e do afetivo de forma continua
e sistematica. (MITRE et al., 2008).

Neste cenario, nés, profissionais de satde nos deparamos com as
necessidades de uma populagio que busca o Sistema Unico de Satde
(SUS), o que nos orienta promover a articulacio entre as politicas de
saude e a educagio desde a construcdo do projeto Politico Pedagégico
do Curso. Este por sua vez, deverd ter uma trazer na sua proposta
didatico-pedagdégica a utilizagdo de metodologias ativas, consideran-
do que estas aproxima o aprender e apreender diante de cendrios de
préticas simulados ou reais que promovem a construgido do conheci-
mento multidisciplinar e efetiva (FREITAS et al., 2009).

Nesse cenario, em que se define a utilizacdo da metodologia ativa
e em que se pretende ter um instrumento que possibilite avaliar com
confiabilidade e validade, ¢ necessario que o docente entenda que a
avaliacdo, para ser elaborada, deve passar por um planejamento ins-
trucional. Este é o processo para obter uma sequéncia de agoes que
permita consisténcia, coeréncia e continuidade no processo ensino-
-aprendizagem, promovendo aprendizagem significativa. A avaliagido
nao deve ser um exercicio ao final do médulo/disciplina ou laborat6-
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rio, mas sim um processo continuo, diario, encontro a encontro.
Visando garantir um melhor instrumento ou processo de avalia-
¢do, o docente devera sempre se questionar sobre o que ¢ mais im-
portante para a formagdo do discente, definir o qué avaliar, além de
analisar outras questoes envolvidas com a avaliacao (Figura 7).

Figura 7 — Questionamentos referentes ao processo de avaliagdo

O que Por que Para que
avaliar? avaliar? avaliar?
Quando avaliar? Como avaliar?

Fonte: Elaborada pela autora, 2015.

De acordo com Luckesi (1996), a avaliagdo deve atribuir um julgamento
de valor sobre a realidade, com intengio de tomada de decisdo. O papel do
docente, diante desta definicdo tdo drdua, é daquele ao que se propde como
educador, que tem no instrumento de avaliagio mais um formato para pro-
mover o desenvolvimento e a construcio do aprendizado.

Para que a avaliagdo aconteca de forma “justa”, torna-se necessario ga-
rantir o instrumento de avaliagio e isolar o docente o maximo possivel do seu
unico olhar. Ainda, €é necessario observar quais sdo os principios da avaliagdo,
definir os objetivos, o que quer que seja avaliado, como serd esta avaliagdo
(construcdo do instrumento), quem serd o avaliador e o que se fard com o
resultado.

Assim, como sugestao, ¢ apresentado o roteiro abaixo:

* Qual o objetivo da avaliacio? Promover e motivar a busca pelo
aprendizado, incluindo conhecimentos, habilidades e atitudes profissionais.

* O que sera avaliado? Habitos e comportamentos; aquisi¢io e aplica-
¢ao de conhecimentos e habilidades; comunicacio; profissionalismo; trabalho
em equipe; desempenho diante de situagoes criticas, entre outros quesitos.

* Como pode ser avaliado? Devem-se utilizar diversos métodos, situa-
¢oes e contextos diferentes, para garantir que a avaliacio contemple todos os
aspectos de atuacdo profissional.

*  Em qual tempo? Organize-se para promover avaliagbes continuas e
contextualizadas.




e Utilizar situagbes que sejam complexas, que simulem situacdo simu-
lada e situacao real.

*  Definir os critérios para avaliar comportamento.

* O avaliador devera ser expert no item avaliado.

* Definir niveis apropriados para padronizar a avaliagdo.

Além disso, toda avaliacio devera contemplar, ao seu final, o feedback
ao avaliado — exercicio fundamental para o docente e o discente. Vale ressaltar
que existem técnicas para promover o feedback. Entdo, neste contexto, jamais
se deve assumir que dados quantitativos sdo mais confidveis e validos do que
os dados qualitativos.

Outra consideracdo a ser feita ¢ referente a confiabilidade que a avalia-
¢do requer. Para isso, deve-se definir o conteiido no planejamento e garantir
que ele serd contemplado da forma mais ampla possivel. Diante de contetdos
extensos e densos, recomenda-se que para a avaliagdo haja cortes avaliativos,
permitindo-se fazer uma amostragem do contetdo ao longo do tempo. Nesse
formato, tem-se a garantia da abrangéncia do contetdo e se promove um
maior nimero de avaliacoes.

E importante também definir, para os contetidos, os objetivos de apren-
dizagem, pois a distribui¢do de contetdos e tipos de questdes a serem elabo-
radas garantird a confiabilidade do instrumento. Partindo-se do principio de
que todos os objetivos sdo importantes, eles estardo representados na avalia-
¢do. No ambito da atuacdo do farmacéutico, torna-se necessario ainda, para
definir o grau de dificuldade da questdo, identificar o cendrio no qual aquele
conteddo estd sendo abordado, direcionando, com isso, a competéncia reque-
rida. Além disso, deve-se lembrar que toda questdo elaborada devera ter a
chave de resposta; este Gltimo item termina por ser um exercicio para o do-
cente — elaborador da questdo, que valida com referéncias seus itens e revalida
com seu “par verificador”.

As avaliagdes podem ser orais, abertas, de multipla escolha, dicotomicas
ou associativas. O fundamental ¢ que sejam planejadas para garantir o papel
formador e que sejam uma mola de transformacio (motivador) do discente
para sua atuacdo profissional ética.

E necessario buscar caminhos mais coerentes durante o caminhar. Entre
muitos, um deles é fazer da avaliacido verdadeiramente avaliacdo, com funcio
nao s6 somativa, mas, também, formativa, comprometida com o acompanha-
mento sistematico do processo, de maneira que, a partir dos resultados, se
tomem decisoes transformadoras, diante das fragilidades identificadas.

As argumentagdes consagram, inevitavelmente, a visio por meio da qual
se atribui & avaliacdo uma triplice funcdo: de diagndstico, de verificacdo e
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de apreciagao. A primeira abordagem, contemplada pela avaliacio diagnos-
tica (ou inicial), “é a que proporciona informagoes acerca das capacidades
do discente antes de iniciar um processo de ensino-aprendizagem” (MIRAS;
SOLE, 1996, p. 381), ou, ainda, busca a determinagio da presenga ou ausén-
cia de habilidades e pré-requisitos, bem como a identificacdo das causas de
repetidas dificuldades na aprendizagem (BLOOM; HASTINGS; MADAUS,
1975 apud FERRAZ; BELHOT, 2010). Portanto, o docente pode sim, ao ini-
ciar sua disciplina, realizar uma avaliagdo diagnéstica.

A segunda fungio, de verificagio, refere-se a avaliacio formativa, que,
segundo Haydt (1995), pretende constatar se estio os discentes, de fato, atin-
gindo os objetivos pretendidos, verificar a compatibilidade entre tais objetivos
e os resultados efetivamente alcangados durante o desenvolvimento das ati-
vidades propostas. Além disso, esta forma de avaliagio representa o principal
meio pelo qual o discente passa a conhecer seus erros e acertos, encontrando,
assim, maior estimulo para um estudo sistematico dos contetdos. Outro as-
pecto importante é o da orientacio fornecida por este tipo de avaliagio, tanto
ao estudo do discente como ao trabalho do docente, principalmente por meio
de mecanismos de feedback. E assim que o docente vai “detectar e identificar
deficiéncias na forma de ensinar, possibilitando reformulacoes no seu traba-
lho didatico, visando aperfei¢oa-lo” (HAYDT, 1995, p. 17). Ou, ainda, na de-
finicdo de Bloom, Hastings e Madaus (1975 apud FERRAZ; BELHOT, 2010),
a avaliacao formativa visa informar o docente e o discente sobre o rendimento
da aprendizagem no decorrer das atividades escolares e a localizagdo das de-
ficiéncias na organizacio do ensino, para possibilitar correcdo e recuperagio.

Finalmente, a Gltima fungdo, de apreciagio, ¢ representada pela avalia-
¢do somativa, cujo objetivo é “determinar o grau de dominio do discente em
uma area de aprendizagem”, o que “permite outorgar uma qualificacdo que,
por sua vez, pode ser utilizada como um sinal de credibilidade da aprendi-
zagem realizada; por isso, [...] ¢ denominada também avaliacdo creditativa”
(MIRAS; SOLE, 1996, p. 378). Também tem o propésito de classificar os
discentes ao final de um periodo de aprendizagem, semestre, ano, més ou
curso, de acordo com os niveis de aproveitamento (BLOOM; HASTINGS;
MADAUS, 1975 apud FERRAZ; BELHOT, 2010).

Como a avaliacio adequada deve ser planejada considerando o nivel do
discente, recomenda-se considerar a Taxonomia de Bloom na orientacio dos
objetivos de aprendizagem. Hoje, a Taxonomia de Bloom se apresenta na sua
versdo revisada. Abaixo, seguem duas ilustragbes para serem observadas as
mudancas.




Figura 8 — Ilustrages da Taxonomia de Bloom revisada

&

6. Avaliacdo |
5. Sintese S
4. Analise —
3. Aplicagao

2. Compreensdao

1. Conhecimento

Categorias do dominio cognitivo proposto por Bloom, Englehart, Furst, Hill e
Krathwolh, que ficou conhecido como Taxonomia de Bloom.

6. Criar I
5. Sintetizar |—

4. Analisar A

3. Aplicar
2. Entender

1. Lembrar

Categorizagao atual da Taxonomia de Bloom proposta por Anderson, Krathwolh e
Airasian, no ano de 2001.
Fonte: FERRAZ; BELHOT, 2010.

Buscando esclarecer a estrutura do processo cognitivo na Taxonomia de
Bloom revisada e para auxiliar na elaboracio do instrumento de avaliacio,
segue uma descrigdo dos verbos do objetivo de aprendizagem, seguidos pelos
verbos no gertindio, trazendo o que avaliar (FERRAZ; BELHOT, 2010):

*  Lembrar: relacionado a reconhecer e reproduzir ideias e contetdos.
Reconhecer requer distinguir e selecionar uma determinada
informacao e reproduzir ou recordar estd mais relacionado a busca
por uma informacao relevante memorizada.
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Representado pelos seguintes verbos no gertndio: reconhecendo e
reproduzindo;

Entender: relacionado a estabelecer uma conexao entre o novo e
o conhecimento previamente adquirido. A informacio é entendida
quando o aprendiz consegue reproduzi-la com suas préprias
palavras.

Representado pelos seguintes verbos no gertndio: interpretando,
exemplificando, classificando, resumindo, inferindo, comparando e
explicando;

Aplicar: relacionado a executar ou usar um procedimento numa
situacdo especifica, podendo também abordar a aplicagio de um
conhecimento numa situagiao nova.

Representado pelos seguintes verbos no gertiindio: executando e im-
plementando;

Analisar: relacionado a dividir a informagao em partes relevantes e
irrelevantes, importantes e menos importantes e entender a inter-
-relacdo existente entre as partes.

Representado pelos seguintes verbos no gertindio: diferenciando,
organizando, atribuindo e concluindo;

Sintetizar: relacionado a realizar julgamentos baseados em critérios
e padroes qualitativos e quantitativos ou de eficiéncia e eficicia,
promovendo a avaliagao.

Representado pelos seguintes verbos no gerandio: checando e cri-
ticando;

Criar: colocar elementos com o objetivo de criar uma nova visao,
uma nova solucio, estrutura ou modelo, utilizando conhecimentos
e habilidades previamente adquiridos. Envolve o desenvolvimento
de ideias novas e originais, produtos e métodos, por meio da per-
cepcao da interdisciplinaridade e da interdependéncia de conceitos.
Representado pelos seguintes verbos no gertindio: generalizando,
planejando e produzindo.

Essa estrutura respalda a elaboragio do instrumento de avaliagdo, bem

como dara suporte na avaliagdo formativa que devera ser realizada a cada

encontro.

Devem ser definidos os pardmetros de avaliagio, por exemplo: muito sa-

tisfatorio (5), satisfatorio (4), pouco satisfatorio (3), insatisfatério (2), muito

insatisfatorio (1).

Utilizando-se como exemplo a metodologia ativa de aprendizagem base-

ada em problemas (ABP), em pequenos grupos (12 discentes), o docente/tu-
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tor devera conduzir a avaliacdo ao longo de cada encontro e o discente devera

ter acesso a esta avaliagdo antes do encontro seguinte, para que se consiga o

objetivo proposto, que ¢ transformar a cada encontro a atitude do discente.
Podem-se utilizar os seguintes critérios para avaliacdo no grupo tutorial:

e Pontualidade (considerar 1 — muito insatisfatério — ou 5 — muito
satisfatorio);

*  Uso do conhecimento prévio para explicar o problema (considerar
se o discente aplicou o conhecimento prévio na discussido do proble-
ma) — principio da aprendizagem contextualizada;

*  Participagido no férum e contribuicio com as informacgoes (consi-
derar se o discente contribuiu com as discussées no férum, partici-
pando da construcao do conhecimento com o grupo) — principio da
aprendizagem colaborativa;

*  Bom desempenho da fungio no grupo como: coordenador, secreta-
rio ou membro (considerar se o discente seguiu as orientagdes dos
papéis desempenhados, contribuindo para a construcio coletiva do
conhecimento) — principio da aprendizagem colaborativa;

*  Exposicio de ideias de forma sintética, clara e organizada no grupo
(considerar se o discente apresentou questoes claras de aprendiza-
gem, de forma a facilitar o entendimento do grupo sobre o tema)
— principio de aprendizagem autodirigida;

* Interagdo harmonica com os demais membros do grupo (considerar
se o discente teve relacio positiva com o grupo — receptividade aos
feedbacks do grupo e tutor) — principio do relacionamento inter-
pessoal.

Outro momento é quando o discente avalia seus pares, o que acontece
ao final do médulo, de forma confidencial, garantindo-se o anonimato. Ge-
ralmente, ha concordancia entre as médias dos grupos. O discente desenvolve
a habilidade de julgar e amadurece para também ser julgado dentro de um
grupo. Sao utilizados os mesmos critérios com que o tutor avalia o discente.

O discente também constrdi sua autoavaliagio, que acontece ao final do
modulo, seguindo os critérios do tutor e dos pares. No inicio, pode aconte-
cer resisténcia ou pouco comprometimento com uma avaliagdo responsavel e
construtiva, mas, com a orientagio do tutor, que deverd ter um papel impor-
tante em consolidar a fungio e responsabilidade de cada membro ativo no
processo, isso aos poucos vai sendo superado.

Também deve-se oferecer ao discente a oportunidade de ele avaliar o
tutor. Seguem sugestoes do que pode ser avaliado:
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* Faz orientacio para o alcance dos objetivos de aprendizagem;

* Estimula a participagio ativa e auxilia na condugao do grupo;

e Estimula o interesse e a curiosidade;

* Orienta no uso dos recursos de aprendizagem;

e Estimula ao raciocinio critico;

*  Contribui para o relacionamento harménico do grupo;

* Identifica as dificuldades individuais;

e Tem objetividade, pertinéncia e seguranga nas suas intervencoes;

e Acolhe criticas;

* Apresenta postura ética diante do cargo ocupado.

Para consolidar esta avaliagao em 360°, tem-se a avaliacio do médulo,
cujos elementos (contetido, objetivos de aprendizagem, bibliografia disponi-
vel) sdo fundamentais para consolidar modificacoes nas possiveis fragilidades
identificadas e trazer construcées em torno do Projeto Pedagdgico do Curso.
Considerando que avaliar requer dedicacdo, caso ndo haja impacto no Proje-
to, ndo ha sentido em avaliar.

Finalmente, é necessario promover uma desconstrucio e reconstrugao
do olhar do docente, com a convicgdo e compromisso de educar. Portanto, a
avaliagdo tem que ser usada a servico do aprendizado e nio pode jamais ser
classificatéria e/ou punitiva.
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7 CASOS DE DEONTOLOGIA E
LEGISLACAO FARMACEUTICA

Danyelle Cristine Marini
Luciane Maria Ribeiro Neto
Liliane Ribeiro Braga
Amouni Mohmoud Mourad

A fim de auxiliar no ensino da deontologia e legislacao farmacéutica, sio

apresentados a seguir diversos casos adaptados de situagoes reais.
Ressalta-se que os casos apresentados neste material sdo inéditos.
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CASO 1
AREA: FARMACIA
ASSUNTO: NAO PRESTACAO DE ASSISTENCIA

O fiscal do CRF-SP constatou auséncia do farmacéutico responsavel
técnico em inspe¢des na farmacia ocorridas em:

*  30/05/2013 — 08h10;

*  24/10/2013 — 10h32 - Justificativa com atestado médico;

e 05/01/2014 - 13h35;

e 16/04/2014 — 15h30 - Justificativa com atestado odontolégico;

e 27/06/2015 - 17h50.

Seu horério de assisténcia farmacéutica, declarado em Termo de
Compromisso, na farmdicia é de segunda a sexta-feira, das O8h as 18h,
com intervalo para almogo das 11h as 13h. Nao havia outro farmacéutico
em seu lugar.

Convocado para audiéncia de esclarecimento no CRF-SP apés duas
auséncias constatadas, o profissional esclareceu que estd com problemas
de sadade, o que o impede de comparecer todos os dias no estabelecimento.
O CRF-SP encaminhou carta ao estabelecimento, informando da obriga-
toriedade de prestagio de assisténcia farmacéutica durante todo o periodo
de funcionamento.

Identifique as possiveis irregularidades ocorridas no caso aci-
ma, indicando os procedimentos inadequados, possiveis erros e res-
ponsabilidades do farmacéutico, com base na legislacao profissional:

*  Lein®5.991/1973;

*  Lein®13.021/2014;

*  Resolucido CFF n® 596/2014.
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CASO 2
AREA: FARMACIA
ASSUNTO: NAO DECLARACAO DE VINCULO

A farmacéutica X atuou como farmacéutica responsavel técnica pela
Y Farmécia Ltda. — ME de 18/03/2013 a 01/09/2013. Em 06 de fevereiro
de 2014, o fiscal do CRF-SP realizou inspecdo na farmdécia e, de acordo
com informagdes, o estabelecimento ndo possuia farmacéutica responsavel
técnica perante o CRF-SP. Contudo, no local, a fiscal constatou a presen-
¢a da Dra. X, a qual informou que prestava assisténcia farmacéutica de
segunda a sexta-feira, das O8h30 as 13h e das 15h as 17h, e aos sabados,
das 08h30 as 13h. A profissional declarou ao fiscal que possuia vinculo
empregaticio desde 05 de novembro de 2012; ela foi orientada pelo fiscal
da obrigatoriedade em informar por escrito ao CRF-SP os vinculos em-
pregaticios. O fiscal do CRF-SP realizou novamente inspegio fiscal em 05
de outubro de 2014 ¢, novamente, o estabelecimento ndo possuia farma-
céutico responsavel técnico perante o CRF-SP, contudo, no local, a fiscal
constatou a presenga da Dra. X, a qual informou que prestava assisténcia
farmacéutica de segunda a sexta-feira, das O8h30 as 13h e das 15h as
17h, e aos sdbados, das 08h30 as 13h. A profissional declarou a fiscal que
possuia vinculo empregaticio desde 05 de novembro de 2013; a mesma
foi orientada, novamente, pela fiscal da obrigatoriedade em informar por
escrito ao CRF-SP os vinculos empregaticios. Em relagdo a nao prestagio
das informagoes referentes ao seu vinculo empregaticio, a farmacéutica
declarou que havia assinado o Formulario V, parte I, do CRF-SP em 05 de
dezembro de 2013, sendo este entregue para o proprietario, o qual ficou
com a incumbéncia de tomar as medidas cabiveis junto ao CRF-SP. A far-
macéutica apresentou copia desse formulario.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacdo vigente:

e Lein®5.991/1973;

e Lein®13.021/2014;

¢ Resolucdo CFF n® 596/2014.
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CASO 3

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: EXERCICIO DA PROFISSAO SEM A HABILITACAO
LEGAL

A técenica de farmacia atua como responsavel técnica (mediante li-
minar) pela farmacia XXX, desde 16/05/2012. Em 16/10/2014, foi cons-
tatado pela fiscalizagio do CRF-SP, em Termo de Visita 710589 e ficha
de verificagdo, que a técnica responsavel realiza atividades privativas da
Profissdo Farmacéutica, sendo elas Servigos Farmacéuticos, dispensagio
de Antimicrobianos e dispensacao de Medicamentos sob o regime especial
de controle da Portaria SVS/MS n® 344/98 e transmissao dos respecti-
vos medicamentos através do Sistema Nacional Gerenciamento Produtos
Controlados (SNGPC). No ato da inspegio fiscal no estabelecimento, foi
constatada a realizagio de servigos farmacéuticos: aferi¢do de pressdo ar-
terial, aferigdo de glicemia capilar e administragdo de medicamentos in-
jetaveis, além da dispensagao de antimicrobianos constantes da RDC n°
20/2011 e medicamentos sob regime de controle especial da Portaria SVS/
MS n° 344/98, com transmissdo das movimentagdes dos respectivos me-
dicamentos através de SNGPC, em desacordo com as legislacoes vigentes.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacdo vigente:

. Lei n° 3.820/1960;

. Decreto n° 8.587/1960;

o Portaria SVS/MS n® 344/1998;

o RDC Anvisa n° 27/2007;

o RDC Anvisa n°® 44/2009;

o RDC Anvisa n°® 20/2011;

o Resolucao CFF n° 357/2001;

J Resolucao CFF n°® 521/2009;

. Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 4
AREA: TODAS AS AREAS DE ATUACAO DO FARMACEUTICO
ASSUNTO: NAO ATENDER A CONVOCACAO

A farmacéutica M.L.S. atua como responsavel técnica pela farmacia
CSD, desde 09/11/2009, com horario de assisténcia declarado de segunda
a sabado, das O8h as 18h, com intervalo das 12h as 13h, e plantoes de
segunda a domingo, das 8h as 22h, com intervalos das 12h as 13h e das
18h as19h.

Ap6s a constatagdo de auséncias consecutivas em inspegoes fiscais
do CRF-SP, realizadas nos dias 13/06/2014, 12/09/2014 e 24/10/2014,
canceladas com atestados médicos/odontolégicos, o Departamento de
Processo Fiscal do CRF-SP solicitou ao Setor de Orienta¢io Farmacéutica?
convocagao da profissional para esclarecimentos.

A farmacéutica M.L.S. foi solicitada a comparecer no dia 12/12/2014
e nao atendeu a convocagao. Convocada novamente a comparecer nos dias
21/03/2015, 18/04/2015 e 16/05/2015, para orientacao e esclarecimentos,
a mesma nao compareceu, € apresentou justificativa via e-mail e via fax
ao CRF-SP de nio atendimento a 1%, 2% e 3% convocacoes em 17/04/2014,
solicitando, em conjunto, reconvocagio (4* convocacio) para o horario
diurno na Seccional do CRF mais proxima de sua casa, sendo esta soli-
citacdo atendida pelo CRE O AR da 4% convocagao foi devolvido e com
assinatura de recebimento nao legivel, tendo como data de recebimento
09/05/2014. A 22, 3* ¢ 4* convocagdes foram enviadas também por e-mail,
com comprovante de recebimento.

Identifique as possiveis irregularidades ocorridas no caso aci-
ma, os procedimentos inadequados, possiveis erros e responsabili-
dades do farmacéutico, com base na legislacio:

. Lei n°® 5.991/1973;

. Lei n® 13.021/2014;

. Resolugao CFF n® 596/2014.

2O Setor de Orientagio Farmacéutica foi criado pelo CRF-SP em 2002, respaldado pelo artigo
4° do Anexo I da Res. CFF n® 600/2014, e atua de forma integrada com a fiscalizacio do
CRF-SP, tendo como objetivo esclarecer os farmacéuticos sobre a legislacio vigente e assun-
tos relacionados ao seu ambito de atuacdo, manter um canal de comunicacao com os profis-
sionais e diminuir o niimero de processos éticos instaurados. As orientagoes/esclarecimentos
sao realizados por meio de demanda espontinea dos profissionais que buscam o CRF-SP e
mediante convocagio do farmacéutico para comparecimento na sede ou nas seccionais do
CREF-SP em atendimento a demanda oriunda da Fiscalizagao.
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CASO 5

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: NAO ATENDIMENTO A CONVOCACAO, NAO
PRESTACAO DE ASSISTENCIA E ATESTADO MEDICO FALSO

Farmacéutico X, RT do estabelecimento X, com assungio de Respon-
sabilidade Técnica em 07/07/2014, com horario de assisténcia declarado
de segunda a domingo, das O8h as 20h, com intervalos das 11h as 12h e
das 16h as 17h.

Visitas fiscais:

e TV 779939 23/08/2014 — 13h44: ausente

e TI 283963 15/09/2014 — 12h18: ausente

e TI 285218 09/12/2014 — 14h00: ausente

* Recurso de TT - 18/12/2014: indeferido

e TI290823 02/03/2015 — 09h00 (com Ficha de Verificagio): ausente

e Recurso de TI - 10/03/2015: indeferido

Foram realizadas inspecdes fiscais pelo CRF-SP, ficando constatado,
nas visitas acima indicadas, que o profissional nio estava presente no esta-
belecimento em horario declarado de prestagio de assisténcia farmacéutica.

O recurso interposto em 18/12/2014 estava instruido com atestado
médico supostamente emitido pelo Dr. X, CRM n° X, conforme carim-
bo em atestado. O Departamento de Processo Fiscal enviou o oficio n°®
0662/15 ao Hospital, questionando a veracidade do atestado anexado ao
recurso protocolado em 18/12/2014. Aos 13/02/2015, o Hospital proto-
colou resposta ao oficio processo fiscal, declarando que: “[...] apds virias
buscas em nossos arquivos nada consta referente ao atendimento médico prestado
ao senhor X em 09/12/2014. Informo ainda que o profissional cujo nome consta
no documento apresentado, DR. X, ndo faz parte de nossa equipe médica [...]”.

O recurso interposto em 10/03/2015 estava instruido com atestado
médico supostamente emitido pelo Dr. X, CRM n° X, conforme carimbo
em atestado. O Departamento de Processo Fiscal enviou oficio ao Hospital,
questionando a veracidade do atestado anexado ao recurso protocolado em
10/03/2015. Aos 28/04/2015, o Hospital enviou resposta ao oficio proces-
so fiscal, declarando que: “/...] NAO CONSTA atendimento na(s) data(s)
de 02/03/2015, referente a pessoa acima qualificada [...] o profissional X, Médico
CRM X, NAO FAZ PARTE do quadro de funciondrios deste hospital [...]”.

Apbs as respostas obtidas, o Departamento de Processo Fiscal do
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CREF-SP solicitou ao Setor de Orientagdo Farmacéutica® a convocacio do
profissional Dr. X, para orientacdo e esclarecimentos.

O farmacéutico Dr. X foi convocado a comparecer no dia 26/03/2015.
O AR da 1* convocacao foi devolvido assinado por X. Convocado nova-
mente a comparecer nos dias 08/04/2015 e 20/05/2015, para orientagio
e esclarecimentos, 0 mesmo nao compareceu. Os ARs da 2% e 3* convoca-
¢oes foram devolvidos assinados por X, tendo como data de recebimento
01/04/2015 e 08/05/2015, respectivamente. As convocacoes foram envia-
das também por e-mail.

Identifique as possiveis irregularidades ocorridas no caso
acima, apontando os procedimentos inadequados, possiveis er-
ros e responsabilidades do farmacéutico, com base na legislacio
profissional:

e Lein®5.991/1973;

e Lein®13.021/2014;

. Resolugao CFF n® 596/2014.

* O Setor de Orientagao Farmacéutica foi criado pelo CRF-SP em 2002, respaldado pelo artigo
4° do Anexo I da Res. CFF n°® 600/2014, e atua de forma integrada com a fiscalizacao do
CRF-SP, tendo como objetivo esclarecer os farmacéuticos sobre a legislacio vigente e assun-
tos relacionados ao seu ambito de atuacdo, manter um canal de comunicacao com os profis-
sionais e diminuir o niimero de processos éticos instaurados. As orientagoes/esclarecimentos
sao realizados por meio de demanda espontinea dos profissionais que buscam o CRF-SP e
mediante convocagio do farmacéutico para comparecimento na sede ou nas seccionais do
CREF-SP em atendimento a demanda oriunda da Fiscalizagao.
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CASO 6
AREA: TODAS AS AREAS DE ATUACAO DO FARMACEUTICO
ASSUNTO: ATRIBUICOES DO FISCAL DA ANVISA

A farmacéutica atua na Prefeitura do Municipio desde o ano de
1994, assumiu a vigilancia sanitaria em 2001, com horario declarado
das O8h as 13h. Durante o periodo vespertino, realiza a atividade de
farmacéutica substituta desde 1998 na farmacia do seu municipio, sen-
do o horério declarado das 14h as 19h, e aos sabados das O8h as 12h.

Identifique as possiveis irregularidades ocorridas no caso
acima, apontando os procedimentos inadequados, possiveis er-
ros e responsabilidades do farmacéutico, com base na legislacio
profissional:

. Lei n® 5.991/1973;

. Resolucao CFF n°® 417/2004.
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CASO 7
AREA: TODAS AS AREAS DE ATUACAO DO FARMACEUTICO
ASSUNTO: PISO SALARIAL

A farmacéutica W.S.E assumiu a responsabilidade técnica por uma
farméacia ha mais de trés meses. O estabelecimento estd localizado em
bairro carente da cidade e apresenta movimento pequeno. O hordrio de-
clarado pela profissional é de segunda a siabado, das O8h as 18h, com
intervalo das 12h as 14h, e aos sibados, das O8h as 12h.

A farmacéutica utilizou a sua pagina da rede social Facebook para
fazer um desabafo, que continha: “Estudei cinco anos acreditando ser uma
profissional de satde; hoje fico atras de um balcao sem valor algum e rece-
bendo 1200 reais. O saldrio ndo é o pior, mas nio ser respeitada profissio-
nalmente... Por favor me ajudem!!!!”.

A postagem da farmacéutica chegou ao conhecimento do CRF-SP, o
qual a chamou para orientagio e esclarecimentos.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéuti-
co ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanita-
rias, com base na legislacio vigente:

J Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 8
AREA: TODAS AS AREAS DE ATUACAO DO FARMACEUTICO
ASSUNTO: NAO PERMITIR A FISCALIZACAO DO CRF-SP

A fiscal do CRF-SP esteve presente no Hospital para realizar a fisca-
lizagdo da farmacia, contudo a sua entrada nio foi permitida pela farma-
céutica responsavel técnica, a qual alegava nio ter autorizacio da diretoria
do Hospital para permitir o seu acesso a farmacia.

A Lei n° 3.820, de 1960, determina que € atribuicio do CREF fiscali-
zar o exercicio da profissdo, impedindo e punindo as infracoes a lei, bem
como enviando as autoridades competentes relatérios documentados so-
bre os fatos que apurarem e cuja solugdo nio seja de sua algada.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéuti-
co ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanita-
rias, com base na legislaciao vigente:

e Lein® 3.820/1960;

o Decreto n°® 85.878/1981;

*  Resolucio CFF n® 596/2014.
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CASO 9
AREA: TODAS AS AREAS DE ATUACAO DO FARMACEUTICO
ASSUNTO: IRREGULARIDADES PROFISSIONAIS

Dra. X, CRF-SP X, atuou como Responsavel Técnica pelo estabeleci-
mento X, de 13/02/2014 a 21/01/2015, com horério de assisténcia decla-
rado de segunda a sabado, das O8h as 17h, com intervalo das 12h as 14h.

Em 11/12/2014 foi realizada inspegao fiscal do CRF-SP. No ato da
inspecdo, a Dra. X retirou medicamentos fracionados da mao do fiscal do
CRF-SP e também afirmou que este deveria fiscalizar o estabelecimento
somente com a presenca do proprietdrio, pois, segundo o proprietario, nao
¢ de competéncia do CRF-SP a averiguacdo de irregularidades sanitarias.
No ato da inspecao, a Dra. X recusou-se a assinar o termo de visita e a
Ficha de Verificagdo do Exercicio Profissional.

Aos 22/12/2014, a profissional protocolou recurso ao Termo de Visita.

Em 07/01/2015, o Departamento de Fiscalizacdio do CRF-SP solici-
tou ao Setor de Orientagdo Farmacéutica® a convocacio da profissional
Dra. X, para orientacdo e esclarecimentos.

A farmacéutica Dra. X foi convocada a comparecer no dia 10/02/2015.
O AR da 1% convocagio foi devolvido assinado por X. Convocada no-
vamente a comparecer nos dias 12/03/2015, 06/04/2015, 05/05/2015 e
02/06/2015, para orientagdo e esclarecimentos, a mesma nao compareceu.
Os ARs da 3% e da 5% convocagio foram devolvidos assinados por X, tendo
como data de recebimento 10/04/2015 e 26/05/2015, respectivamente. A
correspondéncia referente a 4* convocagio foi devolvida pelo Correio com
a informacdo de que a mesma nio foi procurada pelo destinatirio apos
trés tentativas de entrega. As convocagoes foram enviadas também para o
e-mail declarado ao CRF-SP.

* O Setor de Orienta¢ao Farmacéutica foi criado pelo CRF-SP em 2002, respaldado pelo artigo
4° do Anexo I da Res. CFF n® 600/2014, e atua de forma integrada com a fiscalizacio do
CRF-SP, tendo como objetivo esclarecer os farmacéuticos sobre a legislacio vigente e assun-
tos relacionados ao seu ambito de atuacdo, manter um canal de comunicacao com os profis-
sionais e diminuir o nimero de processos éticos instaurados. As orientagoes/esclarecimentos
sao realizados por meio de demanda espontinea dos profissionais que buscam o CRF-SP e
mediante convocagio do farmacéutico para comparecimento na sede ou nas seccionais do
CREF-SP em atendimento a demanda oriunda da Fiscalizagao.
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Identifique as possiveis irregularidades ocorridas no caso
acima, apontando os procedimentos inadequados, possiveis er-
ros e responsabilidades do farmacéutico, com base na legislacio
profissional:

e Lein® 3.820/1960;

e Lein®5.991/1973;

e Lein®13.021/2014;

o RDC Anvisa n° 80/2006;

. Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 10
AREA: TODAS AS AREAS DE ATUACAO DO FARMACEUTICO
ASSUNTO: DESACATO AO CRF-SP VIA E-MAIL

Os Conselhos Federal e Regionais de Farmacia, criados pela Lei
3.820, de 1960, emite anualmente o boleto de cobranga. Apds o re-
cebimento deste documento de cobranca, a farmacéutica encaminhou
um e-mail aos diretores do CRF-SP, expressando-se de forma agressiva
e denegrindo a imagem do Conselho Regional de Farmacia.

Em seu e-mail, declarava que estava brava com membros do CRF-
-SP, porque eram “um bando de ladrées que cobravam um absurdo dos
farmacéuticos para sustentar o luxo e vagabundagem”. Afirmava que,
por mais que fosse imposto por Lei, ndo aceitava pagar este boleto para
sustentar um bando de ladroes e manter um conselho que ndo fazia
nada para o farmacéutico, além de cobrar por todos os procedimentos.

Identifique as possiveis irregularidades ocorridas no caso
acima, apontando os procedimentos inadequados, possiveis er-
ros e responsabilidades do farmacéutico, com base na legislacio
profissional:

. Lei n® 3.820/1960;

. Resolucao CFF n°® 596/2014.
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CASO 11
AREA: FARMACIA
ASSUNTO: IRREGULARES NO MARKETING NA INTERNET

A farmacia Y esta realizando uma nova forma de divulgagio e venda
dos seus produtos, visto que implantou uma homepage, oferecendo fitote-
rapicos com o apelo “Valorosa planta emagrecedora, perca dois quilos por
semana”, bem como, as pessoas que adquirirem este produto, um brinde
para estimular o seu emagrecimento.

Na homepage da farmacia também havia o oferecimento de produ-
tos que associavam doze fitoterapicos, e o apelo utilizado “Emagreca sem
sofrimento e sem fome, perca a gordura localizada”. Também oferecia gra-
tuitamente um gel redutor na compra do produto.

Virios outros produtos eram publicados com apelo, refor¢ando sua
acdo emagrecedora e redutora de medidas. Também havia um produto
anunciado para a impoténcia sexual e infertilidade feminina e masculina.

Alguns produtos eram anunciados na homepage com a frase “Des-
conto imbativel, ndo perca tempo, adquira o produto”.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacio vigente:

*  RDC Anvisa n® 96/2008;

o RDC Anvisa n°® 44/2009;

. Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 12
AREA: FARMACIA
ASSUNTO: PROPAGANDA IRREGULAR

Em 05/05/2015 foi protocolada dentincia ao CRF-SP anexando fo-
lheto de divulgagao da farmacia XXX, onde havia propaganda do medica-
mento bupropiona para auxilio no tratamento de combate ao tabagismo.

Em 27/05/2015, foi realizada inspecao fiscal conjunta da Vigilancia
Sanitaria (VISA) e do CRF-SP no estabelecimento citado, para constata-
¢do da irregularidade mencionada.

No ato da fiscalizagdo, foram apreendidos folhetos diversos que indi-
cavam o uso do medicamento bupropiona para auxilio no tratamento de
combate ao tabagismo.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéuti-
co ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanita-
rias com base na legislacao vigente:

o Portaria SVS/MS n° 344/1998;

e RDC Anvisa n°® 96/2008;

e Resolucao CFF n® 596/2014.

71




CASO 13

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: NAO ASSUMIR RESPONSABILIDADE E
IRREGULARIDADES SANITARIAS

O farmacéutico nao assumiu a responsabilidade técnica do estabele-
cimento e ndo constava como substituto. Somente durante algumas visitas
da fiscal do CRF-SP, quando o farmacéutico nio estava presente, ele as-
sinava a ficha de verificacio e declarava prestar assisténcia didria integral
no estabelecimento, para que nao fosse aplicada auséncia ao responsavel
técnico e multa ao estabelecimento.

A fiscal da VISA, apés vistoria, encaminhou oficio ao CRF-SP, rela-
tando varias irregularidades encontradas na farmacia, entre elas presenga
de matérias-primas vencidas, autorizaciao de funcionamento vencida havia
trés anos e falta de certiddo de regularidade.

O estabelecimento nio possuia as cimaras para manipulagiao de hor-
monios, citostaticos e antimicrobianos, ndo havia manual de boas praticas
e POPs, bem como falta de drea de paramentagio e divisdo entre area
limpa e suja.

Nao foram apresentadas a fiscal as planilhas que comprovassem o
controle de temperatura e umidade dos laboratérios e da geladeira, para
armazenar a matéria-prima termolabil.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitdrias,
com base na legislacdo vigente:

. Lei n® 5.991/1973;

. Lei n° 13.021/2014;

o RDC Anvisa n° 67/2007;

J RDC Anvisa n° 44/2009;

e Resolucio CFF n® 596/2014.
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CASO 14

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: IRREGULARIDADES SANITARIAS E
PROFISSIONAIS (MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE)

Dr. X, CRF-SP n° X, farmacéutico, atua como responsavel técnico
pelo estabelecimento X ME, desde 18/05/2011, com horério de assisténcia
declarado de segunda a sexta-feira, das O8h as 18h, com intervalo das 11h
as 13h, e aos sabados, das O8h as 12h.

Em 05/09/2014, o CRF-SP realizou inspecao fiscal, em conjunto com
a Vigilancia Sanitdria do Municipio, no estabelecimento supracitado, e
foi constatada divergéncia entre a quantidade de medicamentos sujeitos
a controle especial no estoque fisico e a quantidade destes medicamentos
que foi lancada no SNGPC dos produtos Durateston® (2 frascos de ImL)
e Astro (2 caixas com 5 comprimidos). Foi lavrado Auto de Infracio pela
Vigilancia Sanitaria e realizada orientagio ao farmacéutico durante a ins-
pecao fiscal.

Aos 18/09/2014, Dr. X protocolou recurso ao Termo de Visita e de-
clarou: “[...] constatado no dia 05/09/2043 durante inspecio da vigilancia
sanitdria a falta de 2 ampolas de Durateston® injetavel e 2 caixas de astro
¢/ 5 comprimidos [...] revendo os nossos estoques e langamentos, verifi-
camos que foi lancado na venda junto ao SNGPC que uma receita de 3
ampolas de Durateston® foi lancada somente 1 ampola de Durateston®
no dia 13/08/2014, indicando erro de digitacao [...] Com relagio ao astro
¢/ 5 comprimidos, as 2 cxs que estavam faltando, estavam guardadas em
lugar indevido logo a frente, préximas as ampolas de ceftriaxona, erro esse
que ndo conseguimos detectar no momento da fiscalizagdo [...]".

Em11/03/2015, o CRF-SP realizou nova inspecio fiscal no estabe-
lecimento, em conjunto com a Vigilancia Sanitaria do Municipio, e foi
constatada divergéncia entre a quantidade do medicamento sujeito a con-
trole especial (6 (seis) caixas de Hidantal® 100mg, 20 comprimidos) do
estoque fisico e a quantidade deste medicamento langcada no SNGPC.
Lavrado Auto de Infragido n® 152 pela Vigilancia Sanitéria.

Aos 13/03/2015, Dr. X protocolou recurso ao Termo de Visita e
declarou: “No dia 11/03/2015 fomos visitados pela fiscalizagio do CRF-
-SP e Vigilancia Sanitaria Municipal, e foi constatado uma divergéncia
no estoque do medicamento Hidantal® 100mg, devido a problemas de
visualizacio no momento da conferéncia de estoque, ndo conseguimos
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localizar o medicamento que estava mal colocado ao lado do medicamento
Gardenal® de 50mg, erro que conseguimos perceber no dia seguinte apés
a fiscalizagdo [...] o medicamento sempre esteve no arméario, e também
consta em anexo o estoque no inventario do SNGPC [...] ndo foi visu-
alizado no momento da inspecio, pois estava colocado juntamente com
o medicamento Gardenal®, que tem a caixa muito parecida com a do
Hidantal® [...]".

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacao vigente:

. Portaria SVS/MS n°® 344/1998;

*  RDC Anvisa n°® 27/2007;

*  Resolucdo CFF n° 357/2001;

. Resolucao CFF n°® 596/2014.
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CASO 15
AREA: FARMACIA

ASSUNTO: IRREGULARIDADES SANITARIAS E
PROFISSIONAIS (MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL)

Em 20/02/2015, o CRF-SP da Vigilancia Sanitaria denuncia infor-
mando a realizacdo de inspegoes fiscais no estabelecimento.

Aos 27/06/2014, foi realizada inspecao fiscal e foram constatadas
diversas irregularidades:

“[...] auséncia de escrituracdao dos antimicrobianos e de envio
das movimentagoes ao SNGPC; ndo mantém as notas fiscais
na farmdcia; presenga de antimicrobianos sendo comercializados
fora de suas embalagens originais (fracionados); presenga de
antimicrobianos de venda proibida ao comércio [ ... ] Diante das
irregularidades acima citadas foi lavrado o Auto de Infragdo,
Auto de Imposicio de Penalidade de inutilizagdo de produtos

[..].

Aos 07/11/2014, foi realizada nova inspecao fiscal no estabelecimen-
to pela VISA, para verificar a regularizagio das pendéncias citadas na visi-
ta fiscal de 27/06/2014, sendo constatadas irregularidades:

“[...] O Sr. ] possui a farmdcia hda muito tempo ¢ em todas
as inspegoes sempre verificamos que o mesmo atende as pessoas
como se fosse médico [...] leva as pessoas para a sala de servigos
farmacéuticos ¢ acaba indicando o tratamento [...] informou
que jd faz isso hd muito tempo ¢ sabe que estd agindo de forma
errada [...] Ao fazer a conferéncia do estoque fisico com o esto-
que escriturado verificamos que havia uma caixa de cefalexina
250mg/5mL [...] na prateleira e ndo constava este medicamen-
to na escrituragio. O farmacéutico substituto informou que es-
criturou o medicamento, mas que ndo havia encontrado a nota
fiscal [...] Diante desta irregularidade, foi lavrado o Auto de
Infragio, Auto de Imposicio de Penalidade ¢ Termo de Inutili-
zagdo de Produto [...]".
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Aos 05/02/2015, a VISA realizou inspecao fiscal no estabelecimento,
para verificar a regularizacio das pendéncias citadas na visita fiscal de
07/11/2014, e constatou:

“[...] divergéncia entre estoque fisico ¢ estoque escriturado/SN-
GPC para os antimicrobianos |[...] foi lavrado Auto de Infra-
¢do, Auto de Imposigio de Penalidade ¢ Termo de Inutilizagdo

[

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacdo vigente:

. RDC Anvisa n® 20/2011;

e RDC Anvisa n® 22/2014;

. Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 16

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: INFRACOES SANITARIAS (INTERMEDIACAO DE
FORMULAS)

O farmacéutico atua como sécio proprietdrio e RT pelo estabeleci-
mento X Ltda. — ME desde 28/10/1996. O CRF-SP recebeu em 17/10/2013
oficio da Vigilancia Sanitdria, referente a atuacdo do estabelecimento X
Ltda., sendo tal inspecao realizada em conjunto com a Anvisa e a Delega-
cia de Investigagoes Gerais (DIG).

Durante a inspecio, foram encontrados medicamentos manipulados
oriundos da X Ltda. — ME, da qual X ¢ o responsavel técnico. A dentincia
encaminhada pela VISA, referente a inspe¢io do estabelecimento X Ltda.,
relatava que esse estabelecimento ndo possuia licenga para manipular
substancias sujeitas a controle especial (Portaria 344, de 1998), e o mes-
mo estava com a licenca de funcionamento vencido desde 30/09/2011,
além de esse local ndo possuir Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacia.
Durante a inspegao, foram apreendidos os seguintes medicamentos, de
acordo com a folha 14: 1 frasco com 30 capsulas de sertralina; 1 saco
plastico com 30 comprimidos de sertralina; 1 frasco com 60 capsulas de
citalopran 20mg; 1 frasco de 30 capsulas de femproporex; 1 frasco de 40
capsulas de bupropiona 150mg; 7 receitudrios de medicamentos contro-
lados. Durante a inspecdo, também foram apreendidos medicamentos de
outra farmaécia.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacao vigente:

o RDC Anvisa n° 67/2007;

o Resolucao CFF n°® 357/2001;

. Resolugao CFF n°® 596/2014.
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CASO 17
AREA: FARMACIA
ASSUNTO: INFRACOES SANITARIAS E PROFISSIONAIS

Dr. X, CRF-SP n° X, farmacéutico, atua como sécio proprietdrio
(com 5.100 quotas de um total de 10.000) e responsavel técnico pelo
estabelecimento X ME, desde 22/04/1996, com horéario de assisténcia de-
clarado de segunda a sexta-feira, das O8h as 18h, com intervalo das 11h as
13h, e aos sabados, das O8h as 13h.

Em 15/07/2014, foi veiculada na imprensa, em reportagem de TV,
dentincia acerca da dispensagdo do medicamento citrato de sildenafila sem
a devida apresentagio de prescrigio médica.

Aos 16/07/2014, o CRF-SP realizou inspecio fiscal no estabeleci-
mento supracitado, no ato da inspe¢io Dr. X declarou que: “[...] um dos
estabelecimentos apresentados na reportagem da TV exibidos na data de
ontem (15/7/14) acerca da comercializacio do medicamento cloridrato
de sildenafila 50mg, sem a devida apresentagio de prescricio médica, é o
estabelecimento do qual é responsavel técnico e sécio proprietario [...]”.

Em 29/08/2014, Dr. X compareceu a Seccional de Aragatuba e de-
clarou que: “[...] realmente o fato aconteceu no seu estabelecimento [...] a
dispensagio foi realizada por um balconista [...] que realmente orientou o
paciente a ingerir bebida alcodlica junto com o medicamento para a poten-
cializacdo do efeito [...] estava presente no estabelecimento no momento
do fato [...] ndo ouviu a orientacio sobre a bebida alcodlica [...] o balco-
nista lhe informou que foi induzido pelo paciente (repdrter) a comentar
sobre o uso do medicamento com bebida alcodlica, pois estava indo a
uma festa e que teria bebida alcodlica [...] a pratica de dispensacdo de
medicamentos tarjados, ou seja, de prescri¢io médica sem a apresentacio
da mesma é comum no seu estabelecimento [...] ndo realiza orientacoes
documentadas com os funciondrios [...]".

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitdrias,
com base na legislacdo vigente:

. Lei n° 13.021/2014;

o Portaria SVS/MS n° 344/1998;

. Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 18
AREA: FARMACIA
ASSUNTO: INFRACOES SANITARIAS E PROFISSIONAIS

A farmacéutica atua como responsavel técnica pela farmacia X, des-
de 18/07/2000. Em 08/08/2014, o Ministério Pablico do Estado de Sao
Paulo, por meio da Promotoria de Justica, encaminhou dendncia ao CRF/
SP para apuragio de responsabilidade por irregularidades verificadas no
citado estabelecimento.

De acordo com o comunicado na dentncia, encaminhada por Ofi-
cio, o Ministério Publico requisitou que o Conselho Regional de Farmacia
constatasse irregularidades.

Na data de 25/10/2014, foi realizada Inspegio fiscal pelos Fiscais do
Conselho Regional de Farmacia, constatando auséncia de temperatura e
umidade do ambiente, dispensagio de medicamentos de controle especial
pela portaria SVS — MS 344/98 na auséncia de farmacéutico, por pessoa
nao habilitada para isso, medicamentos integrantes da Portaria 344/99
armazenados fora de armérios com trancas, junto a demais medicamentos,
existéncia de estoque de medicamentos injetaveis de controle especial pela
portaria SVS — MS 344/98, os quais ndo eram dispensados na farmacia
diretamente ao publico, mas sim destinados ao abastecimento da Santa
Casa e Pronto Atendimento, sendo os estabelecimentos distintos, ativida-
de de distribui¢ao/almoxarifado, irregularidades na escrituragio das movi-
mentagoes de medicamentos de controle especial pela portaria SVS - MS
344/98, receitudrios de medicamentos de controle especial pela portaria
SVS — MS 344/98 retidos na farmacia com preenchimento inadequado/
incompleto, auséncia de Notificagdo de Receita A para o medicamento
Dolantina® e divergéncia na quantidade dispensada, medicamentos cons-
tantes da lista Al e Bl da portaria SVS — MS 344/98 feitas em receituario
comum, existéncia de medicamentos com prazo de validade préximo a
expirar, inexisténcia de POP de medicamentos vencidos e registros de trei-
namentos para funcionarios sobre tal assunto, verificagao de falha no con-
trole de temperatura do refrigerador, com o termoémetro descalibrador sem
medidas corretivas, bem como previsdo de compra de novo termometro, e
falta de PGRSS na farmicia.
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Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico

ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacio vigente:

. Lei n® 13.021/2014;

. Portaria SVS/MS n° 344/1998;
. RDC Anvisa n® 27/2007;

. RDC Anvisa n® 44/2009;

. Resolugao CFF n® 357/2001;

. Resolugao CFF n°® 596/2014.
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CASO 19

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: INFRACOES SANITARIAS E PROFISSIONAIS
(SERVICOS FARMACEUTICOS)

A farmacia do bairro de uma pequena cidade realiza procedimentos
de lavagem de ouvido, remogio de verrugas, afericio de pressdo e teste de
glicemia, contudo néo possui autorizagido da VISA local para a realizacao
de nenhum servigo.

Na sala de servigo farmacéutico havia diversos aparelhos, dentre
eles: perfurador de l6bulo, aparelho de afericido de pressdo sem certificado
de calibracdo, aparelho para teste de glicemia, otoscépio. Nao havia ne-
nhum formulério preenchido que comprovasse a realizacdo dos servigos.
O farmacéutico também realizava a atengio farmacéutica domiciliar e o
estabelecimento prestava servigo de delivery.

Durante a fiscalizagio, o balconista da farmacia prestou servigos
de aferi¢do de pressdo e teste de glicemia.

A fiscal encontrou blocos de notificagoes de receita azul e re-
ceitudrio comum, ambos estando em branco. Vérias notificacoes estavam
com dados do paciente faltando, isto ¢, com preenchimento incompleto.
O estabelecimento nio possuia autorizacio de funcionamento especial da
Anvisa, contudo havia notas e receitas que comprovassem a compra de
medicamentos controlados pela Portaria 344/98. Nao havia nenhum en-
vio no SNGPC e livros de controle de dispensagido de medicamentos.

Existiam alguns medicamentos com a embalagem violada, o que
comprovava o fracionamento. Havia prescricio de medicamentos manipu-
lados armazenados juntamente com receitas de medicamentos sob contro-
le especial.

Os medicamentos estavam armazenados de forma incorreta e
diretamente em contato com o chio e préximos da parede, em contato
direto com umidade e luz. Nao havia controle de temperatura e umidade
do estabelecimento.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacio vigente:

. Lein® 5.991/1973;

* Lein®13.021/2014;
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Portaria SVS/MS n° 344/1998;
RDC Anvisa n°® 80/2006;

RDC Anvisa n° 44/2009;
Resolucao CFF n°® 357/2001;
Resolugao CFF n® 499/2008;
Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 20

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: IRREGULARIDADES SANITARIAS E
PROFISSIONAIS (MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE)

Em inspecio fiscal realizada no estabelecimento no dia 15/07/2013,
conforme Termo de Visita e relatdrio fiscal, foi verificado, por meio do
relato da farmacéutica substituta, que a senha do SNGPC fica em posse
do gerente e as transmissoes sdo feitas por ele, com seu acompanhamento.
A farmacéutica afirmou também que a dltima transmissao foi em abril de
2013.

A fiscal do CRF-SP solicitou a farmacéutica que entrasse no sistema
da farmécia para verificar o saldo de alguns medicamentos, ela entao de-
clarou que o sistema da farmdcia também ¢ atualizado pelo gerente e que
a altima atualizagdo havia ocorrido quinze dias antes. Diante dos fatos,
a farmacéutica entrou em contato telefénico com o gerente, para que o
mesmo comparecesse a farmacia.

A fiscal e a farmacéutica efetuaram a pesagem de 02 principios ati-
vos: clonazepam e diazepam. Estes apresentaram divergéncias entre al-
guns lotes fisicos, quando comparados aos do sistema, o qual foi analisado
e atualizado até o dia 14/07/2013. O gerente afirmou que a diferenga
entre os estoques se deve ao fato de o sistema ainda nao ter dado baixa
nos medicamentos manipulados no dia da inspegdo, e também por terem
ocorrido perdas.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacao vigente:

e Lein® 13.021/2014;

o Portaria SVS/MS n® 344/1998;

o RDC Anvisa n°® 27/2007;

e RDC Anvisa n°® 67/2007,

e Resolucio CFF n° 596/2014.
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CASO 21

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: IRREGULARIDADES SANITARIAS E
PROFISSIONAIS

A Vigilancia Sanitdria do Municipio encaminhou oficio ao CRF-SP
esclarecendo que, durante as trés visitas que fez a farmacia no més de ju-
lho, a farmacéutica responsavel técnica nio estava presente, somente com-
parecendo no final da Gltima visita, devido a exigéncia das fiscais da VISA.

Na inspegao foram constatadas vérias irregularidades, dentre elas o
estabelecimento apresentava condigdes precdrias de higiene, possuindo
sujidade excessiva de prateleiras da area de venda, na sala de servigos far-
macéuticos e nas demais dependéncias.

A farmdcia possuia comunicacio direta com uma residéncia e outro
comércio, que vendia produtos animais. A sala de prestagdo de servigos
farmacéuticos apresentava umidade e tinha acimulo de papelao, além do
armazenamento de residuos de materiais perfurocortantes em local sem
seguranca.

A lavagem das mios era realizada utilizando sabdo em barra e toalha
de pano. Constatou-se um armdrio com a presenca de objetos em desuso,
como seringas, algodio, embalagens, entre outros.

A documentagio para funcionamento nio estava exposta para visua-
lizagao obrigatdria ao publico, também havia amostras gratis armazenadas,
bem como o fracionamento de varios medicamentos anticoncepcionais.

Os medicamentos com data de validade expirada nio estavam sepa-
rados e identificados, mas armazenados de forma exposta dentro de sacos
plasticos.

A farmdcia possuia um armdrio para medicamentos sujeitos a con-
trole especial, dentre eles diazepam, fluoxetina, fenitoina e fenobarbital.
Contudo, o estabelecimento nio tem autorizacio para dispensacio destes
medicamentos e ndo possui cadastro no SNGPC. Na farmacia nao havia
retencio de prescri¢io de antimicrobianos.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacio vigente:

. Lein® 5.991/1973;

* Lein®13.021/2014;
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Portaria SVS/MS n° 344/1998;
RDC Anvisa n° 27/2007;

RDC Anvisa n°® 96/2008;

RDC Anvisa n°® 44/2009;

RDC Anvisa n® 20/2011;
Resolucao CFF n° 357/2001;
Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 22

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: IRREGULARIDADES SANITARIAS E
PROFISSIONAIS

A farmicia foi fiscalizada em uma agdo em conjunto com a Vigi-
lancia Sanitdria, Policia Federal, Anvisa e CRF-SP. Durante a inspegao,
foram constadas varias irregularidades, entre elas comercializacio de me-
dicamentos sujeitos a controle especial por meio remoto e sem a devida
escrituracao.

Os medicamentos sujeitos a controle especial se encontravam em
varios locais da farmacia, por exemplo, armario do banheiro e da copa.
Encontraram-se vérias caixas de medicamentos violadas e faltando com-
primidos, dando indicio de fracionamento.

Na farmadcia existia um arméario com varias formulacdes de uma tni-
ca farmécia de manipulagao.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacao vigente:

*  Lein®3.820/1960;

e Lein®5.991/1973;

e Lein® 13.021/2014;

o RDC Anvisa n°® 27/2007;

e RDC Anvisa n°® 627/2007;

. RDC Anvisa n® 44/2009;

J Resolugao CFF n° 357/2001;

. Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 23
AREA: FARMACIA
ASSUNTO: TROCA DE MEDICAMENTO POR SIMILAR

Em inspecao fiscal do CRF-SP realizada em 17/04/2014 no estabe-
lecimento, constatou-se a presenga do farmacéutico responsavel técnico.

O farmacéutico assumiu a responsabilidade desde agosto de 2008 e
declara horario de assisténcias de segunda a sexta-feira, das O8h as 18h,
com intervalo das 12h as 14h, e aos sabados, das O8h as 12h.

Durante a inspecao da fiscal do CRF-SP, o farmacéutico apresentou
o Manual de Boas Praticas, bem como os POPs referentes as atividades
realizadas na farmacia.

A fiscal do CRF-SP solicitou uma cépia do relatério da dispensagio
dos medicamentos controlados e, apds conferéncia, constatou que o esto-
que fisico estava de acordo como registrado no sistema.

A area de comercializagio ndo apresentava produtos alheios, e pos-
suia boas condigdes de higiene e controle de temperatura. A sala de apli-
cagdo de injetaveis e de servicos farmacéuticos também apresentava boas
condicoes e era entregue ao paciente declaragio de servigo.

Ao término da inspecao, a fiscal presenciou uma senhora solicitan-
do o medicamento da sua prescri¢io a um balconista da farmécia. Na
prescri¢io constava o medicamento Cypro® e abaixo a seguinte frase do
prescritor: “Nao autorizo substitui¢do”. O balconista ofereceu a senhora
um medicamento similar com o mesmo principio ativo, argumentando
que seria a mesma coisa com o preco melhor. A senhora acatou a sugestio
do balconista.

A fiscal indagou a farmacéutica sobre o ocorrido e se isso era um pro-
cedimento comum. A farmacéutica afirmou que ha uma “pressiao comer-
cial” na regido e o estabelecimento realiza a dispensagao de medicamentos
similares mesmo quando a prescricio estd na forma de Denominagio Co-
mum Brasileira (DCB).

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitdrias,
com base na legislacao vigente:

e Lein®5.991/1973;

e Lein®9.787/1999;
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Lei n® 13.021/2014;

RDC Anvisa n° 60/2014;
Resolugao CFF n° 357/2001;
Resolugao CFF n® 596/2014.

88




CASO 24
AREA: TODAS AS AREAS DE ATUACAO DO FARMACEUTICO
ASSUNTO: DISPENSACAO ERRONEA

A imprensa veiculou reportagens no dia 15/10/2014, as quais rela-
tavam o uso incorreto do medicamento Nitrato de Prata 50%, o qual foi
administrado como colirio em um recém-nascido, causando queimaduras
nos olhos da crianga.

Em visita fiscal realizada pelo CRF-SP em 20/10/2014, constatou-
-se que o Hospital ja havia aberto Sindicancia Interna, o que resultou no
desligamento dos funcionarios envolvidos: a enfermeira responsavel pela
requisi¢do e os dois técnicos de farmacia responsaveis pela dispensacao.

O farmacéutico responsavel pelo setor de dispensagio relatou ao
fiscal do CRF-SP que nao estava presente no dia dos fatos ocorridos,
12/10/2014, por se tratar de um feriado, sendo assim, nio havia farma-
céutico presente no Hospital.

Informou que o procedimento utilizado para dispensagio do nitrato
de prata ¢ a emissao de uma requisigao, elaborada pela equipe de enferma-
gem. Neste caso foi requerido “nitrato de Ag 02 frascos”, havendo, porém,
04 concentracoes diferentes de nitrato de prata: nitrato de prata 1% (uso
oftalmolégico), nitrato de prata 10%, 20% e 50% (uso tépico).

A dispensacio foi realizada por dois técnicos de farmacia, que dis-
pensaram nitrato de prata, na concentragio 50%, sendo este administrado
no olho do recém-nascido, causando queimadura

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacio vigente:

o Resolucao CFF n°® 568/2012;

o Resolucao CFF n°® 492/2008;

. Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 25
AREA: TODAS AS AREAS DE ATUACAO DO FARMACEUTICO
ASSUNTO: DISPENSACAO ERRONEA

O CREF-SP recebeu no dia 10/06/2014, via e-mail, um relato de uma
paciente, que havia estado internada sete dias e, quando recebeu alta, no
dia 08/06/2014, recebeu uma prescricio com os seguintes medicamentos
de uso oral: Novocilin® 875mg; Toragesic® 10mg; Cepacaina® 1 spray.

A mae da paciente esteve, no mesmo dia da alta, em uma farmaécia,
onde solicitou os medicamentos descritos na prescrigdo; com excecio do
Novocilin®, todos os demais medicamentos estavam disponiveis na far-
mdcia. Na falta daquele, o funcionario indiciou amoxicilina 875mg com
acido clavulanico 125mg. A miae da paciente indagou se o medicamento
ndo continha penicilina, ja que ela havia apresentado alergia a essa subs-
tancia. O funcionario esclareceu 8 mae que o medicamento era semelhante
ao solicitado, e ainda melhor.

A paciente relatou que, apds tomar o primeiro comprimido, depois
de alguns minutos apresentou vermelhiddo e urticaria no rosto.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacio vigente:

e Lein® 13.021/2014;

o RDC Anvisa n°® 44/2009;

o RDC Anvisa n® 20/2011;

. Resolucao CFF n°® 357/2001;

e Resolucao CFF n® 596/2014.
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CASO 26
AREA: TODAS AS AREAS DE ATUACAO DO FARMACEUTICO
ASSUNTO: DISPENSACAO ERRONEA

Em 19/01/2014, o setor de Ouvidoria do SUS recebeu ligacdo do
Sr. L AE, na qual relatou que sua irmad de 30 anos faz tratamento
particular de esquizofrenia e toma medicamentos controlados, e, apés
alta do hospital psiquiatrico, saiu com receitas médicas e se dirigiu a
farmacia para comprar os medicamentos. Durante 13 dias, a paciente
tomou esses medicamentos; ao levar a paciente ao médico, ele consta-
tou que a paciente estava tomando outro medicamento, que nao foi o
mesmo prescrito. Na receita estava prescrito biperideno 2mg e foi ven-
dido risperidona 2mg; mediante essa informacio, o irmio da paciente
foi reclamar na farmaicia, e imediatamente foi efetuada a troca.

A Vigilancia Sanitéria da regido realizou inspecio fiscal para cons-
tatacdo de troca de medicamentos controlados pela Portaria MS/SVS n°
344/98. A farmacéutica acompanhou a inspecdo realizada pela VISA,
declarando estar presente no momento da dispensacio do medicamen-
to (01/01/2014) realizada pela gerente do estabelecimento, porém nio
realizou a conferéncia do receitudrio, como verificado posteriormente
na receita arquivada pela farmécia. A receita foi lancada no SNGPC
no dia 02/01/2014 pela farmacéutica, que nao identificou a troca dos
medicamentos.

Consta, no Procedimento Operacional Padrdo encaminhado pela
farmacia a Vigilancia Sanitaria, que, para a dispensagdo de receitas dos
medicamentos constantes na Portaria 344/98, o farmacéutico devera
ler atenta e completamente a prescricio médica e conferir se todos os
campos estdo preenchidos adequadamente. A seguir, deve se dirigir ao
armario onde estd acondicionado o medicamento e realizar as etapas
seguintes do procedimento.

O estabelecimento foi entdo autuado pela VISA por dispensar
medicamento de controle especial por profissional ndo farmacéutico e
sem a ciéncia do mesmo e por nio seguir o estabelecido procedimento
operacional padrio.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacao vigente:
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Lei n® 13.021/2014;

Portaria SVS/MS n° 344/1998;
RDC Anvisa n° 27/2007;

RDC Anvisa n°® 44/2009;
Resolucao CFF n° 357/2001;
Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 27
AREA: TODAS AS AREAS DE ATUACAO DO FARMACEUTICO
ASSUNTO: DISPENSACAO ERRONEA

O CRF-SP recebeu uma dentncia via e-mail, relatando uma dispen-
sagdo errada de um medicamento controlado. Nessa dentincia, a paciente
estava indignada com esse descaso, considerando o ocorrido uma falta
de responsabilidade, pois ela apresentou uma receita de oxcarbazepina de
300mg e lhe foi dispensada oxcarbazepina de 600mg. Relatou que, apés
ingerir o remédio, passou muito mal, com dores fortes de cabeca, com
tonturas, tanto que deixou de trabalhar, no dia em que tomou o medica-
mento, e no dia seguinte precisou ficar em repouso.

Mediante essa dentncia, foi realizada uma inspecao fiscal para ve-
rificar o ocorrido. Nesse dia, a farmacéutica responsavel acompanhou a
inspecio e prestou esclarecimento sobre o ocorrido no dia da dispensagao.
Foi verificado o receituario em nome do préprio paciente, com prescri-
¢do dos medicamentos oxcarbamazepina 300mg e citalopram 20mg. O
receitudrio foi atendido pelo balconista, e o erro foi percebido na manha
seguinte pelo farmacéutico, que tentou entrar em contato com a paciente,
nio obtendo sucesso.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacio vigente:

*  Lein®13.021/2014;

e Portaria SVS/MS n° 344/1998;

*  RDC Anvisa n° 44/2009;

*  Resolugao CFF n°® 357/2001;

. Resolucao CFF n°® 596/2014.

93




CASO 28

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: IRREGULARIDADES SANITARIAS E
PROFISSIONAIS

O farmacéutico atua como sécio proprietario (com 300 quotas de
um total de 600) e Responsavel Técnico pelo estabelecimento, desde
19/08/2004, com horario de assisténcia declarado de segunda a sexta-feira,
das O8h as 20h, com intervalo das 14h as 16h, e aos sabado, das O8h as
13h.

Em 20/02/2014, o CRF-SP recebeu da Vigilancia Sanitaria dentncia,
via e-mail, informando a realizagio de inspegoes fiscais no estabelecimen-
to supracitado.

Aos 27/06/2014, foi realizada inspecdo fiscal e foram constatadas
diversas irregularidades:

“[...] auséncia de escrituracdo dos antibidticos e de envio das
movimentagoes ao SNGPC; ndo mantém as notas fiscais na
farmdcia; presenga de medicamentos amostra grdtis; presenga
de formulas magistrais com prego; presen¢a de medicamentos
vencidos; presenga de medicamentos termoldbeis misturados aos
alimentos e sem controle de temperatura; auséncia de termohi-
grometro; presenga de medicamentos de controle especial (Porta-
ria 344/98), sendo que a farmdcia néo possui autorizagdo para
dispensar esta classe de medicamentos; presenga de medicamento
de controle especial amostra gritis; presenga de medicamento
sendo comercializado fora de suas embalagens originais, sendo
comercializados como fracionados; presenga de otoscpio; sala de
servigos sem caixa de perfurocortantes; caixa de perfurocortantes
sobre a pia; ndo apresentou notas fiscais solicitadas, presenga de
medicamentos de venda proibida ao comércio (UBS); laudo de
limpeza de caixa d’dgua e laudo de controle de pragas vencidos;
presenga de frasco de formol. O RT informou que revende de
forma fracionada para os cabeleireiros da regido; ndo possui
lista atualizada com enderego ¢ telefone das Unidades de Saiide
mais proximas; a _farmdcia informou que ndo realiza o servigo,
mas possui esfigmomandmetro e o mesmo ndo estava calibra-
do. Também ndo possui a declaragdo para o servico; auséncia
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Aos 05/02/2015, a VISA realizou inspecio fiscal no estabelecimento
para verificar a regularizacio das pendéncias citadas na visita fiscal de
07/11/2014:

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacao vigente:

de papel toalha e sabonete em um dos sanitdrios; presenga de
ralo aberto nos sanitdrios; auséncia de tela milimétrica na copa;
exame médico dos funciondrios estava vencido |[...] Diante das
irregularidade acima citadas foi lavrado o Auto de Infragdo,
Auto de Imposigio de Penalidade de inutilizagio de produtos e
interdigdo de equipamento, Termo de Inutilizagio de Produtos e
Termo de Interdigdo de Equipamentos”.

“[...] verificamos a presenga de injetdvel fracionado e nio ha-
via registro daquela aplicagdo [...] uma caixa de isopor com
gelox [...] A farmdcia ndo possui refrigerador especifico para
termoldbeis e ndo possui termometro a laser para verificar a
temperatura no recebimento do produto [...] os medicamentos
termoldbeis ficam acondicionados sem nenhum controle [...]
divergéncia entre estoque fisico e estoque escriturado/SNGPC
para os antimicrobianos [...] foi lavrado Auto de Infragio, Auto
de Imposigio de Penalidade e Termo de Inutilizagdo [...]”.

Lei n°® 5991/1973;

Lei n® 13.021/2014;
Portaria SVS/MS n® 344/1998;
RDC Anvisa n° 80/2006;
RDC Anvisa n°® 27/2007;
RDC Anvisa n°® 96/2008;
RDC Anvisa n°® 44/2009;
RDC Anvisa n® 20/2011;
Resolugao CFF n°® 357/2001;
Resolugao CFF n° 585/2013;
Resolugao CFF n° 586/2013;
Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 29
AREA: FARMACIA
ASSUNTO: FORMULACOES EM CODIGOS

A fiscal do CRF-SP esteve presente no estabelecimento, e foi in-
dagado a farmacéutica, responsavel técnica, sobre a regularidade de
manipular medicamentos que eram prescritos em nomes ficticios, dos
quais, para saber os componentes da formulagio, havia a necessidade
de consultar uma pasta.

A fiscal solicitou que a profissional mostrasse essa pasta e ve-
rificou vérias formulagoées que possuiam um nome simbélico, seguido
dos componentes. De acordo com a profissional, o proprietario do es-
tabelecimento era o médico que havia desenvolvido estas formulagoes
e ele as prescrevia com os cédigos, os quais somente eram identificados
na sua farmadcia.

A farmacéutica foi alertada da irregularidade desse procedi-
mento e avisada dos riscos de responder a processo ético.

Em nova visita, a fiscal do CRE-SP solicitou a farmacéutica
para verificar algumas das prescricdes que estavam sendo manipuladas,
constatando que a maioria continuava sendo prescrita pelo médico e
estava somente com nomes ficticios, sem a descri¢io dos componentes.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacao vigente:

e Lein®5.991/1973;

e RDC Anvisa n® 67/2007;

*  Resolucdo CFF n® 357/2001;

. Resolucao CFF n°® 596/2014.
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CASO 30
AREA: FARMACIA
ASSUNTO: IRREGULARIDADES SANITARIAS

O fiscal do CRF-SP realizou inspecdo no dia 25/07/2014 na farma-
cia e verificou que estava ocorrendo a manipulacio de fluoxetina 20mg e
diazepam 10mg na auséncia do farmacéutico.

Durante a fiscalizacdo, também foram constatadas matérias-primas
vencidas, a saber: magnésio (validade: 05/08/2013); hidroclorotiazida
(validade: 10/06/2014), acido glicdlico (validade: 02/02/2014); nipagin
(validade: 20/04/2014), entre outras. Todas as matérias-primas vencidas
encontravam-se armazenadas em conjunto com as matérias-primas dis-
poniveis para manipulagio.

Nao foi apresentado o Manual de Boas Praticas e Plano de Ge-
renciamento de Residuos, bem como o armazenamento dos firmacos e
dos medicamentos da Portaria n°® 344, de 1998, nao era realizado em
armaério fechado com tranca.

O controle da dispensacdo dos medicamentos da Portaria n°®
344, de 1998, era realizado via SNGPC, contudo a tltima data da trans-
missao ocorreu em 15/03/2014.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacao vigente:

* Portaria SVS/MS n° 344/1998;

e RDC Anvisa n® 27/2007;

e RDC Anvisa n°® 67/2007;

* RDC Anvisa n° 44/2009;

* Resolucido CFF n® 596/2014.
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CASO 31

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: FRAUDE NO PROGRAMA FARMACIA POPULAR
DO BRASIL

A farmacéutica X, CRF X, atuou como Sdcia e Responsavel Técnica
pelo estabelecimento farmacia X Ltda. ME no periodo de 12/04/2005 a
24/02/2012. Declarava horario de assisténcia de segunda a sexta-feira, das
08h as 20h, com intervalo das 13h30 as 15h30, e aos sabados, das O8h
as 14h. A fiscalizacdo do CRF-SP constatou que o estabelecimento acima
identificado encerrou as suas atividades, conforme inspecio fiscal realiza-
da no dia 20/09/2011, Termo de Visita Fiscal n° X.

No dia 11/03/2013, o CRF-SP, ap6s andlise do sitio eletronico do
Ministério Puablico Federal, enviou Oficio DJ/CRF n°® 355/2013 ao Pro-
curador da Republica do Municipio de X, solicitando cépias dos autos
para a apuracdo do envolvimento de farmacéuticos na obtencao indevida/
fraudulenta, por parte da farmacia X Ltda., de recursos provenientes do
Programa “Farmacia Popular do Brasil”.

O Ministério Pablico Federal, através do Procurador da Republica
do municipio, encaminhou no dia 05/04/2013 o Oficio informando que
foram instaurados Inquérito Civil Pablico e Inquérito Policial, com o ob-
jetivo de apurar a obtengdo indevida/fraudulenta, por parte da farmacia
X Ltda., de recursos provenientes do Programa “Farmacia Popular do Bra-
sil”. O Inquérito Civil foi instaurado com o objetivo de: “apurar, a _fundo,
a obtengdo indevida/fraudulenta de recursos provenientes do Programa ‘Farmdcia
Popular’ no ambito da empresa farmdcia X Ltda em virtude da nédo comprovagio de
transagoes comerciais reais hdbeis a justificar o recebimento das verbas.”

O Ministério Publico Federal obteve a informacdo de que a farma-
céutica do estabelecimento langava, no sistema informatizado do DATA-
SUS, registros ficticios de vendas de medicamentos. Ao ser ouvida na Pro-
curadoria da Repiblica, a farmacéutica admitiu a participacdo na geréncia/
administracdo do empreendimento, além de, cotidianamente, proceder a
venda de medicamentos pelo programa federal e langar no sistema (infor-
matizado) dados a respeito das transagdes que realizava.

A Procuradoria apurou também, em consulta eletronica, pagamen-
tos efetuados a farmacia X Ltda., indicativos de que esta havia recebido
a quantia correspondente a R$ 41.283,38 em virtude de operacoes de
venda de medicamentos, no dmbito do programa, realizadas nos meses




de dezembro/2009, fevereiro/2010 e marco/2010. No decorrer dos traba-
lhos de fiscalizagdo, foram verificados: registros de dispensagdes em nome
de pessoas que se declararam nao usudrias dos medicamentos fornecidos
pelo programa no periodo de dezembro/2007 a margo/2010; registros de
dispensagio de medicamentos, pelo programa, a representantes legais e ex-
-funcionarios do estabelecimento auditado no periodo de dezembro/2007
a mar¢o/2010.

A auditoria constatou, ainda, diversas outras irregularidades, como
a auséncia de apresentacdo de cupons fiscais, bem como existéncia, nos
cupons vinculados, de assinaturas diferentes dos nomes dos usudrios; dis-
pensagido de medicamentos com receita médica sem registro da data de
emissio e dispensacio de medicamentos com receita médica vencida e
com registro da data de emissao posterior a dispensagio; uso indevido do
registro de CRM de profissionais médicos em dispensagoes de medicamen-
tos e dispensacdo de medicamentos sem apresentacio de receita médica;
copias de receitas médicas sem a identificacio do profissional médico nas
dispensagdes de medicamentos; copias de receitas médicas com o niime-
ro do CRM do profissional médico diferente do constante no Relatério
de Autorizagbes Consolidadas emitido pelo DAF/SCTIE/MS e cépias do
mesmo cupom vinculado com assinaturas diferentes para o mesmo usua-
rio; identificagio de pessoas que, entrevistadas pela auditoria, negaram ser
usudrias do programa “Farmacia Popular do Brasil”.

Ainda, segundo o Inquérito Civil, a empresa farmacia X Ltda. res-
sarciu o prejuizo causado ao erdrio federal, mediante pagamento do va-
lor atualizado do débito, e os representantes concordaram em nao aderir
novamente ao Programa “Aqui Tem Farmdacia Popular” pelo prazo de 02
(dois) anos, a contar do cancelamento do contrato, razdo pela qual foi
determinado o arquivamento do referido inquérito. Ademais, o Departa-
mento Nacional de Auditoria do SUS produziu relatério com a finalidade
de apurar possivel irregularidade no cumprimento das normas relativas ao
Programa Farmacia Popular do Brasil e concluiu que ‘A farmdcia X Ltda.
executou as agoes do Programa Farmdcia Popular do Brasil em desacordo com as
normas  estabelecidas no que se refere a atualizagdo cadastral, apresentagdo de
cupons vinculados com assinatura diferente do nome do usudrio e assinaturas dife-
rentes para o mesmo usudrio. [ ... ] Ocorreram dispensagoes de medicamentos do Pro-
grama Farmdcia Popular do Brasil sem receita, com receita médica sem data, data
emissdo vencida ou posterior a dispensagdo e exigia que os usudrios apresentassen
a receita original acompanhada da copia. Além disso foram apresentadas copias
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de receitas médicas com nitmero do CRM do profissional diferente do registrado no
Relatorio de Autorizagoes Consolidadas emitido pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério da Saiide/DAF/MS, registros
de dispensagoes em nome de pessoas que declararam ndo ser usudrio de medicamen-
tos do Programa Farmdcia Popular e uso indevido de CRM de profissionais médicos
por parte da farmdcia X Ltda. para dispensagio de medicamentos do Programa
Farmdcia Popular.”

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacdo vigente:

. Portaria do Ministério da Satade n°® 2.587/2004;

. Portaria do Ministério da Sadde n® 749/2009;

. Resolucao CFF n°® 596/2014.




CASO 32
AREA: FARMACIA
ASSUNTO: PRODUTO SEM REGISTRO NA ANVISA

No dia 11/08/2014, foi realizada inspecio pela fiscal do CRF-SP, em
conjunto com Anvisa e Vigilincia Sanitdria. No estabelecimento estava
presente, durante a inspecdo, o farmacéutico proprietdrio e responsavel
técnico, com horario de assisténcia declarado de segunda a sibado, das
08h as 19h, com intervalo das 12h as 14h, e aos domingos, das 09h as
21h, com intervalo das 13h as 15h.

Durante a inspecao, verificou-se que o estabelecimento possuia boas
condicoes de higiene e controle de temperatura. O farmacéutico apresen-
tou o Manual de Boas Praticas e os POPs referentes as atividades desen-
volvidas.

No que se refere a coleta de residuos, hd contratagdo de uma empre-
sa, ¢ ha segregagdo dos medicamentos com prazo de validade expirado,
contudo, nas prateleiras de cosméticos, foram encontrados condicionado-
res e desodorantes com o prazo de validade vencido.

Na drea de vendas, estavam expostas unidades de produtos (“Hom-
bre”) sem registro na Anvisa e outros (potes e sachés de mel) sem registro
no Servigo de Inspecio Federal (SIF).

Nas prateleiras foram encontradas algumas embalagens abertas e
com unidades faltando dentro dos medicamentos: Fenergan®, Pilem®,
Profenid®, Cianotrat® e Glicefor®.

A area de aplicacdo de injetdveis apresentava boas condigoes de hi-
giene, e estavam afixados os nomes dos funcionarios autorizados para re-
alizar a aplicagao.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacdo vigente:

. Lei n® 5.991/1973;

. Lei n° 6.360/1976;

o RDC Anvisa n° 80/2006;

o RDC Anvisa n°® 44/2009;

o Resolugao CFF n° 357/2001;

. Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 33
AREA: HOSPITALAR
ASSUNTO: DISPENSACAO ERRONEA

A farmacéutica X atuou no Hospital da X, contudo o estabeleci-
mento ndo declarou no CRF-SP a Dra. X como profissional farmacéutica.
O CREF-SP recebeu, em 11/12/2012, dentncia do Conselho Regional de
Enfermagem de Sao Paulo (COREN/SP), referente a erro de medicacido
ocorrido em janeiro de 2010, pois havia administrado em uma paciente
noradrenalina ao invés de ondansetrona. A profissional relata que solici-
tou que a medicacdo fosse retirada na “janela”, e no momento da entrega
por um funciondrio houve a troca por noradrenalina. No relatério de ndo
conformidade, foi relatado evento sentinela de trés dias tteis, e nele é
descrito que houve o erro de dispensacio porque, no bin de ondansetrona,
constavam varias ampolas de noradrenalina.

A dentncia inicial comunicava que uma paciente recebeu noradre-
nalina ao invés de ondansetrona, havendo indicios de que a medicagio
errada foi dispensada pela farmacia hospitalar. O COREN/SP recebeu es-
sas informacoes da Comissio de Etica — Enfermagem (CEE) do hospital
onde o erro ocorreu. Em documento enviado pelo COREN/SP a CEE do
hospital, foi decidido arquivar o caso e orientar o enfermeiro quanto ao
ocorrido, bem como melhorar os registros. No momento da entrega, o
funcionario entregou noradrenalina a equipe da enfermagem.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacao vigente:

e Lein®5.991/1973;

e Lein® 13.021/2014;

o Resolugao CFF n°® 492/2008;

o Resolucao CFF n°® 568/2012;

e Resolucao CFF n® 596/2014.




CASO 34
AREA: ANALISES CLIiNICAS
ASSUNTO: INFRACOES SANITARIAS

A farmacéutica atuou como responsavel técnica pelo estabelecimen-
to X Ltda., no periodo de 20/05/2011 a 02/09/2013. Em 26/09/2013,
o CRF-SP recebeu dentncia, encaminhada pela Vigilancia Sanitaria de
Sorocaba, por meio de Oficio Visa, informando sobre a inspecio realizada
nos dias 04/09/2013 e 05/09/2013 no estabelecimento, com o objetivo de
verificar o teor de dentncias recebidas por telefone.

No ato da inspegao, a Vigilancia Sanitaria constatou a auséncia da
farmacéutica e que os funcionarios do local trabalhavam sem a supervisio
da responsavel técnica na execugdo dos exames de andlises clinicas e de
anatomia patoldgica. Havia a presenga de reagentes no almoxarifado com
data de validade expirada, presenca de amostras de fezes sem refrigeragio,
além de indicios de que tais amostras nio tinham sido processadas — e, em
consulta ao sistema, o resultado ja havia sido liberado, e com a assinatura
eletronica da farmacéutica. Outras amostras também foram checadas no
sistema e os resultados também estavam liberados sem a comprovacio
de sua realizagio. Foi constatado que alguns equipamentos nio possuiam
controle interno de qualidade e outros estavam fora de uso por falta de
reagentes ou por falta de manutencio; caixas de arquivos dos resultados
dos exames estavam dispostas de forma desorganizada e com sujidades.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitdrias,
com base na legislacdo vigente:

. RDC Anvisa n° 302/2005;

o Resolucao CFF n° 295/1996;

o Resolucao CFF n° 296/1996;

. Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 35
AREA: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
ASSUNTO: MEDICAMENTO FALSO

A farmicia de manipulagio e o laboratério farmacéutico sao coliga-
dos, porque possuem s6cios em comum. Eles foram procurados por um
cliente solicitando a fabricagio do medicamento Androcur®. Combina-
ram que, utilizando-se as dependéncias, instalacoes, equipamentos e em-
pregados das duas empresas coligadas, seriam fabricados os comprimidos
falsos do Androcur®, que em seguida seriam acondicionados em vidros
idénticos aqueles usados pela fabricante original.

O medicamento Androcur® ¢é fabricado e comercializado em todo
o Brasil pela empresa Shering do Brasil — Quimica e Farmacéutica Ltda.,
que possui como principio ativo o “acetato de ciproterona” e cuja indica-
¢do terapéutica é o tratamento do cincer de prostata. O custo referente a
este medicamento ¢ alto e, por isso, grande parte das vendas ¢ feita para
hospitais e 6rgaos publicos, que passam a fornecer gratuitamente ou com
descontos para a populacio.

O cliente que procurou os socios dos estabelecimentos ficou com a
responsabilidade da confeccio das embalagens (rétulos, bulas e caixas)
idénticas as verdadeiras e a posterior comercializacio do remédio falso. Ja
os proprietarios do estabelecimento procuraram o farmacéutico responsa-
vel pela produgio do Laboratério, e solicitaram, inicialmente, a produgao
de vinte mil (20.000) comprimidos de placebo, obviamente sem nenhum
contrato escrito sobre tal produgio.

Ap6s a aquisi¢do e instalacio das ferramentas necessarias a fabri-
cagdo dos comprimidos no Laboratério Farmacéutico, os pedidos eram
feitos pelo cliente na farmacia, sendo pago adiantado e em dinheiro, pelo
mesmo. Em seguida a cada pedido, era dada pela farmécia ordem ao labo-
ratorio farmacéutico para a producao dos comprimidos, que eram, depois
de prontos, retirados pelo cliente. Este, por sua vez, acondicionava os pla-
cebos em vidros idénticos aos usados no Androcur®.

A producio do Androcur® falso perdurou por cerca de dez anos.
No periodo mencionado foram produzidos e distribuidos por todo o Pais
cerca de um milhao e cem mil (1.100.000) comprimidos falsos, feitos ba-
sicamente de amido, silicato de magnésio, lactose e um pouco de extrato
de magnésio, que, depois de colocados em vidros iguais ao do Androcur®,
com rdtulos, bulas e embalagens idénticos, foram comercializados e che-




garam ao mercado consumidor de varios Estados da Federacio, entre os

quais, seguramente, da Bahia, Minas Gerais, Rio de Janeiro, Sdo Paulo,

Parand, Santa Catarina e Rio Grande do Sul.

Quando se iniciaram as investigacoes policiais acerca da manipula-

¢io do medicamento falso, os s6cios determinaram a seus empregados a

destruigio de todas as provas da falsificacio do medicamento em suas

empresas, determinando, inclusive, nova escrituragao dos livros de contro-
le da producdo do “Androcur®” falso, denominado “placebo BV” (letras
constantes das drageas falsas, exatamente como constava nas verdadeiras,

fabricadas pela Shering).

Observaciao: Os dados transcritos no caso foram retirados da
narragao dos fatos realizada pelo Ministério Pablico do Estado
de Sao Paulo (Grupo de Atuagio Especial de Satade Puablica e
da Sadde do Consumidor — GAESP), com relacio a falsificacio
do medicamento Androcur® (Agao Civil Pablica 01.063693-
5 — 10" Vara Civel do Foro Central da Capital de Sao Paulo),
disponivel no site do Ministério Pablico do Estado de Sao Paulo
(Fonte: http://www.mp.sp.gov.br/pls/portal/url/ITEM/1E9E630

454F2B630E040A8C02C014889).

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico

ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitdrias,

com base na legislacdo vigente:

Lei n® 5.991/1973;
Lei n° 6.360/1976;
Resolucao CFF n°® 365/2001;
Resolucao CFF n°® 502/2009;
Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 36
AREA: TRANSPORTADORA
ASSUNTO: DISTRIBUICAO

A fiscal do CRF-SP realizou inspecio fiscal em 15/11/2014 na dis-
tribuidora, estando presente, no momento da fiscalizacdo, o farmacéutico
responsavel técnico pelo estabelecimento, com horario declarado das O8h
as 15h de segunda a sexta-feira, com intervalo das 12h as 13h.

Durante a inspegao, foram constatados varios medicamentos tarja-
dos dentro de um armario no fundo da distribuidora. Na prateleira esta-
vam expostos apenas medicamentos néo trajados.

Os medicamentos tarjados possuiam nota fiscal para farmacias que
nio estavam regularizadas no CRF-SP. O farmacéutico foi indagado em
relagdo ao fato e argumentou que a distribuidora ndo qualifica os clientes,
uma vez que a empresa funciona com representantes de rua, ou seja, o
estabelecimento possui funciondrios alocados e dispersos pelo interior de
Sao Paulo, sendo os préprios vendedores a captarem os clientes.

Esclareceu que alguns clientes entram em contato pelo setor de te-
levendas, no qual é efetivado o cadastramento e sdo encaminhados os
medicamentos para o cliente.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacdo vigente:

o Portaria n® 802/1998;

*  RDC Anvisa n°44/2009;

. Resolu¢ao CFF n°365/2001;

e Resolu¢ido CFF n° 502/2009;

. Resolug¢ao CFF n° 596/2014.
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CASO 37

AREA: ANALISES CLINICAS

ASSUNTO: DESCARTE DE RESIDUO INFECTANTE COM
RESIDUO RECICLAVEL

O farmacéutico atuou como Sécio Proprietdrio (com 25.000 quotas
do total de 50.000) e Responsavel Técnico do estabelecimento Laboraté-
rio X desde 03/04/1975, com horario de assisténcia declarado de segunda
a sexta-feira das 07h as 17h30, com intervalo das 12h as 14h30, e aos
sdabados das 07h30 as 11h30.

Ap6s informagio recebida pela Vigilancia Sanitdria do Municipio de
que o estabelecimento supracitado realizou descarte de material infectan-
te (seringas com sobra de amostras de sangue) juntamente com material
reciclavel, em 30/01/2015 o CRF-SP realizou inspecio fiscal no estabele-
cimento conjunta com a Vigilancia Sanitaria local. Durante a inspecao o
farmacéutico estava ausente. Foi verificado o local de armazenamento do
residuo de coleta de amostras e foi constatado descarte de material infec-
tante e perfurocortante em conjunto com residuo reciclavel. A funcionaria
Sr* Y nao soube informar onde se encontravam os POPs, o controle de
eficiéncia de autoclave, o convénio com programa de controle de qualida-
de, o registro de treinamento de funcionarios e o plano de gerenciamento
de residuos.

Aos 25/02/2015 o farmacéutico protocolou justificativa pelo ocorri-
do: “...reconhecemos que de fato houve falhas em nosso programa de des-
carte de material infectante, sendo, porém, falhas pontuais...tivemos...de
promover a substituicio de pessoal do setor de descarte por duas vezes em
curto espaco de tempo, sem tempo habil para um treinamento eficiente...
ja tomamos as providéncias necessarias para sanar as falhas ocorridas...”.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacao vigente:

. RDC Anvisa n° 306/2004;

. Resolugao CFF n® 596/2014.
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CASO 38

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: NAO ASSUNCAO DE RESPONSABILIDADE
TECNICA PERANTE O CRF-SP

O farmacéutico X ndo possui vinculo empregaticio perante o CRF-SP.

Em 27/03/2015 foi realizada inspecao fiscal do CRF-SP no estabele-
cimento Y. No ato da inspecido foi verificado Licenca de Funcionamento
expedida pela Vigilancia Sanitaria local em nome do farmacéutico Dr. X.

Em 07/04/2015 o Departamento de Fiscalizagio do CRF-SP soli-
citou ao Setor de Orientacdo Farmacéutica® a convocacio do Dr. X para
esclarecimentos.

Aos 04/05/2015 Dr. X compareceu no CRE-SP e declarou: “...conhe-
ce a obrigatoriedade de comunicar seu vinculo empregaticio e assinou to-
dos os formularios referentes a sua assungio de responsabilidade técnica,
porém o proprietdrio da empresa nio realizou o protocolo junto ao CRF-
-SP...devido a tal situacio ja estd se desvinculando da empresa, informan-
do que ira realizar a baixa em carteira de trabalho e na vigilancia sanitaria
no prazo maximo de 10 (dez) dias...”.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitérias,
com base na legislacdo vigente:

. Resolugao CFF n® 596/2014.

> O Setor de Orientagio Farmacéutica foi criado pelo CRF-SP em 2002, respaldado pelo artigo
4° do Anexo I da Res. CFF n® 600/2014, e atua de forma integrada com a fiscalizacao do
CRF-SP, tendo como objetivo esclarecer os farmacéuticos sobre a legislacao vigente e assun-
tos relacionados ao seu dmbito de atuacao, manter um canal de comunicacdo com os profis-
sionais e diminuir o nimero de processos éticos instaurados. As orientagoes/esclarecimentos
sao realizados por meio de demanda espontinea dos profissionais que buscam o CRF-SP e
mediante convocagio do farmacéutico para comparecimento na sede ou nas seccionais do
CREF-SP em atendimento a demanda oriunda da Fiscalizacao.




CASO 39

AREA: FARMACIA

ASSUNTO: DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
COMERCIALIZA PRODUTOS PARA DROGARIA IRREGULAR

Em 06/11/2012, o CRF-SP realizou inspecio fiscal na distribuidora
de medicamentos XX para obter esclarecimento a respeito do procedimen-
to de cadastramento de clientes, bem como os documentos exigidos para
tal, uma vez que o CRF-SP constatou nota fiscal de 24/08/2012, prove-
niente deste estabelecimento na empresa Y, a qual ndo possui registro e
responsavel técnico perante este Conselho.

A Dra. Z declarou que “...solicita aos clientes o CNPJ e através da
internet verifica se possuem o Sintegra habilitado...quando o cliente de-
seja comprar medicamento controlado verifica, primeiramente, se a em-
presa possui autorizagio de funcionamento através de consulta ao site da
Anvisa...o sistema da empresa bloqueia a venda de medicamentos con-
trolados para clientes que nao possuem autorizagdo de funcionamento
de empresa (AFE) ou caso o processo esteja indeferido. Porém, para as
vendas dos demais medicamentos ndo ha esse controle e, por esse motivo,
no ato da inspegio fiscal...ndo possuia a documentacdo (Licenga de Fun-
solicitagdo de documentos para os clientes antes de efetuar o cadastro.”.

Aos 17/01/2014, o CRE-SP realizou inspegio fiscal no estabeleci-
mento H (drogaria sem registro junto ao CRF-SP) e constatou nota fiscal
emitida em 09/08/2013 pela distribuidora de medicamentos XX, o qual a
Dra. Z permanecia como responsavel técnica.

Identifique as possiveis irregularidades éticas do farmacéutico
ocorridas no caso acima, bem como as irregularidades sanitarias,
com base na legislacao vigente:

o Portaria n°® 802/1998;

. RDC Anvisa n°® 320/2002;

. Resolugao CFF n° 365/2001;

e Resoluciao CFF n® 596/2014.
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