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PALAVRA DA DIRETORIA

Os desafios da disciplina de deontologia tornam-se cada vez maiores
devido ao aumento da complexidade na dindmica das rela¢ées sociais, que
acelera com os avangos tecnoldgicos. Isto ocorre tanto fora do ambiente aca-
démico quanto dentro dele.

Nesse contexto, o ensino da deontologia torna-se proporcionalmente
complexo e importante para a formacio de profissionais qualificados e éticos.
Por isso, como nas edi¢des anteriores, esta também foi especialmente pensa-
da para servir como ferramenta de estimulo as reflexdes e ao desenvolvimen-
to de praticas relacionadas a deontologia e legislacio farmacéutica.

Além disso, orgulhosamente trazemos aos que utilizarem esse livro, te-
mas nio abordados nas edi¢des anteriores, integrados ao dia-a-dia do farma-
céutico, incluindo novos estudos de casos.

Finalmente, para colaborar com o ensino dessa disciplina, o Conselho
Regional de Farmacia do Estado de Sio Paulo (CRF-SP), no papel e compro-
misso que lhe cabe, que é de zelar pela garantia de que a atividade farma-
céutica seja exercida por profissionais legalmente habilitados e conscientes
de seu papel social, lanca a quarta edi¢io do livro “Ensino de Deontologia e

Legislacdo Farmacéutica: conceitos e praticas”.

Diretoria CREF-SP




APRESENTACAO

Os livros “Ensino de Deontologia e Legislagdo Farmacéutica:
conceitos e praticas” fazem parte de um projeto que nasceu em
2006, quando o CRF-SP, por meio da Comissao Assessora de Edu-
cacdo Farmacéutica (Caef) e da Secretaria Central das Comissoes
de Etica, iniciou uma série de encontros entre os docentes desse
componente curricular.

Desses Encontros, nasceu a proposta do CRF-SP desenvolver
um manual que trouxesse, como conteudo, além das discussoes
promovidas nos Encontros, outros que igualmente pudessem cola-
borar como ferramentas para o ensino de deontologia e legislacio
farmacéutica.

Dessa forma, trés edicoes precederam a presente publicagio:

e 2014: publicada a primeira edigdo, apresentando um resumo
dos debates realizados nos encontros realizados até entio e
textos sobre os conceitos de ética e deontologia, as metodo-
logias de estudo de casos e os mapas conceituais como fer-
ramentas no auxilio do ensino da deontologia. Ainda, com o
intuito de auxiliar os docentes, foram apresentados 55 casos
para serem utilizados durante as aulas.

e 2016: publicada a segunda edicdo, incluindo a simulagao
como ferramenta que pode ser utilizada no ensino de deon-
tologia e o processo de avaliagdo com o uso das metodologias
ativas, além de 39 novos casos.

* 2017: publicada a terceira edicdo, que preocupou-se em es-
timular a reflexdo sobre temas em destaque na sociedade,
como as areas de atuacio clinica e estética, a educacgao a dis-
tancia e o uso de rede sociais. Sdo apresentados também 16
novos casos sobre a tematica abordada no livro.

A publicagdo que aqui se apresenta, além de resgatar uma re-
flexdo sobre alguns conceitos de deontologia, aborda temas novos,
como prerrogativas profissionais do farmacéutico, propaganda pro-
fissional e assisténcia integral, prescricio ilegivel e fracionamento
de medicamentos. Ainda brinda o leitor/professor, com onze novos




estudos de casos, os quais espera-se que enriqueca o trabalho de-
senvolvido junto aos alunos de graduacido em farmacia.

Destaca-se que os quatro livros podem ser utilizados de forma
complementar, auxiliando os docentes no ensino da deontologia e le-
gislacdo farmacéutica.
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1 FORMACAO EM DEONTOLOGIA
BASEADO NAS NOVAS DIRETRIZES
CURRICULARES

Danyelle Cristine Marini

As Diretrizes Curriculares Nacionais (DCN) para os Cursos de
Farmacia, publicada por meio da Resolucio do Conselho Nacional de
Educacdo (CNE)/Conselho de Educagio Superior (CES) n° 06, de 19
de outubro de 2017, obrigatoriamente deverao ser implantadas no ano
de 2020. Desta forma, todos os atores envolvidos com a educacio far-
macéutica vém discutindo a melhor forma de implantar e, assim, for-
mar profissionais mais atentos as demandas sociais (BRASIL, 2017).

A principio ha a necessidade de considerar que no artigo 3° das

DCN, o perfil de egresso do farmacéutico ¢ definido como:

“profissional da area de Sadde, com formagio centrada nos
farmacos, nos medicamentos e na assisténcia farmacéutica,
e, de forma integrada, com formacio em andlises clinicas
e toxicolégicas, em cosméticos e em alimentos, em prol do
cuidado a satde do individuo, da familia e da comunidade”.

Diante do perfil apresentado, precisa-se pensar em uma formacao
integrada entre as diversas dreas farmacéuticas, sendo a interdiscipli-
naridade um dos pontos chaves que devem ser aplicados nos cursos de
farmacia. Destaca-se também a necessidade de a formacio ser focada
no cuidado, referindo-se a prestaciao de servicos que envolvem a inte-
racdo, relacionamento e comunidade, sempre pautada nos principios
éticos e cientificos, sendo que a ética deve ser um tema transversal,
discutido em todas as disciplinas.

Com o objetivo de atender as competéncias determinadas nas
DCN, esse capitulo visa discutir como implantar os conceitos da de-
ontologia, legislacao e ética no novo cenario de formagcao.

A ética, como componente transversal, deve ser discutida em to-

das as disciplinas em suas peculiaridades legais. Os aspectos éticos de-




vem ser apresentados em todas as situagoes apresentadas e discutidas
com os discentes.

As DCN exigem que os componentes curriculares integrem co-
nhecimento teérico e pratico de forma interdisciplinar e transdiscipli-

nar. A figura 1 representa a ilustragio de um campo transdisciplinar.

Figura 1 — Transdisciplinaridade.

AYAN
//\/\/\

Fonte: ALMEIDA FILHO, 1997.

O artigo 4° das DCN preconiza que a formacao farmacéutica deve
ser humanistica, critica e reflexiva. Essa formagio ja era preconizada na
antiga DCN, o que demonstra a importancia de cada vez mais os cursos
de Farmicia desenvolverem esse perfil.

A formacao humanista é o processo social formador de todas as
dimensoes do ser humano, ou seja, prepara para a cidadania. Deve pro-
mover a integracao entre a vida, a sociedade e o trabalho, sempre res-
peitando o ser humano em todas as suas diversidades. O discente deve
analisar e distinguir o certo do errado e compreender que nossas acoes
definem nossos comportamentos e refletem concepgoes diversas sobre
a sociedade, de acordo com os valores de cada um.
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Ja a formacao critica é uma andlise atenta e minuciosa de um
objeto, é a postura de “saber estabelecer critérios”, de possuir uma nor-
ma para decidir (NERY, s.d.). Neste ponto, os aspectos éticos discu-
tidos durante a formagio serdo fundamentais para que os discentes
apontem uma solugdo baseados nos aspectos éticos e cumprindo as
normativas vigentes.

A formacdo em legislacdo deve, além de apresentar as normas
legais para o discente, estimular a analise critica, avaliando os pon-
tos fortes e fracos, vantagens e desvantagens, acertos e erros, fatores
positivos e negativos.

No que se refere a formacao reflexiva, esta possibilita ao discente
oportunidades para refletir, diagnosticar as suas dificuldades, autoavaliar
o seu desempenho e autorregular a sua prépria aprendizagem, assumin-
do uma dimensido metacognitiva no seu desenvolvimento (GARCIA;
NASCIMENTO, 2019). O discente precisa ter a capacidade de refletir na
forma de como ele se sente, o que poderia fazer melhor, como suas agoes
interferem na vida do individuo, da familia e da comunidade, entre outras.
O discente deve ter a sua percep¢io quanto as relacoes entre meios e mé-
todos empregados e resultados atingidos, num modelo de agdo-reflexdo.

Neste modelo de agio-reflexdo o discente deve investigar a pré-
pria acdo e as suas preceptivas, objetivando transformar a sua pratica.
A investigacdo da prépria agdo ndo estd somente preocupada com o
acimulo de conhecimento e sim na transformacao da pratica.

A formagio do farmacéutico deve ser generalista, humanista,
critica e reflexiva, para atuar nos diferentes niveis de complexidade na
atencdo a sadade, com base no rigor cientifico e intelectual.

Visando contemplar o perfil do egresso determinado nas dire-
trizes foram preconizados conhecimentos, competéncias, habilidades e
atitudes necessarias para a formagao, divididos em trés eixos: Cuidados
em Satde, Tecnologia e Inovagido em Satde e Gestdo em Satde.

Reiterando o objetivo deste capitulo, o conceito de ética
deve ser abordado de forma transdisciplinar por todos os docentes,
discutindo os aspectos legal e ético das decisoes das agoes profissio-

nais. Vale destacar que, em geral, nas matrizes curriculares hé pre-




visdo de uma disciplina de Deontologia e Legislacdo Farmacéutica,
que discute os principais aspectos legais e éticos que interferem na
atuacdo do profissional.

Os aspectos legais e técnicos ndo devem ser desarticulados dos
outros, devem fornecer conceitos que serao discutidos e abordados nos
demais componentes, e devem ser trabalhados de maneira ativa que
desenvolva o poder critico e reflexivo do discente.

Analisando o eixo de Cuidados em Satde, algumas competéncias

apresentam destaques que devem ser abordados, a saber:
Resolugio CFF n® 585/2013, que regulamenta as atribuigdes clinicas
do farmacéutico e da outras providéncias.
() . ~ . ~
CAPITULO I - DAS ATRIBUICOES CLINICAS DO FARMACEU-
TICO
Art. 7° - Sdo atribuigoes clinicas do farmacéutico relativas ao cuida-
do a satde, nos Ambitos individual e coletivo:
(...)
VIII - prescricio de terapias farmacoldgicas e nao farmacoldgicas
e de outras intervencoes, relativas ao cuidado em satde, conforme
legislacdo especifica, no dmbito de sua competéncia profissional;
IX — dispensagido de medicamentos, considerando o acesso e o seu
uso seguro e racional;
X — rastreamento em saude, educacio em saide, manejo de pro-
blemas de satide autolimitados, monitorizacao terapéutica de medi-
camentos, conciliagio de medicamentos, revisio da farmacoterapia,
acompanhamento farmacoterapéutico, gestdo da clinica, entre ou-
tros servicos farmacéuticos;
XI —esclarecimento ao individuo, e, quando necessario, ao seu cuidador,
sobre a condicao de satde, tratamento, exames clinico-laboratoriais e
outros aspectos relativos ao processo de cuidado;
(...)
XIV - realizacdo e interpretacdo de exames clinico-laboratoriais e
toxicologicos, para fins de complementacdo de diagndstico e prog-
nostico;
XV — prescricdo, orientacdo, aplicagdo e acompanhamento, vi-
sando ao uso adequado de cosméticos e outros produtos para
a saude, conforme legislacdo especifica, no ambito de sua com-
peténcia profissional.
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Considerando o tipo de formacdo que se deseja alcangar e o de-
senvolvimento de conhecimentos, competéncias, habilidades e atitudes
determinadas nas diretrizes, foram elencados alguns pontos que devem
ser discutidos junto aos discentes:

1. Hierarquia das normas, demonstrando a diferenca entre leis,

decretos, portarias, resolucdes, entre outras, inclusive as com-
peténcias nas esferas federal, estadual e municipal, bem como

implicagbes no caso de infragoes.

- Abordar a questdo da hierarquia das normas legais e as
atividades que sao privativas e nao privativas dos farma-
céuticos. Por exemplo:

a) discutir o parecer do Conselho Federal de Enfermagem que
permite ao auxiliar de enfermagem entregar medicamentos
no Sistema Unico de Satde (SUS);

b) discutir a atuacdo do farmacéutico na area de estética,
aprovada pela Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia
(CFF) n® 616/2015;

¢) discutir a atuacdo do farmacéutico, em diversas areas, con-
siderando a necessidade de formagdo especifica nas areas
de: farmacia clinica, acupuntura, estética, floralterapia, ho-

meopatia, oncologia, perfusao sanguinea e radiofarmacia.

2. Competéncias e atribuigoes das instituigoes e entidades vincu-
ladas a vida profissional.

- Abordar o papel e abrangéncia do CFF, Conselhos Regio-
nais de Farmdcia, Vigilancia Sanitdria, Sindicato, Fede-
racoes, Confederacoes e Associacoes relacionadas a area
farmacéutica. Por exemplo:

a) abordar a Lei Federal n® 3.820/1960, ressaltando o papel do
Conselho para a atuagio farmacéutica, a obrigatoriedade do
farmacéutico em eleger seus representantes; a legalidade da
fiscalizaco pelos Conselhos; o papel na protecio da socieda-
de, prevenindo a atuagio irregular do farmacéutico e conse-

quente reconhecimento e valorizacdo da profissdo. Existem

14




intmeros casos de desrespeito de profissionais com a fiscali-

zagdo que podem ser utilizados para abordar o assunto;

b) abordar a Vigilancia Sanitaria quanto a questdo da licenca
de funcionamento, como e quando deve ser solicitada e seu
papel no processo de fiscalizacio dos estabelecimentos far-
macéuticos, destacando as diferencas de atuagio nas fiscali-
zagdes sanitdrias e profissionais. Existem indmeros casos de
fiscalizacao conjunta entre o Conselho Regional de Farmacia
e a Vigilancia Sanitéria, que podem ser utilizados para abor-
dar a importancia de atuarem simultaneamente para garantir

condicoes melhores na qualidade de vida da populagao;

c) abordar o conflito de interesse de profissionais que atuam con-
comitantemente na Vigilancia Sanitaria e na area farmacéutica
(Lei Federal n°® 5.991/1973 e Resolucio CFF n°® 596/2014);

d) abordar a formacao dos fiscais de areas privativas como no
caso previsto na Resolucio de Diretoria Colegiada (RDC)
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n°

67/2007, que determina que as farmacias de manipulacio

s6 podem ser fiscalizados por farmacéuticos;

e) abordar a importancia do sindicato para preservacio de
direitos dos farmacéuticos e as implicacdes com as extin-
¢oes dos mesmos, tendo em vista a desobrigacdo das con-
tribuigdes sindicais.

3. Dispensacdo de medicamentos com a finalidade de estimular
o uso racional de medicamentos.

a) abordar a dispensacdo de medicamentos e seu uso se-
guro e racional, a partir da discussdo das normas: Lei
Federal n°® 13.021/2014, Lei Federal i n® 5.991/1973 e
o Decreto n® 74.170/1974;

b) abordar a assisténcia farmacéutica e a conduta ética quan-
to as suas responsabilidades, presenca e atuacao qualifica-
da baseando-se na Resolucao CFF n°® 596/2014;

15
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c) abordar as Boas Praticas de Dispensacao e fracionamento
utilizando casos de fracionamento irregulares, dispensagio
de medicamentos controlados e antimicrobianos sem cum-
prir as normas legais, a aquisicio de medicamentos sem ras-
treabilidade e sem os controles minimos, entre outros. Com
estes exemplos € possivel abordar as legislagoes Lei Federal n®
9.787/1999; Portaria n°® 344/1998; RDC Anvisa n® 80/2006;
RDC Anvisa n°® 44/2009; RDC Anvisa n® 20/201 1; Instrucio
Normativa (IN) n® 09/2009; Resolugio CFF n® 357/2001,
Resolucado CFF n® 416/2004 e Resolucido CFF n® 499/2008.

4. Servigos farmacéuticos e atribui¢oes clinicas como estratégia
de acompanhamento da satde do individuo.

a) discutir a RDC Anvisa n° 44/2009, a Resolu¢io CFF n°

357/2001, a Resolucio CFF n® 416/2004 e a Resolucio

CFF n® 499/2008. Por meio da discussio de casos o discen-

te deve saber quais sio os servigos que podem ser prestados

a populagio e quais os critérios legais para a sua realizagio;

b) abordar as atribuigées clinicas e a prescri¢do farmacéutica
com fundamentacio nas Resolugio CFF n® 585/2013 e
Resolu¢ao CFF n° 586/2013.

5. Gestdo de residuos: para a formacao generalista ha a necessi-

dade de abordar os aspectos ambientais do descarte adequado

de residuos de servigos de satde (RDC Anvisa n® 222/2018),

bem como a discussdo da cadeia reversa do medicamento e as

implicacoes quando o medicamento retorna para a farmacia.

Todas estas discussoes devem estar baseadas na Resolucio CFF

n°® 596/2014, que dispoe sobre o Codigo de Etica Farmacéutica. Para

formar um profissional critico e reflexivo ha a necessidade de discutir

inicialmente o Cédigo de Etica para que o discente tenha conheci-
mento dos direitos, deveres e obrigacoes do farmacéutico.

Foram destacados alguns pontos a serem refletidos pelos docentes

das disciplinas de Deontologia, contudo, h4 a necessidade de conside-

rar as caracteristicas regionais.




Ressalta-se a importancia de trabalhar de forma ativa, com discus-
sao de casos de simulados da realidade profissional. Nao abstendo da
discussio, o foco de trabalhar de forma pratica com conceitos é atingir
a formacdo de um profissional de alto desempenho, aquele que possui
foco em processo e ndo nos resultados e que ird analisar o todo para a
tomada de decisdo. Precisa atingir o equilibrio entre a formacao cogni-
tiva (saber), psicomotora (saber fazer) e socioafetiva (saber ser).

Quando discutir um caso com o discente, ¢ preciso tentar fazer
com que ele chegue nos niveis mais avancgados da Taxonomia de Bloom.
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2 APRENDENDO CONCEITOS
FUNDAMENTAIS DE DEONTOLOGIA

Thais Adriana do Carmo

Afirmar que deontologia é a “Ciéncia dos Deveres” é pertinente
quando se estuda a origem da palavra “deontologia”, que deriva das
palavras gregas “Deon”, que quer dizer obrigacao, dever e, “logos”, que
significa estudo, ciéncia (SCHRAMM, 2005). Entender esse conceito é
fundamental na formacio dos futuros farmacéuticos.

Se extrapolar esse significado para a deontologia profissional, fica
viavel contextualiza-la no exercicio das atividades inerentes a profissao.
A deontologia norteia as atitudes dos farmacéuticos, para que atuem de
acordo com as normas vigentes.

Quando se fala em conceitos fundamentais de deontologia, espera-se
que todos os docentes estejam comprometidos com o tema. Esse assunto
permeia todas as fases do ensino farmacéutico, desde as disciplinas bésicas
até as profissionalizantes.

Desde a publicacio da Lei Federal n® 3.820/1960 (art. 10, alinea g),
os Conselhos Regionais de Farmacia devem dirimir davidas relativas
a competéncia e ambito das atividades profissionais farmacéuticas,
deixando claro que o farmacéutico deve observar criteriosamente suas
responsabilidades. Na realidade, a Deontologia ¢ implicita nas acoes
profissionais, por isso, o farmacéutico deve se apropriar da sua concei-
tuacao como balizadora de seus atos.

Dessa maneira, enfatiza-se a importancia do profissional co-
nhecer sua profissido tecnicamente e atrelar esse conhecimento ao
disponivel na legislacdo e no seu cédigo de ética, lembrando que
as normas sio dindmicas e atualizadas de acordo com a realidade
de cada época.

Atualmente o coédigo de ética da profissao farmacéutica é regu-
lamentado pela Resolugdo CFF n® 596/2014, cuja ementa “Dispoe
sobre 0 Codigo de Etica Farmacéutica, o Cédigo de Processo Etico e
estabelece as infragoes e as regras de aplicacdo das sancoes disciplina-
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res”. A propria ementa ja descreve seu objetivo. Vale destacar que o
preambulo da resolugio esclarece que:

O Codigo de Etica Farmacéutica contém as normas que devem
ser observadas pelos farmacéuticos e os demais inscritos nos
Conselhos Regionais de Farmacia no exercicio do ambito pro-
fissional respectivo, inclusive nas atividades relativas ao ensino,
a pesquisa e a administragio de servios de satde, bem como
quaisquer outras atividades em que se utilize o conhecimento
advindo do estudo da Farmacia, em prol do zelo pela satde.
O FARMACEUTICO E UM PROFISSIONAL DA SAUDE,
CUMPRINDO-LHE EXECUTAR TODAS AS ATIVIDA-
DES INERENTES AO AMBITO PROFISSIONAL FAR-
MACEUTICO, DE MODO A CONTRIBUIR PARA A SAL-
VAGUARDA DA SAUDE E, AINDA, TODAS AS ACOES
DE EDUCACAO DIRIGIDAS A COLETIVIDADE NA
PROMOCAO DA SAUDE.

Ao se analisar o preAmbulo, consegue-se dimensionar a importan-
cia do exercicio profissional com conhecimento e com ética. Por con-
seguinte, deve-se prestar atengio no CAPITULO I - Dos Principios
Fundamentais, conforme exposto a seguir:

No artigo 1° nota-se que existe a preocupacio de alertar aos ris-
cos de ndo atender as regras, que incidirdo em penalidades.

Art 1°- O exercicio da profissao farmacéutica tem dimensoes de
valores éticos e morais que sdo reguladas por este Codigo, além
de atos regulatdrios e diplomas legais vigentes, cuja transgressao
podera resultar em sangdes disciplinares por parte do Conselho
Regional de Farmécia (CRF), apds apuragio de sua Comissao de
Etica, observado o direito ao devido processo legal, ao contradi-
torio e a ampla defesa, independentemente das demais penali-
dades estabelecidas pela legislagio em vigor no pais.

O artigo 2° destaca para o respeito a vida e ao meio ambiente, se
remetendo ao preconizado na CE

Art. 2° - O farmacéutico atuard com respeito a vida huma-

na, ao meio ambiente e & liberdade de consciéncia nas si-

tuacoes de conflito entre a ciéncia e os direitos e garantias
fundamentais previstos na Constituigdo Federal.




O artigo 3° elucida a dimenséo ética atrelada a responsabilidade social.

Art. 3° - A dimensao ética farmacéutica é determinada em to-

dos os seus atos, sem qualquer discriminacio, pelo beneficio ao

ser humano, ao meio ambiente e pela responsabilidade social.
No artigo 4°, a omissao tem sua gravidade ressaltada.

Art. 4° - O farmacéutico responde individual ou solidaria-
mente, ainda que por omissao, pelos atos que praticar, auto-
rizar ou delegar no exercicio da profissio.
No artigo 5° coloca-se a honra e dignidade como ferramenta de
atuacdo do exercicio profissional.
Art. 5° - O farmacéutico deve exercer a profissio com honra

e dignidade, devendo dispor de condicoes de trabalho e re-
ceber justa remuneragdo por seu desempenho.

O artigo 6° destaca a garantia de desempenho ético para nao
gerar prejuizos ao conceito da profissao.
Art. 6° - O farmacéutico deve zelar pelo desempenho ético,
mantendo o prestigio e o elevado conceito de sua profissao.
O artigo 7° recomenda atualizagdo constante e aprimoramento
para cada vez mais exercer a profissio com esmero.
Art. 7° - O farmacéutico deve manter atualizados os seus
conhecimentos técnicos e cientificos para aprimorar, de for-
ma continua, o desempenho de sua atividade profissional.
No artigo 8°, a meta é a promocao, prevengio e recuperagio da
satde sem nenhuma finalidade mercantilista, ressaltando a importan-
cia de que todo profissional da satde deve priorizar o individuo e nio
o interesse financeiro.
Art. 8° - A profissao farmacéutica, em qualquer circunstancia,
nao pode ser exercida sobrepondo-se & promogao, prevencgio
e recuperagio da satde e com fins meramente comerciais.
No artigo 9°, o trabalho do farmacéutico deve ser pautado com
autonomia técnica em prol da satide da populagio.
Art. 9° - O trabalho do farmacéutico deve ser exercido com

autonomia técnica e sem a inadequada interferéncia de ter-

ceiros, tampouco com objetivo meramente de lucro, fina-
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lidade politica, religiosa ou outra forma de exploragdo em
desfavor da sociedade.
O artigo 10 avisa quanto a necessidade de atender as regulamentacoes.

Art. 10 - O farmacéutico deve cumprir as disposicoes legais
e regulamentares que regem a pratica profissional no pais,
sob pena de aplicagdo de sangoes disciplinares e éticas regi-
das por este regulamento.
Os Codigos de Etica sio elaborados pelos préprios profissionais, or-
ganizada de acordo com a legislagio e essencialmente tratam dos direitos,

das proibicoes, das sangbes disciplinares, do processo ético e dos deveres.

Os profissionais ndo devem ter objetivos divergentes da profis-
sdo escolhida, que sdo demandados de acordo com as necessidades
da sociedade, por isso, devem responder com eficiéncia e responsa-
bilidade a comunidade.
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3 0 ENSINO DAS PRERROGATIVAS
PROFISSIONAIS DO FARMACEUTICO

Paulo Angelo Lorandi

Aparentemente, a explicacdo mais imediata do por que é necessa-
rio trabalhar, seria o de ganhar dinheiro para a subsisténcia. De fato,
essa é uma verdade para a grande maioria das pessoas. Porém, existe
um sentido mais profundo e real para justificar as atividades profissio-
nais, qual seja a de desempenhar a fungio social que cabe a cada ser
humano. Essa questio foi estudada por diversos autores, como Emile
Durkheim, Karl Marx e Max Weber, os quais formam a base do pensa-
mento sociol6gico moderno (TEIXEIRA, 2013).

Para Durkheim (1999), nas diferentes formas de organizacao da
sociedade, e que aconteceram no seu desenvolvimento histérico, foi ne-
cessario constituir um processo de organizagio a partir da especializagio
de cada individuo em seus afazeres. Diferentemente de sociedades mais
primitivas em que todos faziam de tudo, a necessidade da especializacio
desenvolveu-se a partir da complexificacio das relagbes sociais.

Em paralelo, com o constante desenvolvimento social e cientifico
foi necessario constituir o controle tanto da formagao profissional quan-
to da propria prética em satde. O conhecimento pratico foi gradativa-
mente sendo substituido pela formacio académica. As profissoes tradi-
cionais da satide, como a dos médicos e dos farmacéuticos, juntaram-se
muitas outras com a especializacdo do conhecimento. Com isso, foi sen-
do estabelecida gradualmente a constituicao formal das profissoes.

Além disso, as relagbes complexas e especializadas exigiram a
intermediacdo de um regramento no qual as vontades individuais
passaram a se submeter a regulamentagao social e a respeitar seus
valores. Foi necessario, entdo, estabelecer os campos de atuagio es-
pecializados para se obter um processo harmonico na convivéncia
profissional. A cada uma ¢ dada uma funcdo e espera-se o respeito
pela atuagio do outro. A cada profissdo, um ambito préprio.

Para entender o conceito de profissio e de seu ambito é impor-




tante conhecer a analise sociol6gica das profissoes. Esse viés tedrico
considera que uma profissdo precisa apresentar um conjunto de ca-
racteristicas que irdo hierarquiza-las em categorias de profissao ou de
semiprofissdo. Durkheim, Eliot Freidson e Magali Sarfatti Larson, au-
tores que sustentam a teoria da Sociologia das Profissoes, afirmam que
o processo de profissionalizacao visa, acima de tudo, a garantia do con-
trole dos trabalhadores sobre seu préprio trabalho (MASTROIANNI;
LORANDI; ESTEVES, 2015).

Para ser considerado como uma profissdo, segundo essa teoria,
¢ preciso ter o reconhecimento oficial derivado de normas juridicas.
Também precisa ter regulamentado o seu dmbito profissional, o qual
¢ feito por 6rgios constituidos pelos préprios profissionais, como
os Conselhos Profissionais. E todo esse processo s6 serd possivel se
mantiver sob controle o conhecimento especializado proveniente do
ensino profissional de nivel superior.

Por outro lado, é preciso entender que uma profissao, como concei-
to, ¢ dinimica, ou seja, ela evolui, ou precisa evoluir, com a histéria da
propria da sociedade. Nessa evolugio, alguns aspectos sio claros e outros
nem tanto. Novas necessidades da sociedade podem ser atendidas por
diversas profissoes, originando dai os conflitos interprofissionais. Cada
profissao precisa discutir intrapares qual é o escopo de sua atividade
para poder determinar e defender seus &mbitos e prerrogativas.

Prerrogativas, entdo, sao direitos adquiridos no curso da histéria
social e que sdo definidos por normas juridicas legais e infralegais. Os
Conselhos Profissionais sio os 6rgaos responsaveis por sistematizar
e defender essas prerrogativas que podem ser atentadas de forma in-
dividual ou coletiva por outras profissdes, principalmente no que se
refere ao novo, aquilo que surge da sociedade como nova demanda.

Cada individuo precisa saber quais sdo as possibilidades de sua
profissdo e, para isso, precisa ser ensinado de forma sistematica duran-
te a sua formacao inicial (graduacao) e de forma sistematica ao longo
de sua vida profissional. Conhecer seus direitos permite a expansio de
seu campo de trabalho, sua defesa e o entendimento de seus limites

para ndo avancar sobre o dambito de outras profissoes.
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Nessa evolugio, as normas legais estdo cada vez mais complexas
e restritivas. Conhecer as normas juridicas que regulamentam a pra-
tica da satde ¢ uma exigéncia para todos aqueles que militam nessa
area. Do mesmo modo, é preciso saber a estrutura que da origem a
essa regulamentagio; como atuam o legislativo e o executivo, bem
como os 6rgaos da regulamentacao sanitaria (Anvisa, por exemplo).
Também ¢ preciso deixar claro que ha um preceito legal em que ndo
se pode alegar desconhecimento das normas legais para justificar um
ato ilicito. Como cidaddo e como membro da estrutura de atendi-
mento a saude, a sua responsabilidade aumenta.

Machado e Ximenes Neto (2018) analisam o atual contexto
trabalhista e consideram que essa situacido pode favorecer o confli-
to no ambiente profissional na area da satde e que, portanto, pode
comprometer as prerrogativas profissionais. Para os autores, vivemos
um momento importante no qual ha significativo risco de perda de
direitos essenciais. Esse ambiente aponta para perdas trabalhistas e
um forte movimento pela desregulacido das profissdes. Apresentam,
também, seis condigbes de insegurancas para os trabalhadores em

geral, ressaltadas pela Organizacdo Internacional do Trabalho:

— inseguranca do mercado de trabalho pela auséncia de
oportunidades de trabalho;

— inseguranca do trabalho gerada pela protecio inadequada
em caso de demissao;

— inseguranca de emprego gerada pela auséncia de delimita-
¢oes da atividade ou até mesmo de qualificagio de trabalho;

- inseguranca de integridade fisica e de satide em razdo das
mas condicoes das instalagdes e do ambiente de trabalho;

— insegurancga de renda, fruto da baixa remuneragao e auséncia
de expectativa de melhorias salariais;

— inseguranga de representagio quando o trabalhador nao se

sente protegido e representado por um sindicato.

Ainda é importante ressaltar o contexto comercial da satde, com
forte énfase para a dispensagcio de medicamentos. Considerando-se




que o farmacéutico é um profissional que deve promover de forma
clara o uso racional do medicamento, o interesse capitalista sobre os
medicamentos pode comprometer a autonomia profissional do farma-
céutico. Dobson e Perepelkin (2010) analisam a situacdo do Canada,
pais em que o numero de farmacéuticos proprietdrios de farmacia esta
diminuindo em detrimento do aumento das grandes redes. Nessa con-
dicdo, os autores consideram haver forte pressao contraria aos interes-
ses dos pacientes em favor do interesse comercial.

A situacdo de conflito é inerente 4 convivéncia humana na so-
ciedade. Desde a Carta de Otawa (1986), que langou as novas bases
conceituais de saude e de doenca, as quais deixam de privilegiar a
visdo biomédica para um discurso interdisciplinar, o campo da satde
tem se mostrado um ambiente propicio para o conflito. Algumas pro-
fissbes “marginalizadas”, ditas paramédicas, passaram a reivindicar
cada vez mais espaco social na pratica da satde. Independentemente
de juizo de valor, sobre a quem cabe o qué, a reformulagao de concei-
tos sempre leva a percepcao de perdas individuais, mesmo que visem
o bem coletivo (SOUZA; GRUNDY, 2004).

Resumindo, os argumentos apresentados até o momento podem

ser sintetizados da seguinte forma:

— o trabalho estd carregado de uma funcao social e que pre-
cisa ser repartido;

— as diferentes profissdes da satde buscam um status sociol6-
gico vinculado a um conhecimento especializado;

— a reivindicagdo de espaco social pode estar comprometida
em funcido do momento social, trabalhista e econémico em
que vive o mundo;

- particularmente, o ambiente farmacéutico é fortemente
marcado pelos interesses capitalistas;

— além disso, a visao interdisciplinar da promocio da satade dei-
xou as fronteiras profissionais menos claras e estabelecidas,

gerando situagoes de conflitos.
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A partir dessas premissas, ha de se discutir duas questoes particu-
lares, a saber:

1. como garantir as prerrogativas profissionais dos farmacéuticos;

2. como promover, ou ensinar, essas prerrogativas aos profissionais.

As prerrogativas profissionais do farmacéutico estio expressas em
um conjunto de normas juridicas. O momento atual inicia-se com a
Lei Federal n® 3.820, de 11 de novembro de 1960, modificada parcial-
mente pela Lei Federal n® 9.120, de 26 de outubro de 1995, e regula-
mentada pelo Decreto n® 85.878, de 7 de abril de 1981. Seria possivel
acrescentar outras tantas, como a Lei Federal n® 13.021, de 8 de agosto
de 2014, além das que ainda virao.

As prerrogativas profissionais também estdo embasadas pela Re-
solucdo CFF n® 596/2014 (CRF-SP, 2017). Nessa resolugdo, que trata
do Cédigo de Etica Farmacéutica, est4 firmado um conjunto de direi-
tos da profissao em seu Capitulo II. De uma forma simples, mas que
mantém alta complexidade, é possivel afirmar que é prerrogativa as
permissoes expressas em normas, como Leis, Resolugdes e Portarias.

Mas ¢é preciso ter claro que as normas legais representam uma
intencionalidade proveniente de um consenso, ainda que provisoério
ou tempordrio. E, desse modo, mantém-se como intenc¢do. Dai que a
presenca do conflito estd intrinsecamente vinculada a existéncia da
sociedade democratica. Sempre havera pessoas que irdo confrontar
aquilo que esta estabelecido no consenso.

O poder judiciario é o féorum para dirimir as davidas e discernir
sobre esses conflitos, como ¢ possivel verificar na pagina de noticias
do portal do CFF (2019). Entre o periodo de 15/03/19 a 14/04/19, ha
quatro citagdes sobre embates juridicos entre a classe farmacéutica e
outras entidades profissionais ou comerciais.

E interessante notar que as noticias se referem a despachos do
judiciario no qual ha ganhos de causas pelos farmacéuticos. Pelos des-
pachos, ficam garantidos: os direitos do farmacéutico em atuar e se
responsabilizar por laudos em citologia clinica (agio contra o Conselho
Federal de Medicina - CFM); a obrigatoriedade da presenca do farma-

céutico em tempo integral em distribuidoras (agio contra a Associagdo




Nacional representante das distribuidoras); do farmacéutico emitir
laudos de analise de dgua (agao contraria ao Conselho Federal de Qui-
mica); e o arquivamento de projetos de leis que liberariam a venda de
medicamentos isentos de prescricio em ambientes ndo farmacéuticos,
como minimercados, sem a devida responsabilidade técnica. Esses des-
pachos sdo de diversas instancias, o que demonstra o procedimento
normal de recursos aqueles que se sentem injusticados.

Essa situacdo de constante afronta entre partes com interesses con-
trarios ndo se refere apenas aos farmacéuticos, mas a todas as demais
profissoes. O portal do CFM informa que ingressou na justiga com 16
agoes contra outras profissoes baseadas no que acredita ser sua prerroga-
tiva profissional, segundo o que esta escrito na Lei Federal n® 12.842, de
10 de junho de 2013, referente ao “Ato Médico” (CFM, 2018).

Nesse conjunto de agdes ha duas “vitérias” contra os farmacéuti-
cos. Uma que “anulou os efeitos de Resolugdo CFF n® 573/20137, de
certo modo questionada pelo CFF (2018). E outra acerca da pratica
da acupuntura. Essa tltima tem outros elementos que ndo cabem ser
explorados nesse espaco. Mas o que ¢ importante ser ressaltado sdo as
visdes parciais que cada ente tem do que é prerrogativa ou nao. Dai as
multiplas agdes no plano juridico para a solugiao dos conflitos.

Esse ambiente de conflito permanente inclui, de forma exemplar,
a prépria atividade de advocacia para os bacharéis em Direito. A Or-
ganizagdo dos Advogados do Brasil, secio Sao Paulo, elaborou uma
cartilha “[...] justamente para orientar os advogados na sua militancia
diaria a como proceder no sentido de garantir e conhecer as suas prer-
rogativas profissionais [...]” (ARBEX, 2009) (grifo nosso).

O grifo na citacdo do paragrafo anterior serve para ressaltar o pro-
blema e a dificuldade para a garantia das prerrogativas profissionais
sentida pelos advogados em seus embates com outros agentes do siste-
ma judiciario. Ha de se ressaltar que é essa classe profissional que faz a
defesa das prerrogativas das demais profissoes.

Retomando-se a pergunta inicial de como garantir as prerroga-
tivas profissionais dos farmacéuticos, o que foi apresentado buscou

respondé-la na dimensao do que tem o suporte na lei. Também ¢ certo
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de que o tempo do judicidrio brasileiro pode ndo ser o mesmo da socie-
dade, ao menos do anseio dos seres que a compde.

Porém, vivemos tempos dificeis em que as certezas deixaram de
existir, o pensamento coletivo estd sendo substituido por sentimento
bastante individualista. A “sociedade liquida” é caracterizada por tudo
ser provisorio. Os valores estdo centrados nas questoes individuais. O
quadro que as pessoas buscam enxergar ¢ o da realidade de grupos
afins e ndo mais elementos utépicos e superiores. Admite-se tudo em
prol da produtividade e da competitividade (BAUMAN, 2001).

Nesse contexto de interesses individuais, afirmar as prerroga-
tivas profissionais pressupde a vigilincia constante porque ela nio
existe de forma intrinseca ou inerente. As prerrogativas profissionais
precisam ser conquistadas dia a dia e mantidas utilizando-se recursos
derivados do pensamento ético.

Os profissionais simplesmente nao entendem o que uma regra
diz. Varios sdo os motivos: a linguagem pode ser muito especifica; ha
falta de interesse em conhecé-las por achar que somente cabe aos pro-
fissionais do Direito conhecé-las; e, finalmente, incapacidade de abs-
tracio, de extrair contetdo da leitura.

Para o entendimento das leis ndo basta a sua leitura, uma vez que é
preciso ir para além da letra, é preciso compreendé-la e interpreta-la em
cada contexto. Considerando-se os principios doutrindrios do Direito, a
leitura da regra escrita facilita sua interpretacio sem tanta subjetividade.

De certo modo, a resposta para a segunda questao, do ensino das
prerrogativas profissionais, precisa solucionar os problemas apresen-
tados nos dois dltimos paragrafos. Todo contetido é passivel de estu-
do, mas a legislacao e ética profissional tém caracteristicas que exigem
abordagens diferenciadas. E preciso considerar que o arsenal legal que
regula a profissdo e as praticas em satde sio datadas. Alguns instru-
mentos legais sio mais longevos, apesar da constante renovagio do
arcabouco juridico. E importante entender como a arquitetura legal
¢ construida e a hierarquia de suas normas. Acima de tudo, é preciso
conquistar a autonomia na compreensao pela leitura e na busca da

legislagdo de interesse para a solucdo de um problema especifico.




O farmacéutico nao pode ser analfabeto funcional em relacao as
normais legais, ainda que caiba aos profissionais do Direito a compe-
téncia e papel de sua adequada interpretacio. A despeito das estraté-
gias pedagogicas adotadas, o egresso de um curso de Farmicia precisa
ter claro o conceito de suas prerrogativas profissionais.

Resumindo, a realizacdo da cidadania plena demanda certa literacia
juridica, ou seja, ter acesso a informagao e saber avalid-la e interpreta-la
para poder bem agir. Essa literacia empodera o cidadao e o profissional a
participar nas causas publicas profissionais. Capacita-o a tomar parte da
vida comunitaria profissional, ter opinido balizada sobre os problemas para
exercer pressao sobre os 6rgaos publicos na defesa do ambito profissional.

Para permitir que o farmacéutico tenha condicoes de entender a ex-
tensao de suas prerrogativas, € preciso ter acesso ao contetido que as garan-
te, quer seja em nivel de graduagao, quer seja como educacao continuada.

O caminho para esse estudo pode ser privilegiando os principais
pontos de conflito da profissao farmacéutica. Nessa linha de raciocinio,
as relagoes interprofissionais sio situagoes propicias a ruidos. O Capi-
tulo II do Coédigo de Etica Farmacéutica (CFE, 2014), que versa sobre
os “dos Direitos”, apresenta 12 incisos para o artigo 11. E trés desses
incisos (I1, I1I e XI) referem-se a relagao do farmacéutico com os demais
profissionais da satde, dando énfase aos possiveis problemas derivados
da prescricdo por parte desses profissionais.

II - interagir com o profissional prescritor, quando necessario,
para garantir a seguranga e a eficacia da terapéutica, observa-
do o uso racional de medicamentos;

III - exigir dos profissionais da satide o cumprimento da le-
gislagdo sanitdria vigente, em especial quanto a legibilidade
da prescrigao;

()

XI - decidir, justificadamente, sobre o aviamento ou nio de
qualquer prescricio, bem como fornecer as informacoes so-
licitadas pelo usuario;

No Brasil e no mundo, o papel do farmacéutico tem se expandi-
do em consonancia ao desenvolvimento do conceito de promocio da
acdo que assume a importancia da abordagem integral ao paciente.
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Para que isso ocorra, pressupde-se a existéncia do dialogo interdis-
ciplinar nas relagoes profissionais. Essa integragdo vem acontecendo
desde os anos 1980, iniciada com a Carta de Otawa.

Ainda que essa experiéncia tenha se mostrado bastante efetiva, isso
nao aconteceu sem conflitos, o que é esperado em todos os processos de
mudancga. Historicamente, a centralidade médica no trato da satde foi
adquirida desde o século XIX e se perpetuou fortemente até a década
de 80, com a concepgio da integralidade na atengdo a satde. Com isso,
fica evidente que a relacao profissional entre farmacéuticos e médicos é
historicamente desigual (PEIXOTO; PASSOS; BRITO, 2018).

Obviamente, essa desigualdade ndo ¢ dada pela importancia de
cada profissao, mas ¢ uma construcao histérica. Para a efetivagio des-
se novo ambiente de trabalho, a ser colaborativo e coletivo, percebe-
-se que as relacoes pessoais sdo determinantes para seu sucesso. A
conversa ética e profissional entre farmacéuticos e médicos precisa
ser estabelecida em uma perspectiva pessoal, presencial ou nao. Ha
de se manter uma rede de trabalho (networking) ativa e intensa e que
precisa ser iniciada pelo préprio farmacéutico. Essa proatividade do
farmacéutico € esperada considerando-se o papel de cada um no trato
com o paciente (MERCER et al. 2019). Depois de ser atendido pelo
farmacéutico, o paciente se encontrara a mercé daquilo que ele enten-
deu de seus encontros com todos os profissionais.

Nessa relacdo profissional precisa ser bastante evidenciado certas
prerrogativas do farmacéutico. Ainda que o médico tenha autonomia
para prescrever o que achar indicado, a soberania sobre a prescrigao é
relativa. Cabe ao farmacéutico avaliar e avalizar a prescri¢ao segundo
os critérios cientificos, como esta expresso no Cédigo de Etica, no
inciso II: “interagir com o profissional prescritor, quando necessario,
para garantir a seguranca e a eficicia da terapéutica, observado o uso
racional de medicamentos” (CFE, 2014).

Prerrogativa farmacéutica garantida pela Lei Federal n® 5.991/1973
em seu artigo 41:

Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapas-
sar os limites farmacoldgicos ou a prescrigdo apresentar
incompatibilidades, o responsével técnico pelo estabeleci-
mento solicitard confirmagao expressa ao profissional que
a prescreveu (BRASIL, 1973).




Procura-se evidenciar aqui a necessidade de ler, conhecer, compreen-
der e pautar a atividade profissional pelas mais diversas normas juridicas
que garantem a prerrogativa profissional.

Em outra perspectiva de andlise, o exercicio das prerrogativas exige res-
ponsabilidade. O farmacéutico, no Brasil e no mundo, tem ampliado as suas
competéncias. A prescricdo farmacéutica tem gerado bastante resisténcia na
aceitacao por parte dos médicos e muita ansiedade para os farmacéuticos.
O grande risco que se corre é de, ao ampliar as prerrogativas, obscurecer e
tornar os limites entre cada profissao mais difusos (THERESA et al., 2017).

A leitura atenta das Resolucdes CFF n® 585 e 586 (CFE 2013a;
CFE, 2013b) vai nos permitir o estabelecimento claro das nossas prerro-
gativas no campo da prescri¢do. O primeiro ponto a esclarecer os limites
da atuagdo farmacéutica € a leitura do Glossario presente na Resolucao
n® 585 (CFE 2013a). Nela, o termo Anamnese farmacéutica diz:

procedimento de coleta de dados sobre o paciente, realiza-
da pelo farmacéutico por meio de entrevista, com a fina-
lidade de conhecer sua histéria de satude, elaborar o perfil
farmacoterapéutico e identificar suas necessidades relacio-
nadas a satde. (grifo nosso)

Se é nossa prerrogativa elaborar a anamnese, nela esta posta limi-
tes. O farmacéutico esta autorizado a buscar informacoes utilizando-
-se da estratégia da entrevista, sem possibilidade de elaborar “diagnos-
tico nosoldgico”, o que foi reafirmado pelo CFF (2016).

O farmacéutico, no trato com seu paciente, precisa se apresentar
como tal. Para Bourdieu (2013a), todo “capital simbélico” e subjetivo
¢ fruto, de alguma maneira, de um elemento material. Assim, pode-se
afirmar, nessa relagio dialética entre o subjetivo e objetivo, que a ma-
neira como o farmacéutico se mostra ao paciente se dara o reconheci-
mento tacito de suas funcdes, competéncias e limitagdes. Em palavras
mais diretas, o farmacéutico ndo pode se mostrar em uma funcio mé-
dica, que ndo ¢ sua.

Consideragoes finais

As prerrogativas profissionais representam uma conquista his-
torica de cada grupo profissional e, portanto, precisam ser exercidas
baseadas em principios éticos e com dignidade. Os farmacéuticos pre-

33




34

cisam entender seu real significado e possibilidades para impedir que
retrocessos ocorram pelo abuso das agdes por falta de entendimento.

O farmacéutico em sua graduagao ou mesmo depois dela precisa
aprender a “ler” as normas juridicas referentes a sua atuacao profissio-
nal e as relacionadas a atencao a satde.
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4 PROPAGANDA PROFISSIONAL

Luciane Maria Ribeiro Neto ¢ Amouni Mohmoud Mourad

O direito a propaganda é garantido pela Constituicio Federal
(CF) de 1988, em seu artigo 220, ao prescrever que (CRF-SP, 2017):

Art. 220 - A manifestacio do pensamento, a criacio, a ex-
pressao e a informagao, sob qualquer forma, processo ou ve-
iculo nao sofrerdo qualquer restrigio, observado o disposto
nesta Constituicao.

Entretanto, a CF remete ao legislador infraconstitucional a res-
ponsabilidade pela criagio de mecanismos legais que visem resguardar
a pessoa e a familia a possibilidade de se defenderem da propaganda de
produtos, praticas e servicos que possam ser nocivos a sadde e ao meio
ambiente (art. 220, § 3° II), advertindo, a seguir, a necessidade de res-

salvar os maleficios decorrentes de seu uso, dispondo (CRF-SP, 2017):

Art. 220, § 4° - A propaganda comercial de tabaco, bebidas
alcodlicas, agrotoxicos, medicamentos e terapias estard su-
jeita a restricoes legais, nos termos do inciso II do paragrafo
anterior, e conterd, sempre que necessario, adverténcia so-
bre os maleficios decorrentes de seu uso.

Exemplo disso sdo as severas restri¢oes a propaganda comercial
dos produtos mencionados impostos pela Lei Federal n® 9.294/1996 e
suas alteracoes posteriores (CRF-SP, 2017).

Em sintese, a propaganda é um direito garantido ao profissional,
contudo, como qualquer direito, deve ser exercido dentro dos limites
legais e normativos existentes e que garantam ao consumidor o uso
seguro, seja de servicos ou produtos que possam, dada sua natureza,
provocar maleficios a satde (CRF-SP, 2017).

Com relagio a propaganda de produtos ou servigos farmacéuticos,
somente em 2018 foi publicada pelo CFF a Resolugio n® 658, que estabe-
lece os critérios norteadores quanto a publicidade, propaganda ou antn-
cio das atividades profissionais do farmacéutico. Contudo, a Resolugio
CFF n° 596/2014, que aprova o C6digo de Etica Farmacéutica (Anexo I),




e outras normas, que serdo destacadas a seguir, também devem ser obser-

vadas pelos farmacéuticos em todas as atividades relacionadas a profissao.

4.1 LEI FEDERAL N° 6360/1976

Esta Lei dispoe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
0s cosméticos, os saneantes e outros produtos.

Art. 57. O Poder Executivo dispord, em regulamento, sobre
a rotulagem, as bulas, os impressos, as etiquetas e 0s pros-
pectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

§ 1° Além do nome comercial ou marca, os medicamentos
deverdo obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no ca-
put deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocio-
nais a Denominacio Comum Brasileira ou, quando for o
caso, a Denominagio Comum Internacional, em letras e ca-
racteres com tamanho nunca inferior & metade do tamanho
das letras e caracteres do nome comercial ou marca. (Reda-
¢do dada pela Lei n® 13.236/15)

§ 2° Os rétulos de medicamentos, de drogas e de produtos
correlatos deverdo possuir caracteristicas que os diferenciem
claramente entre si e que inibam erros de dispensacio e de
administragio, trocas indesejadas ou uso equivocado. (In-
cluido pela Lei n® 13.236/15)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgagio e
meio de comunicagio, dos produtos sob o regime desta Lei
somente poderd ser promovida ap6s autorizagio do Minis-
tério da Satde, conforme se dispuser em regulamento.

§ 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer
outro produto com a exigéncia de venda sujeita a prescrigio
médica ou odontoldgica, a propaganda ficara restrita a publica-
¢oes que se destinem exclusivamente a distribuigio a médicos,
cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos
produtos dietéticos, dos saneantes domissanitarios, de cos-
méticos e de produtos de higiene, serd objeto de normas
especificas a serem dispostas em regulamento.

Art. 59. Nao poderao constar de rotulagem ou de propaganda
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dos produtos de que trata esta Lei designagoes, nomes geo-
gréficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagoes
que possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusao quanto
a origem, procedéncia, natureza, composicio ou qualidade,
que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas dife-
rentes daquelas que realmente possua.

4.2 LEI FEDERAL N° 9.294/1996

Esta Lei dispoe sobre as restricoes ao uso e a propaganda de pro-
dutos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensi-
vos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicao Federal.

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qual-
quer tipo ou espécie podera ser feita em publicacoes espe-
cializadas dirigidas direta e especificamente a profissionais
e institui¢oes de satde.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim clas-
sificados pelo 6rgao competente do Ministério da Satude,
poderdo ser anunciados nos 6rgaos de comunicagio social
com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indica-
do pela autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste arti-
go nio podera conter afirmagdes que ndo sejam passiveis
de comprovacido cientifica, nem poderd utilizar depoi-
mentos de profissionais que nao sejam legalmente quali-
ficados para fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterdpicos da flora medicinal brasileira
que se enquadram no disposto no § 1° deste artigo deverao
apresentar comprovacao cientifica dos seus efeitos terapéu-
ticos no prazo de cinco anos da publicagio desta Lei, sem o
que sua propaganda serd automaticamente vedada.

§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos
em campanhas publicitarias patrocinadas pelo Ministério
da Satde e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a
dispensé-los, com indicagio do medicamento de referéncia.
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34/01)

§ 5° Toda a propaganda de medicamentos conterd obriga-




toriamente adverténcia indicando que, a persistirem os sin-
tomas, o médico deverd ser consultado. (Renumerado pela
Medida Provisoria n® 2.190-34/01)

4.3 RESOLUCAO CFF N° 596,/2014

Indicam-se abaixo os dispositivos do Cédigo de Etica Farma-
céutica que devem ser observados quando da propaganda em Far-
macia (BRASIL, 2014):

Quadro 1 - Dispositivos do Cédigo de Etica Farmacéutica que se aplicam 2
propaganda em Farmadcia.

CAPITULO I - Dos Principios Fundamentais

A dimensdo ética farmacéutica é determinada em todos os seus
Art. 3° atos, sem qualquer discriminagdo, pelo beneficio ao ser humano, ao
meio ambiente e pela responsabilidade social.

O farmacéutico deve zelar pelo desempenho ético, mantendo o pres-

Art. 6° .
tigio ¢ o elevado conceito de sua profissdo.

A profissao farmacéutica, em qualquer circunstincia, ndo pode ser
Art. 8° exercida sobrepondo-se a promocdo, prevengdo ¢ recuperagio da sai-
de e com fins meramente comerciais.

O trabalho do farmacéutico deve ser exercido com autonomia téc-
nica e sem a inadequada interferéncia de terceiros, tampouco com

Art. 97 objetivo meramente de lucro, finalidade politica, religiosa ou outra
Sforma de exploragio em desfavor da sociedade.
CAPITULO II - Dos Direitos
Art. 11 E direito do farmacéutico:
Negar-se a realizar atos farmacéuticos que sejam contrdrios aos
Art 11 VI ditames da ciéncia, da ética e da técnica, comunicando o fato,

quando for o caso, ao usudrio, a outros profissionais envolvidos ¢
ao respectivo Conselho Regional de Farmdcia.

CAPITULO III - Dos Deveres
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Art. 12

O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em
um Conselho Regional de Farmdcia, independentemente de estar
ou ndo no exercicio efetivo da profissdo, deve:

111

Exercer a profissao farmacéutica respeitando os atos, as diretrizes,
as normas técnicas e a legislagdo vigentes.

Art. 12

VI

Guardar sigilo de fatos ¢ informagoes de que tenha conhecimento
no exercicio da profissdo, excetuando-se os casos amparados pela
legislagdo vigente, cujo dever legal exija comunicagdo, deniincia ou
relato a quem de direito.

VI

Assumir, com responsabilidade social, ética, sanitdria, ambiental
¢ educativa, sua_fungio na determinagdo de padroes desejdveis em
todo o ambito profissional.

CAPITULO IV - Das proibicoes

Art. 14

E proibido ao farmacéutico:

v

Praticar ato profissional que cause dano material, fisico, moral
ou psicoldgico, que possa ser caracterizado como impericia, negli-
géncia ou imprudéncia.

XXIV

Exercer atividade no dmbito da profissdo farmacéutica em intera-
¢do com outras profissoes, concedendo vantagem ou ndo aos demais
profissionais habilitados para direcionamento de usudrio, visando
ao interesse econdmico e ferindo o direito deste de escolher livremente
0 servigo ¢ o profissional.

Art. 14

XXV

Submeter-se a fins meramente mercantilistas que venham a compronie-
ter o seu desempenho técnico, em prejuizo da sua atividade profissional.

XXXII

Exercer interagio com outros estabelecimentos, fﬂrmﬂcéutiws ou
ndo, de forma a viabilizar a realizagdo de prdtica vedada em lei
ou regulamento.

XXXV

Divulgar informagao sobre temas farmacéuticos de conteiido inveridi-
co, sensacionalista, promocional ou que contrarie a legislagdo vigente.

XXXVI

Promover a utilizagdo de substincias ou a comercializagio de produ-
tos que ndo tenham a indicagdo terapéutica analisada ¢ aprovada,
bem como que ndo estejam descritos em literatura ou compéndio na-
cionais ou internacionais reconhecidos pelo drgao sanitdrio federal.

CAPITULO V - Da Publicidade e dos Trabalhos Cientificos

Art. 16

E vedado ao farmacéutico:




Divulgar assunto ou descoberta de conteiido inveridico.

1T

Promover publicidade enganosa ou abusiva da boa-f¢ do usudrio.

Art. 16 v

Anunciar produtos farmacéuticos ou  processos por quaisquer
meios capazes de induzir ao uso indevido e indiscriminado de me-
dicamentos ou de outros produtos farmacéuticos.

A%

Utilizar-se, sem rtferénciu ao autor ou sem a sua autorizagao
expressa, de dados ou informagoes, publicados ou nao.

TITULO III - Das

Relacoes com os Conselhos Federal e Regionais
de Farmdcia

Art. 18 Na relagao com os Conselhos, obriga-se o farmacéutico a:
Art. 18 I Observar as normas (resolugdes ¢ deliberagoes) e as determinagoes
rt.
(acdrddos e decisoes) dos Conselhos Federal e Regionais de Farmdcia.

Fonte: Autor, 2019.

4.4 RESOLUCAO CFF N° 658/2018

A Resolucao CFF n® 658/2018 regulamenta a publicidade, a propa-
ganda ou o antncio das atividades profissionais do farmacéutico, com-

plementando o que ja disciplinado no Cédigo de Etica Farmacéutica.

Nesta resolugio, a propaganda, a publicidade ou o antncio sio de-

finidos como qualquer divulgagao relacionada a atividade profissional:

“Art.

1° Considera-se propaganda, publicidade ou antncio,

qualquer divulgacao relativa a atividade profissional oriun-

da ou promovida pelo farmacéutico, independentemente

do meio de divulgagio”.

Na divulgacao

profissional deve-se abordar itens importantes

para uma conduta adequada, como:

— informar o nome completo do farmacéutico e o respectivo na-
mero de inscri¢io no CRF-SP, garantindo a legibilidade destas
informacoes (art. 3°);

— informar a especialidade farmacéutica, quando relacionada ao ob-

jeto de divulgacio, desde que reconhecida pelo CFF (art. 5° “a”);
— respeitar o Estatuto da Crianca e do Adolescente (art. 5 “i”);
— respeitar as legislacoes vigentes (art. 5° “k”).
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E vedado ao farmacéutico:

— a autopromocio, a pritica enganosa, abusiva e o sensacio-
nalismo (art. 4°);

— veicular noticias, métodos ou técnicas por qualquer midia,
sem certificar-se do seu rigor cientifico (art. 4°);

— utilizar expressoes como “o melhor”, “o mais eficiente”, “o tni-
co capacitado”, “resultado garantido”, entre outras (art. 5° “h”);

— sobrepor o retorno financeiro sobre a responsabilidade com a
promocgao, recuperacio e protecao da saude (art. 5° “1” e “m”);

— expor a imagem de pacientes como forma de divulgar resulta-
dos oriundos do cuidado a satde (art. 5° “f”);

— expor informagbes ou dados que possam identificar pessoas,
marcas ou nomes de empresas/institui(;()es, sem prévia concor-
dancia dos interessados (art. 5° “f7);

— prometer resultados de servicos ou produtos (art. 5 “e”);

— associar a garantia do resultado de seus servigos a técnicas ou
tecnologias especificas (art. 5° “e”);

— associar a garantia do resultado aos seus servicos farma-
céuticos (art. 4°);

Essa resolugio resguarda ao farmacéutico o direito de divulgar os
cursos/capacitacoes/ atualizagdes que participou e titulos que possua
em drea de atuacao reconhecida pelo CFFE, conforme o artigo 6°.
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5 ASSISTENCIA INTEGRAL

Daniela Caroline de Camargo Verissimo

5.1 INTRODUCAO

Para abordar a situacdo da atualidade no que tange a assistén-
cia farmacéutica integral, primeiramente faz-se necessario uma breve
abordagem histérica sobre o tema, pois ha a necessidade da compre-
ensdo das dificuldades observadas para a efetiva atuacido do farma-
céutico em periodo integral nos estabelecimentos farmacéuticos.

O proéprio conceito de assisténcia farmacéutica € algo que vem sendo
discutido a aperfeicoado com o passar dos anos, considerando as diversas
modificacoes nos aspectos do exercicio profissional e a supervalorizacao
do produto “medicamento”. Nesse material, a assisténcia farmacéutica in-
tegral é conceituada como a presenca do farmacéutico em todo o horario
de funcionamento da farmacia, seja esta publica ou privada.

A profissao farmacéutica iniciou o século XX tendo ainda a ca-
racteristica de atuagdo do profissional nas boticas coloniais. Essas
farmacias eram pequenos estabelecimentos de propriedade do farma-
céutico, onde o profissional pesquisava, manipulava e avaliava novos
produtos, a grande maioria de origem animal ou vegetal. Uma das
suas fungoes era a de garantir que os medicamentos fossem puros,
sem alteragdes e preparados de acordo com as técnicas adequadas a
sua época. Além disso, era responsavel pelo aconselhamento sobre o
uso correto dos medicamentos magistrais e pela indicagdo daqueles
de venda livre (HEPLER; STRAND, 1990). Nessa época, o farma-
céutico permanecia integralmente na farmacia, pois o funcionamento
desta estava diretamente vinculado a sua atuagio profissional.

Com o passar dos anos a realidade comegou a mudar radical-
mente. Nas décadas de 30 e 40, a industrializaco e sua consequente
transformagao tecnoldgica na producdo dos medicamentos, provo-
cou uma perda significativa das funcoes referidas ao farmacéutico,

sendo que o foco das agbes de saude passou a ser o simples forneci-
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mento do medicamento que, na maioria dos casos, obrigatoriamente
deveria ser prescrito por médico. O dominio intelectual, econémico
e operativo deslocou-se para a industria, fazendo desaparecer, qua-
se por completo, o elo entre o farmacéutico, o usudrio e os demais
profissionais da equipe de atencdo a satude, responsaveis pelas agoes
de promogio, manutengio e recuperagdo da satde (SATURNINO
et al, 2012). Nesse cendrio, junto com o espaco de trabalho do pro-
fissional, o conhecimento a respeito do medicamento e do papel do
farmacéutico e, consequentemente, o ensino da farmaécia sofreram
uma intensa transformacao.

Dessa maneira, o farmacéutico desviou o seu foco do atendi-
mento ao paciente e redirecionou sua atuagio para atividades téc-
nicas que sua formagio lhe capacitava, tais como analises clinicas e
a produgio dos medicamentos em larga escala, abrindo espago para
um longo periodo de questionamentos sobre o seu papel como um
profissional da satde, o que reflete numa dificuldade de inser¢ao do
profissional nas politicas de satde e efetiva atuagdo no SUS.

Em termos de legislacdo, temos que na primeira metade do sé-
culo XX, mantinha-se a obrigatoriedade de o farmacéutico constar
no quadro societdrio da empresa, para que uma farmécia pudesse
ser constituida. Tal fato colaborou para manutencdo da presenca do
farmacéutico no estabelecimento. O Decreto n® 20.627/1931 per-
maneceu vigente até 1973 e previa que o comércio da farmécia seria
exercido, individualmente, ou em sociedade solidaria, ou por quotas,
ou em comandita, por farmacéutico que deveria participar, no mini-
mo, trinta por cento do capital social.

Em 1973, com a publicacio da Lei Federal n® 5.991, que consta
ainda vigente no ano de 2019 e que disp6e sobre o Controle Sanita-
rio do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos
e Correlatos, e d4 outras providéncias, foi descrita a obrigatoriedade
de que o estabelecimento possuisse um responsavel técnico inscrito
no Conselho Regional de Farmacia (CRF), sem a necessidade de que
o farmacéutico figurasse no quadro societario da empresa. Na sequ-

éncia serdo apresentadas algumas dificuldades para a concretizagio




da efetiva assisténcia farmacéutica integral enquanto o cenario regu-
latério pautava-se somente pela Lei Federal n® 5.991/1973.

Com o advento da Lei Federal n® 13.021/14, que dispoe sobre o
exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas, a necessidade
de farmacéutico presente em todo o horario de funcionamento das
farmacias de qualquer natureza foi literalmente disposta no texto do
regulamento, passando a garantir seguranca juridica para a efetiva

implementagio da assisténcia farmacéutica integral.

5.2 CONCEITO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Observa-se que ao abordar o tema “assisténcia farmacéutica” e ana-
lisar a legislacdo a respeito, de maneira simplista, é perceptivel uma certa
confusdo sobre o que ¢ a assisténcia farmacéutica, ja que as definigoes
formais nio citam claramente que a “assisténcia farmacéutica” envol-
ve o ato do paciente ser assistido por um farmacéutico. A leitura das
normas, conforme relatado na sequéncia, leva a um entendimento de
que a assisténcia farmacéutica seria o ato de disponibilizar ao paciente
o acesso ao medicamento de qualidade (contemplando ainda acoes de
educacio permanente sobre o assunto), principalmente quando se ava-
lia as politicas publicas que envolvem o SUS.

Com a publicacdo da Lei Federal n® 8.080/1990 que instituiu
o SUS, foi previsto no campo de atuacido do SUS assisténcia tera-
péutica integral, inclusive farmacéutica. Posteriormente, a Politica
Nacional de Medicamentos, instituida em 1998, teve o propésito
precipuo de garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promocdo do uso racional e o acesso da populagio
aqueles considerados essenciais. Contudo, apesar de ter sido prevista
as diretrizes da promogao do uso racional de medicamentos e desen-
volvimento e capacitacdo de recursos humanos, de forma concreta e
objetiva nao houve a citacio da obrigatoriedade do farmacéutico nes-
se processo, bem como sua presenca em periodo integral nos locais de
dispensagao do servigo publico ou privado, sendo necessario sempre
aliar outras normas para que a atuacio do farmacéutico na distribui-
cdo e dispensacdo dos medicamentos estivesse garantida.
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Segue a definicio de assisténcia farmacéutica que consta publicada
na Politica Nacional de Medicamentos em 1998

Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, des-
tinadas a apoiar as agoes de satde demandadas por uma
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos
em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a con-
servacdo e controle de qualidade, a seguranca e a eficicia
Terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a ava-
liagido da utilizagio, a obtengio e a difusdo de informacio
sobre medicamentos e a educacido permanente dos profis-
sionais de satude, do paciente, da comunidade para assegu-
rar o uso racional de medicamentos.

Com essa definigdo sobre assisténcia farmacéutica, que nao cita
claramente o papel do farmacéutico no processo, somado a alguns
questionamentos no judicidrio sobre a aplicabilidade da Lei Federal
n° 5.991/1973 para as farmacias publicas, observou-se em longo pe-
riodo de dificuldade de insercio do farmacéutico para atuar na dis-
pensagio dos medicamentos nas farmacias publicas, refletindo ainda
na situagao atual da assisténcia farmacéutica no SUS.

Apesar de estar preconizado na defini¢io de assisténcia farmacéu-
tica da Politica Nacional de Medicamentos a previsdo do acompanha-
mento e a avaliagio da utilizagdo dos medicamentos para assegurar o
uso racional dos mesmos, o que é um avango, observa-se que o acom-
panhamento citado tem o foco predominantemente na avaliacdo das
quantidades utilizadas, formas de financiamentos das esferas gover-
namentais e defini¢do de procedimentos logisticos e burocraticos para
que o fornecimento dos medicamentos possa ser realizado ao paciente.
O acompanhamento do uso racional do medicamento pelo paciente,
bem como eventuais intervencdes necessarias junto a equipe multi-
profissional, que tecnicamente teria o farmacéutico como profissional

indicado e legalmente habilitado para tal, garantindo a assisténcia

1 A Politica Nacional de Medicamentos foi publicada em 1998 no Anexo I da Portaria
MS/GM n° 3.916, porém, atualmente a Politica Nacional de Medicamentos consta
no Anexo XXVII da Portaria de Consolidagao n® 02/2017.




farmacéutica integral, na pratica, nao foi efetivamente implantado ao
avaliar-se a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

A Lei Federal n® 13.021/2014 trouxe um conceito mais amplo de
assisténcia farmacéutica incluindo o foco centrado nos servicos presta-
dos visando a qualidade de vida do paciente: “entende-se por assisténcia
Jfarmacéutica o conjunto de agoes e de servigos que visem a assegurar a assisténcia
terapéutica integral ¢ a promogdo, a protegio e a recuperagio da saiide nos es-
tabelecimentos puiblicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso
racional”. E citado ainda que a Farmacia é uma unidade de prestacio
de servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica, e, pela leitura
da norma na integra, ha a previsio do farmacéutico presente no esta-
belecimento para garantia da plena assisténcia, seja no servico publico
ou privado, conforme artigo 6° da norma.

As diversas concepgoes de assisténcia farmacéutica revelam aspec-
tos de uma 4rea em organizagio e consolidagio de servigos e praticas,
também de construcao de seus referenciais tedrico-conceituais; apontam
para uma tendéncia de reversao da légica baseada numa concepcao mais
procedimental, centrada no medicamento, para uma légica centrada no
cidaddo. Esse fenomeno, entretanto, é gradual. Afinal, trata-se de um
processo social, histérico, que carrega subjetividades, visdes de mundo,
ideologias que transcendem os arranjos legais, logisticos e técnico-admi-
nistrativos no sistema de satde (COSTA et al, 2017).

5.3 REGULAMENTAGCAO SOBRE A ASSISTENCIA
FARMACEUTICA INTEGRAL

No que tange a exigéncia de haver o farmacéutico presente em
todo o horario de funcionamento, basicamente ha duas leis federais
que tratam do tema e que atualmente estdo vigentes.

A primeira delas ¢ a Lei Federal n® 5.991/1973, quando revo-
gou-se a obrigatoriedade de que o farmacéutico figurasse no quadro
societdrio da empresa e passou a haver a exigéncia de um responsa-
vel técnico devidamente inscrito no CRE conforme trecho abaixo:
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Art. 15 A farmdcia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a
assisténcia de técnico responsavel, inscrito no Conselho Re-
gional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° A presencga do técnico responsavel sera obrigatéria du-
rante todo o horério de funcionamento do estabelecimento.
§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderao
manter técnico responsavel substituto, para os casos de im-

pedimento ou auséncia do titular.

As principais dificuldades para a efetiva implementagio da assistén-
cia farmacéutica integral, tendo como base a Lei Federal n® 5.991/1973
constam resumidas na tabela abaixo. Ressalta-se que os argumentos
abaixo sdo utilizados em muitos processos judiciais que visam descarac-
terizar a necessidade de haver farmacéutico durante todo o horario de
funcionamento das farmacias publicas, hospitalares e similares.

Quadro 2 - Principais argumentos desfavordveis a exigéncia de farmacéutico nas
farmécias, tendo como normativa a Lei Federal n°® 5.991/1973.

Argumentacio desfavoravel ao cumprimento
de farmacéutico como responsavel técnico e
presente em periodo integral nas farmacias

Lei Federal n°
5.991/1973

Apesar do artigo 2° determinar que as disposigoes da
Lei abrangem as unidades congéneres que integram o
servico publico civil e militar da administracdo direta
e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal,
dos Territérios e demais entidades paraestatais, no que
concerne aos conceitos, definicoes e responsabilidades
técnica, argumenta-se que supostamente a norma nio
se aplicaria ao servigo publico, uma vez que no SUS nio
hé o comércio de medicamentos.

Ementa: Dispoe sobre o
Controle Sanitario do Co-
mércio de Drogas, Medica-
mentos, Insumos Farma-
céuticos e Correlatos, e da
outras Providéncias.

Art. 4 - Para efeito desta Lei,
sdo adotados os seguintes
conceitos:

XIV - Dispensario de medi-
camentos - setor de forneci-

mento de medicamentos in-
dustrializados, privativo de
pequena unidade hospitalar
ou equivalente.

A vaga definigdo prevista aos dispensarios de medica-
mentos compromete a exigéncia de assisténcia farma-
céutica nos hospitais e demais farmacias que estao ins-
taladas em unidades de satde, tais como em Unidades
Basicas de Satde (UBS), clinicas, servicos de pronto
atendimento, etc. Algumas institui¢oes alegam que mes-
mo farmdécias que possuem elevado volume de dispensa-
¢do estariam inseridas no conceito de dispensario e isen-
tas da exigéncia de responsavel técnico farmacéutico.




Art. 15 - A farmacia e a dro-
garia terdo, obrigatoriamen-
te, a assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no
Conselho Regional de Far-
macia, na forma da lei.

Ao nao especificar claramente que o técnico responsavel
¢é o farmacéutico, a lei abre margem a questionamentos
de profissionais com formagio técnica (nivel médio) se
tornarem os responsaveis formais pelas farmacias, me-
diante inscri¢do no CRF a titulo precario.

Fonte: Autor, 2019.

O artigo 4° da Lei Federal n® 5.991/1973 apresenta as seguintes
definicoes:

X - Farmécia - estabelecimento de manipulacdo de formulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dis-
pensacio e o de atendimento privativo de unidade hospitalar
ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.
XI - Drogaria - estabelecimento de dispensagio e comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correla-

tos em suas embalagens originais.

Verifica-se que o foco das defini¢des contidas na norma de 1973
¢ o produto e sua comercializacdo, em detrimento de praticas de aten-
cdo a saude. Tais defini¢oes ratificam o cendrio da época, que se carac-
terizava pela supervalorizagdo do medicamento, como consequéncia
da ampla expansao da indastria farmacéutica e das praticas de propa-
ganda dos medicamentos.

A publicacido da Lei Federal n°® 13.021/2014 reflete o pensa-
mento de época posterior a consolidacdo do SUS, com foco na aten-
cdo ao paciente, firmando-se literalmente a necessidade do farma-
céutico presente em todo o periodo de funcionamento das farmacias
de qualquer natureza, sejam elas privadas, publicas, hospitalares ou
similares. A farmacia ainda possui em defini¢do o aspecto comercial,
ja que hd a comercializagio de produtos, contudo, buscou-se caracte-
rizar tais estabelecimentos como sendo efetivamente estabelecimen-
tos de satide que integram um contexto mais amplo de integralidade
do cuidado, valorizando a atuagdo do farmacéutico nesses locais,
ja que nao ha possibilidade de existéncia de um estabelecimento
de satde sem a prestacdo dos servicos de um profissional de satde
devidamente habilitado.
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Outro destaque na norma ¢ a responsabilidade atribuida ao represen-
tante legal da empresa no uso racional dos medicamentos, ja que consta
previsto que o farmacéutico e o proprietario agirdo sempre solidariamente,
realizando todos os esforgos para promover o uso racional de medicamen-
tos e o proprietario da farmacia nio podera desautorizar ou desconsiderar
as orientagdes técnicas emitidas pelo farmacéutico (BRASIL, 2014).

Art. 1° As disposicoes desta Lei regem as agdes e servigos
de assisténcia farmacéutica executados, isolada ou conjun-
tamente, em cardter permanente ou eventual, por pessoas
fisicas ou juridicas de direito puablico ou privado.

Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto

de acoes e de servicos que visem a assegurar a assisténcia te-

rapéutica integral € a promocao, a protecao e a recuperacao

da satde nos estabelecimentos publicos e privados que de-

sempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamen-

to como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu

uso racional (grifo nosso).
Art. 3° Farmécia é uma unidade de prestacio de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a

satde e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual
se processe a manipulagdo e/ou dispensagao de medicamen-
tos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados,
cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos
e correlatos (grifo nosso).

Paragrafo Gnico. As farmacias serdo classificadas segundo
sua natureza como:

I - farmacia sem manipulagio ou drogaria: estabelecimento
de dispensagio e comércio de drogas, medicamentos, insu-
mos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;
II - farmacia com manipulacio: estabelecimento de mani-
pulacdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensagio e o de atendimento priva-
tivo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica.

Art. 4°E responsabilidade do poder publico assegurar a assistén-
cia farmacéutica, segundo os principios e diretrizes do Sistema




Unico de Satde, de universalidade, equidade e integralidade.
CAPITULO II - DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5° No Ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias
de qualquer natureza requerem, obrigatoriamente, para seu

funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia técnica de

farmacéutico habilitado na forma da lei (grifo nosso).
CAPITULO 1II - DOS ESTABELECIMENTOS FARMA-
CEUTICOS

Segao I - Das Farmacias

Art. 6° Para o funcionamento das farmacias de qualquer na-
tureza, exigem-se a autorizacio e o licenciamento da autori-
dade competente, além das seguintes condicoes:

I - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de

funcionamento; (grifo nosso).

Ap6s o advento da Lei Federal n® 13.021/2014, verifica-se um ce-
nério regulatério mais concreto para a efetiva exigéncia da assisténcia
farmacéutica integral, principalmente no que se refere ao servigo publi-
co e farmacias hospitalares e similares.

Destaca-se ainda que normativas infralegais também preco-
nizam a necessidade do farmacéutico presente integralmente nas
farmaécias, tais como a RDC Anvisa n° 44/2009, que dispoe sobre
Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitdrio do funcio-
namento, da dispensacido e da comercializacdo de produtos e da
prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da
outras providéncias e Resolu¢do CFF n® 357/2001, que trata das
Boas Praticas em Farmdcia.

Outro aspecto necessario de ser colocado é o impacto das normas
da esfera trabalhista quando se trata de haver farmacéutico presente em
todo o horério de funcionamento das farmacias, principalmente para pe-
quenos estabelecimentos que economicamente possuem dificuldades na
contratagio de equipes de trabalho. Contudo, independentemente do
porte da empresa, o cidadao tem o direito legal de contar com a devida
assisténcia farmacéutica em qualquer horario que comparecer a farmacia.

Salienta-se a discussio recente sobre a presenca do farmacéutico
em periodo integral nos estabelecimentos, inclusive durante periodos
de auséncia do profissional titular previstos em legislacido trabalhista
(intervalos para refeigdes, férias, entre outros).
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A Lei Federal n® 5.991/1973 preconiza em seu artigo 17 que:

Art. 17 - somente serd permitido o funcionamento de farma-
cia e drogaria sem a assisténcia do técnico responsavel, ou de
seu substituto, pelo prazo de até trinta dias, periodo em que
ndo serdo aviadas formulas magistrais ou oficiais nem ven-
didos medicamentos sujeitos a regime especial de controle”.

Ja na Lei Federal n® 13.021/2014 € citado no artigo 12 que:

Art. 12 - Ocorrendo a baixa do profissional farmacéutico,
obrigam-se os estabelecimentos & contratacio de novo far-
macéutico, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, atendido o
disposto nas Leis n°s 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e
6.437, de 20 de agosto de 1977.

Portanto, ap6s 2014 a legislagdo foi atualizada e a possibilidade de
o estabelecimento permanecer em funcionamento sem a presenga do
farmacéutico ficou restrita a situacio de desligamento do farmacéutico.

5.4 O PAPEL DO CONSELHO PROFISSIONAL

Ao avaliar o histérico da assisténcia farmacéutica das farmacias e
drogarias, é importante destacar o papel dos Conselhos Federal e Regio-
nais de Farmacia no cumprimento da legislagao para garantia do direito
da sociedade de ter a devida assisténcia farmacéutica.

Criados em 1960 por meio da publicagio da Lei Federal n® 3.820,
o Conselho Federal e Regionais de Farmacia sdo autarquias federais,
dotadas de personalidade juridica de direito publico, autonomia ad-
ministrativa e financeira, destinados a zelar pela fiel observancia dos
principios da ética e da disciplina dos que exercem atividades profis-
sionais farmacéuticas no Pais.

Ressalta-se ainda que, em 1981, foi publicado o Decreto n® 85.878,
que estabeleceu normas para execugio da Lei Federal n® 3.820/1960.
Nesse decreto, consta que sao atribuicoes privativas, ou seja, exclusivas
do farmacéutico, o desempenho de fungoes de dispensagdo ou mani-
pulacdo de féormulas magistrais e farmacopeicas, quando a servico do
publico em geral ou mesmo de natureza privada.

Compete ao CFF deliberar sobre questdes oriundas do exercicio
de atividades afins as do farmacéutico, assim como expedir resolugoes,




definindo ou modificando atribui¢oes ou competéncia dos profissionais
de Farmacia, conforme as necessidades. Assim sendo, as resolugdes pu-
blicadas pelo CFF que regulamentam a atuacgio do farmacéutico desta-
cam seu papel como profissional de satde e reforcam a previsao legal
de que o profissional deve estar presente no estabelecimento para que
o seu funcionamento possa ocorrer, considerando que a atividade de
dispensacido de medicamentos ¢ ato privativo do farmacéutico. Nesse
contexto, destaca-se a Resolucdo do CFF n® 357/2001, que trata das
Boas Praticas de Farmacia.

A principal finalidade do CREF ¢ fiscalizar a profissao farmacéutica,
vigiando e punindo infragoes 2 legislagio vigente e ao Cédigo de Etica
Farmacéutica (Anexo I da Resolucio CFF n® 596/2014). Desse modo,
por meio da efetiva fiscalizacdo profissional que foi ampliada no inicio
do século XXI, ocorreu uma ampla inser¢ao do farmacéutico na dispen-
sacdo dos medicamentos, uma vez que as farmacias irregulares foram
cobradas de possuirem farmacéutico para efetivamente fazer cumprir a
exigéncia do funcionamento das farmacias e drogarias com farmacéuti-
co, conforme artigo 15 da Lei Federal n® 5.991/1973.

Um outro aspecto a se avaliar quando se trata da assisténcia farma-
céutica integral nos estabelecimentos ¢ a andlise de disponibilidade de
profissionais no mercado para atuarem efetivamente em todos os estabe-
lecimentos em periodo integral. Entre 1995 e 2000, o nimero de cursos
de graduacio de Farmacia cresceu 142% no Brasil, sendo a maioria com-
posta por institui¢oes privadas, e trés em cada quatro desses cursos eram
ministrados na regido sudeste do pais. Em 1970, eram oferecidas 3.800
vagas para novos discentes. Em 30 anos, esse nimero havia quintuplica-
do. Em 2001, formavam-se no Brasil cerca de sete mil farmacéuticos, um
terco apenas no Estado de Sao Paulo (CRF-SP, 2011).

Na década de 60, no Estado de Sdo Paulo existiam somente 3 cur-
sos de graduacio de farmacia, sendo que em 2011 haviam 93 (CRF-SP,
2011). Assim sendo, a garantia da disponibilidade de profissionais para dar
cumprimento a assisténcia em periodo integral nas farmécias e drogarias,
justificou a ampliagio da cobranga de assisténcia farmacéutica exigida pela
fiscalizacao do CRF do Estado de Sao Paulo (CRF-SP) a partir de 2002.

Dos estabelecimentos que possuem farmacéutico como responsa-
vel técnico perante o CRF-SP, em 1993 os dados de fiscalizacio de-
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monstravam que em somente 5% das inspecoes era verificado que o
profissional estava presente (CREF-SP, 2014). Em 2017, a taxa de inde-
vida e ndo efetiva assisténcia farmacéutica foi de 4,23%, o que demons-
tra a efetividade dos trabalhos realizados pela fiscalizagio profissional
(CRE-SP, 2018). No periodo de 2010 a 2017, verificou-se uma reducao
dos estabelecimentos irregulares (sem responsavel técnico) perante o
CREF-SP. Dados da fiscalizacao descrevem que em 2010 havia 17,06%
de estabelecimentos sem farmacéutico responsavel técnico, sendo que
esse percentual foi de 12,27% em 2017 (CRF-SP, 2018).

5.5 DESAFIOS DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA INTEGRAL

Conforme ja detalhado anteriormente, legalmente esta garantida
a presencga do farmacéutico nas farmacias de qualquer natureza, inde-
pendentemente de eventuais interesses comerciais, dificuldades econd-
micas dos estabelecimentos e instituicdes publicas para a devida con-
cretizacdo da exigéncia e estratégias regionais adotadas para alcancar o
cumprimento da lei.

E relevante esclarecer que nio basta a existéncia das normas, mas
uma efetiva fiscalizagio de seu cumprimento para que o mercado ab-
sorva efetivamente as exigéncias. Nesse aspecto, a fiscalizagdo por parte
de 6rgaos de vigilancia sanitdria e a fiscalizacdo profissional sdo impres-
cindiveis para a garantia do direito do cidadao.

A Lei Federal n® 8.080/1990, que instituiu o SUS, prevé a assistén-
cia terapéutica integral, inclusive farmacéutica. Porém, é conveniente
refletir sobre alguns aspectos pouco discutidos e inevitavelmente im-
prescindiveis para a garantia da assisténcia farmacéutica ao paciente.

O primeiro aspecto se refere ao dimensionamento do nimero
de farmacéuticos necessarios para haver adequada prestacdo dos
servigos nas farmacias e cumprimento das atribui¢oes previstas no
arcabougo legal que envolve a profissdo. A legislagdo descreve a ne-
cessidade da presenca de farmacéutico e obrigatoriedade de haver
um farmacéutico substituto para casos de auséncia do titular, sen-
do que, a principio, minimamente, um farmacéutico no horério em
que a empresa esteja aberta atenderia a essa determinacgdo. Mas,
em todas as situacdes, um Unico farmacéutico presente seria sufi-




ciente para a garantia de assisténcia farmacéutica integralmente a
todos os pacientes que a demandam?

Obviamente que a atuacdo do farmacéutico numa farmacia onde
ha 50 atendimentos ao dia difere dos locais em que o fluxo de pacientes
¢ de 500 atendimentos ao dia, seja ela pablica ou privada. Da mesma
forma, o trabalho do farmacéutico num hospital com 20 leitos nao
ocorre da mesma forma que numa farmacia hospitalar que atende a
600 leitos. Contudo, em legislagdo, a avaliacdo dos riscos da atividade,
bem como os impactos na saide do paciente e a necessidade de dimen-
sionamento sobre a equipe de farmacéuticos ainda nao foi amplamente
discutido e abordado, restando prejudicada essa exigéncia por parte dos
6rgaos de fiscalizagao.

Outro aspecto de discussao inevitavel ¢ a realidade atual da facilita-
¢do da comercializagio de produtos de forma remota (sites, aplicativos)
e divulgagio de propagandas a respeito. E os medicamentos nio estao
fora desse contexto, persistindo davidas sobre a garantia do uso racional
dos medicamentos nessa nova perspectiva do acesso. Em 2009, a Anvi-
sa buscou estabelecer critérios para as dispensagoes realizadas mediante
solicitacdo remota, sendo previsto na RDC n® 44/2009 regras para o as-
sunto, que preconizam que somente farmacias abertas ao publico e com
farmacéutico presente podem realizar esse tipo de dispensagao.

Entretanto, conforme ja descrito acima, a comercializacao de me-
dicamentos de forma online abre a possibilidade de ampliar demasiada-
mente o fluxo de dispensacoes da farmacia, sendo discutivel a efetiva
participacdo do farmacéutico nesse processo, de forma a garantir a se-
guranga e qualidade dos servigos prestados, bem como avaliagio farma-
céutica de cada dispensacio realizada e a adequada promogao do uso
racional dos medicamentos.

Nesse contexto, observa-se necessidade de maior discussiao sobre a
assisténcia farmacéutica, partindo-se da preocupacao com a qualidade
dos servigos prestados a sociedade, a garantia do principio da integra-
lidade do SUS, o foco no uso racional dos medicamentos e a minimi-
zagdo de riscos a satde, visando aprimoramento da regulamentagio
especifica no que tange ao aspecto sanitario e profissional.
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6 FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS

Amouni Mohmoud Mourad

A abordagem sobre fracionamento de medicamentos em sala de aula
¢ de grande pertinéncia, pois implica no alerta de que existe uma ferra-
menta a favor da satide da populacio, que objetiva alcancar o uso racional
de medicamentos, mas infelizmente nao ¢ aproveitada, nem valorizada.

Para contextualizar o tema, apresenta-se a visdo da Anvisa, que
define “fracionamento de medicamentos” como:

O procedimento capaz de promover o uso racional de medi-
camentos por meio da dispensacao de unidades farmacotéc-
nicas ao usudrio, na quantidade estabelecida pela prescri¢io
médica, odontolégica ou necessiria ao tratamento corres-
pondente, nos casos dos medicamentos isentos de prescri-
¢do, sob orientagdo e responsabilidade do farmacéutico. Isso
ocorre a partir da subdivisdo da embalagem de um medica-
mento em partes individualizadas, suficientes para atender
ao tratamento clinico prescrito ou as necessidades terapéu-
ticas do consumidor e usuirio de medicamentos, quando
isentos de prescrigio (ANVISA, 2006).

A importancia desse assunto repercute na ansiedade de alcangar
a promogao da satude. O fracionamento de medicamentos necessita de
conscientizacio e quebra de paradigmas para diminuir a automedicagio,
enraizada culturalmente na populagao do Brasil, e promover a utilizagio
de medicamentos na quantidade necessaria.

Atualmente, no Brasil, a satde esta “doente” no sentido de pro-
mover acesso igualitario aos tratamentos, principalmente as pessoas
menos favorecidas, dependendo da localizacao geografica. A distancia
e dificuldade de chegar as instituicoes de sadde representam um gran-
de obstaculo para que as medidas de prevencio e recuperagio da saide
sejam bem-sucedidas.

A dificuldade de obter atendimento adequado propaga o habito da
populagio em se aconselhar com pessoas leigas, aceitando orientagio de
amigos, vizinhos e parentes, que podem ter passado por situagoes seme-
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lhantes, que indicam ou até mesmo oferecem sobras de medicamentos
que tenham em suas casas com o intuito de ajudar. Portanto, corrobo-
rando com o publicado pela Anvisa, o fracionamento ¢ um grande aliado
na adesao ao tratamento, implicando no uso racional de medicamentos.

Cabe ressaltar que quando os pacientes utilizam o medicamento
certo, na quantidade correta, pelo tempo necessario, terao maiores
chances de alcangarem o resultado esperado.

A partir da conscientizagio do perigo do acimulo de medicamen-
tos nas residéncias, que pode gerar problemas de satde publica, a re-
flexao sobre o fracionamento de medicamentos deve ser estimulada.

Para justificar a publicagdo da RDC n® 80/2006, a Anvisa apre-
sentou os subsidios ilustrados nas figuras 1 e 2.

Figura 1 — Contexto da discussdo que culminou na publicacio
da RDC Anvisa n® 80/2006.
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Fonte: Anvisa, 2017.




Figura 2 — Complexidade da discussao que culminou na publicacao
da RDC Anvisa n°® 80/2006.
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Fonte: Anvisa, 2017.

claramente identificado a partir da publicacdo, em 1998, da Politica
Nacional de Medicamentos, por meio da Portaria MS/GM n° 3.9162

O modelo de assisténcia farmacéutica foi reorientado de modo a que
nao se restrinja a aquisicao e a distribuicao de medicamentos, fundamen-
tada na promocio do uso racional dos medicamentos (ANVISA, 2017).

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, aprovada pela Re-
solugdo CNS n® 338/2004, tem como um dos eixos estratégicos a pro-
mocao do uso racional de medicamentos, por intermédio de agdes que
disciplinem a prescricio, a dispensagio e consumo (ANVISA, 2017).

A Organizagdo Pan-Americana da Satdde (OPAS)/Organizagao
Mundial da Satde (OMS) estimula o uso apropriado dos medica-
mentos, seja no setor publico ou no privado, por meio de politicas ou
programas que melhorem o acesso e o uso de medicamentos de forma

2 APolitica Nacional de Medicamentos foi publicada em 1998 no Anexo I da Portaria
MS/GM n° 3.916, porém, atualmente a Politica Nacional de Medicamentos consta
no Anexo XXVII da Portaria de Consolidagao n® 02/2017.

65




66

sistematizada, para que haja acompanhamento desses tratamentos.
Uma das sugestoes foi de interagio dos dispensadores e usuarios com
a finalidade de garantir eficacia e seguranca dos medicamentos.

Quanto ao cenario nacional destaca-se os dados publicados no Sis-
tema Nacional de Informacoes Toxico-Farmacolégicas (Sinitox), em que
os medicamentos sdo os principais causadores de intoxicacoes, fator que
também contribuiu para a publicagdo da RDC Anvisa n® 80/2006.

Certamente, ao acompanhar a imensa gama de problemas rela-
cionados ao uso incorreto de medicamentos, fica bem caracterizada a
necessidade dessa norma ser efetivada.

Ressalta-se que as vantagens do fracionamento podem ser relata-
das com os seguintes resultados (ANVISA, 2017):

— minimizar o uso indiscriminado, reduzindo assim os casos
de intoxicagao;
- individualizar o tratamento, ampliando o acesso racional

dos medicamentos.

Para tanto, indica-se a evolucdo das normas legais, que enseja-
ram na RDC Anvisa n® 80/2006:

— Constituicao Federal de 1988;

— Lei Federal n® 5.991/1973;

— Lei Federal n° 6.360/1976;

— Lei Federal n® 8.078/1990;

— Lei Federal n® 9.782/1999;

— Decreto n® 5.348/2005 (atualmente revogada pelo Decreto
n° 5.775/2006);

- RDC Anvisa n® 135/2005 (atualmente revogada pela RDC
Anvisa n° 80/2006);

- RDC Anvisa n® 260/2005 (atualmente revogada pela RDC
Anvisa n°® 80/2006);

— Decreto n°® 5.775/2006;

— RDC Anvisa n° 80/2006.




Antes da publicacio da RDC Anvisa n® 80/2006, devemos destacar
que o Decreto n® 5.348/2005 (revogado pelo Decreto n® 5.775/2006)
ja permitia as farmacias fracionar medicamentos:

Art. 9° - Paragrafo tnico. As farmacias poderao fracionar me-
dicamentos, desde que garantidas as caracteristicas assegu-
radas na sua forma original, ficando a cargo do 6rgao compe-
tente do Ministério da Satde estabelecer, por norma prépria,
as condigoes técnicas e operacionais, necessarias a dispensa-

¢do de medicamentos de forma fracionada (grifo nosso).

O Decreto n® 5.775/2006 alterou a redagio para:

Art. 9° - Paragrafo Gnico. As farmacias e drogarias poderao fra-
cionar medicamentos, desde que garantidas as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado, ficando a cargo
do 6rgao competente do Ministério da Sadde estabelecer, por
norma propria, as condigdes técnicas e operacionais, necessa-

rias a dispensacio de medicamentos na forma fracionada.

O Decreto n° 5.775/2006, em seu artigo 2°, define fraciona-
mento como:

Procedimento que integra a dispensacao de medicamentos na
forma fracionada, efetuado sob a supervisao e responsabilida-
de de farmacéutico habilitado, para atender a prescricio ou
ao tratamento correspondente nos casos de medicamentos
isentos de prescricdo, caracterizado pela subdivisio de um
medicamento em fragdes individualizadas, a partir da sua
embalagem original, sem o rompimento da embalagem pri-
maria, mantendo os seus dados de identificacio (grifo nosso).

Ao discutir a RDC Anvisa n® 80/2006, é importante abordar as
principais mudancas preconizadas por ela, como (ANVISA, 2017):

ampliacdo do fracionamento para farmacias sem manipulagio;
area de fracionamento identificada e visivel,;

fracionamento como procedimento inerente a dispensacgao (Li-
cenga e Autorizagio de Funcionamento), efetuado sob a super-
visao e responsabilidade do farmacéutico;

ndo ha necessidade de credenciamento;
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— medicamentos isentos de prescricio devem ser fracionados e
dispensados sob orientagdo e responsabilidade do farmacéutico;

— medicamentos isentos de prescri¢do destinados ao fraciona-
mento ndo poderdo permanecer ao alcance dos consumidores;

— esclarecimento quanto as responsabilidades relacionadas
com a quantidade de bulas disponibilizadas;

— mecanismo e procedimento de registro das operagbes relacionadas
com o fracionamento a critério do estabelecimento (n° de registro).

Com relacido aos aspectos técnicos, a Anvisa responde alguns
questionamentos sobre como sido as embalagens, qual é o estabeleci-
mento adequado para o fracionamento, qual é o profissional respon-
savel, bem como, aponta a necessidade de atender as Boas Praticas de
Fracionamento (figura 3).

Figura 3 - Aspectos técnicos relacionados ao fracionamento de medicamentos.

Embalagens Estacionamento Profissional Modo
especiais apropriado qualificado adequado

I

Medicamento Farmacia/

o . Farmacéutico Boas Praticas
fracionavel Drogaria

Fonte: Anvisa, 2017.

No que tange ao fracionamento, é condicio essencial que o
medicamento esteja numa embalagem fracionavel. Nao ¢ permitido
violar embalagens que nao estdo adequadas para essa finalidade, de
acordo com o artigo 15 da RDC Anvisa n® 80/2006:
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Art. 15. Apenas pode ser fracionada a apresentacio do me-
dicamento, a partir de sua embalagem original para fracio-
naveis, para possibilitar um atendimento exato da prescri-
¢do ou das necessidades terapéuticas dos consumidores e
usudrios de medicamentos no caso dos medicamentos isen-
tos de prescrigdo, mediante dispensacdo de bisnaga mono-
dose, frasco-ampola, ampola, seringa preenchida, flaconete,
saché, envelope, blister, strip, que contenha comprimidos,
capsulas, 6vulos vaginais, drageas, adesivos transdérmicos
ou supositorios, sem rompimento da embalagem primaria.

Os medicamentos sujeitos a controle especial ou medicamentos
em apresentagoes ou formas farmacéuticas nao contempladas na re-
solugdo ndo podem ser fracionados (ANVISA, 2017).

Vale ressaltar que a definicao do prego dos fracionados cabe & Camara
de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), segundo a Resolu-
cao CMED n° 6/2005. O preco do medicamento fracionado deve ser igual
ao menor prego por unidade das apresentacoes que ja estejam a venda.

Para que o farmacéutico possa executar o fracionamento, ¢
importante entender o preconizado na RDC Anvisa n® 80/2006,
que tem todas orientagOes necessarias para realizar essa ativida-
de de forma correta em prol do uso racional de medicamentos,
objetivando a garantia de satde da populagdo. Isso se torna po-
tencialmente mais relevante considerando que grande parte dos
usudrios de medicamentos ndo tem nogao dos riscos causados por
sua utilizacao errada.

De acordo com o anexo I, parte 2, no item BOAS PRATICAS
PARA FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS da RDC Anvisa
n® 80/2006, as responsabilidades e atribuicoes do Farmacéutico sio:

2.1.1- Conhecer, interpretar e estabelecer condigdes para o
cumprimento da legislacio sanitaria.

2.1.2 - Estabelecer critérios e supervisionar o processo de
aquisi¢do de medicamentos.

2.1.3 - Organizar e operacionalizar as areas e atividades da
farmacia ou drogaria assegurando as condicoes adequadas
para a conservagao e dispensagio de medicamentos.

69




70

2.1.4 - Prestar a atencdo farmacéutica, garantindo que na
dispensagdo o usuario receba informagoes necessarias e sufi-
cientes sobre o uso racional do medicamento (frequéncia de
uso, dose, via de administragao, cuidados de conservacio,
horario de uso, interacio medicamentosa, interacio com ali-
mentos e outras informagoes), de forma a contribuir para a
efetividade do tratamento prescrito.

2.1.5 - Manter registro de todas as operacoes relacionadas
com a dispensagio de medicamentos na forma fracionada,
manual ou eletronico, devidamente atualizado, de forma le-
givel, sem rasuras ou emendas.

2.1.6 - Assegurar que os rétulos das embalagens secundarias
para fracionados apresentem todas as informagoes exigidas
no artigo 26 da presente resolugio, de maneira clara e precisa.
2.1.7 - Investigar, analisar e registrar toda reclamagao
referente ao desvio de qualidade dos medicamentos e
definir, implementar e registrar as acOes corretivas, as
quais devem ser encaminhadas ao 6rgdo de vigilancia
sanitdria local.

2.1.7.1 - Os registros de reclamacio dos medicamentos
devem incluir nome e dados pessoais do paciente, do
prescritor, descrigio do medicamento, nimero corres-
pondente de registro do fracionamento no livro de regis-
tro de receitudrio, natureza da reclamacio e responsavel
pela reclamacao.

2.1.7.2 - Prestar esclarecimentos ao reclamante com base
nas conclusoes.

2.1.8 - Participar de estudos de farmacovigilancia e notifi-
car a vigilancia sanitaria municipal, estadual ou a ANVISA
as suspeitas de reagdes adversas ou quaisquer problemas
relacionados ao medicamento com resultado negativo ao
usudrio, por meio de formuldrio disponivel nas vigilancias
sanitarias locais ou no sitio http://www.anvisa.gov.br.

2.1.9 - Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e
os procedimentos relativos aos aspectos operacionais para o
fracionamento de medicamentos.

2.1.10 - Informar & autoridade sanitaria a ocorréncia de sus-

peita de fraude ou de falsificagio de medicamentos.




Esse capitulo tem a finalidade de despertar a consciéncia das es-
tratégias necessarias e disponiveis para o uso racional de medicamen-
tos, sendo o fracionamento uma das ferramentas que pode fazer mui-
ta diferenca na satade da sociedade brasileira. Portanto, ratifica-se que
o fracionamento pode diminuir a automedicagao, evitar desperdicio e
o descarte inadequado de medicamentos.
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7 PRESCRICAO ILEGIVEL

Luciane Maria Ribeiro Neto

Inicialmente se faz necessario compreender o significado de “pres-

cricdo” sob o aspecto da satde. Abaixo apresenta-se algumas definigoes:

— ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente,
com a respectiva dosagem e duragio do tratamento. Em ge-
ral, esse ato é expresso mediante a elaboracido de uma receita
médica (BRASIL, 20173);

— conjunto de agoes documentadas relativas ao cuidado a sadde,
visando & promocao, protecdo e recuperacio da saide, e a pre-
vengao de doencas (BRASIL, 2013a);

— conjunto de acdes documentadas relativas ao cuidado a satde, vi-
sando & promogio, protegio e recuperacio da satde, e a prevengio
de doengas e outros problemas relacionados (BRASIL, 2013b).

A prescricio de medicamentos no Brasil somente ¢ permitida a pro-
fissionais legalmente habilitados, como médicos, médicos-veterinarios,
dentistas, farmacéuticos, enfermeiros, biomédicos e nutricionistas, des-
de que estejam em acordo com as regulamentacoes especificas (CRF-SP,
2016). Inicialmente era restrita a médicos e dentistas, e, em 2013, passa
também a ser atribui¢do do farmacéutico legalmente habilitado (BRA-
SIL, 2013b). De acordo com a Resoluciao CFF n® 586/2013:

Art. 2° O ato da prescrigio farmacéutica constitui prerroga-
tiva do farmacéutico legalmente habilitado e registrado no
Conselho Regional de Farmicia de sua jurisdigio.

Art. 3° Para os propositos desta resolugao, define-se a
prescricio farmacéutica como ato pelo qual o farmacéu-
tico seleciona e documenta terapias farmacolégicas e nio
farmacologicas, e outras intervengdes relativas ao cuidado
a satde do paciente, visando a promocio, protegio e re-

3 A Politica Nacional de Medicamentos foi publicada em 1998 no Anexo I da Portaria
MS/GM n° 3.916, porém, atualmente a Politica Nacional de Medicamentos consta
no Anexo XXVII da Portaria de Consolidagao n® 02/2017.
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cuperagio da sadde, e a prevencao de doencas e de outros
problemas de satude.

Paragrafo tinico - A prescricio farmacéutica de que trata o ca-
put deste artigo constitui uma atribuigio clinica do farmacéu-
tico e devera ser realizada com base nas necessidades de satde
do paciente, nas melhores evidéncias cientificas, em principios
éticos e em conformidade com as politicas de satde vigentes.

A prescri¢do é um documento com valor legal, pelo qual se respon-
sabilizam aqueles que prescrevem, dispensam e administram os medi-
camentos, e tem por objetivo tornar claras as instrugoes aos pacientes e
demais profissionais de satde, garantindo a fidelidade da interpretacao
e a objetividade da informacao (CRF-SP, 2017).

A atuacao do farmacéutico € essencial na avaliagdo de prescri-
¢oes. Antes de aviar ou dispensar um medicamento, a avaliagio e
interpretagido das prescricbes quanto aos aspectos técnicos e legais
¢ uma atribuicdo conferida ao farmacéutico, conforme determina a
Resolucao CFF n® 357/2001:

Art. 21 O farmacéutico € responsavel pela avaliacio farmacéuti-

ca do receitudrio e somente sera aviada/dispensada a receita que:

I. Estiver escrita a tinta, em portugués, em letra de forma,
clara e legivel, observada a nomenclatura oficial dos medica-
mentos e o sistema de pesos e medidas oficiais do Brasil. A
datilografia ou impressao por computador é aceitdvel;

II. Contiver o nome e o enderego residencial do paciente;
II1. Contiver a forma farmacéutica, posologia, apresentagio,
método de administracio e duragio do tratamento;

IV. Contiver a data e a assinatura do profissional, endereco
do consultério e o nimero de inscri¢do no respectivo Conse-
lho Profissional. A prescricdo deve ser assinada claramente
e acompanhada do carimbo, permitindo identificar o profis-
sional em caso de necessidade.

V. A prescri¢do ndo deve conter rasuras e emendas.
Par4grafo Gnico. Deve-se observar o receitudrio especifico e
a notificagio de receita para a dispensagio de medicamen-
tos sujeitos a controle especial.

Art. 22 Nao poderao ser aviadas receitas ilegiveis e/ou que pos-




sam induzir a erro ou troca na dispensagido dos medicamentos

ou que se apresentem em codigo (sob siglas, nimeros, etc.);
Da mesma forma, a RDC Anvisa n® 44/2009, que dispde sobre Boas
Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da
dispensacio e da comercializacao de produtos e da prestacio de servigos
farmacéuticos em farmécias e drogarias e da outras providéncias, atribui
ao farmacéutico os itens a serem observados na avaliagio das prescrigdes:
Art. 44 O farmacéutico deverd avaliar as receitas observan-

do os seguintes itens:

I - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

II - identificacido do usuério;

III - identificacio do medicamento, concentracio, dosagem,
forma farmacéutica e quantidade;

IV - modo de usar ou posologia;

V - duracio do tratamento;

VI - local e data da emissio; e

VII - assinatura e identificagdo do prescritor com o nimero
de registro no respectivo conselho profissional.

Par4grafo tnico. O prescritor deve ser contatado para es-
clarecer eventuais problemas ou dividas detectadas no mo-
mento da avaliacio da receita.

Art. 45 Nao podem ser dispensados medicamentos cujas recei-
tas estiverem ilegiveis ou que possam induzir a erro ou confusio.
()

Art. 75 Os medicamentos para os quais ¢ exigida a prescri-
¢do médica devem ser administrados mediante apresenta-
¢do de receita e apds sua avaliacio pelo farmacéutico.

§1° O farmacéutico deve entrar em contato com o profissio-
nal prescritor para esclarecer eventuais problemas ou dividas
que tenha detectado no momento da avaliacio da receita.
§2° A data de validade do medicamento deve ser verificada
antes da administracéo.

A avaliacdo da prescricio tem como um dos seus objetivos evi-
tar erros de medicacdo. Segundo o National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (2008), erro de medicagao ¢é
qualquer evento prevenivel que pode causar lesdo ou ndo ao pacien-
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te, ou dar lugar a uma utilizacido inadequada dos medicamentos,
quando estes estao sob o controle dos profissionais de satde, ou do
paciente ou do consumidor.

Dentre as causas que levam aos erros destaca-se a ilegibilidade
das prescrigoes.

Sabe-se que a legibilidade condiciona a comunicacao e pode inter-
romper ou alterar o processo de assisténcia ao paciente, resultando em
consequéncias danosas para o mesmo (NERI, 2004). Se a ilegibilidade
comprometer a identificacido do prescritor, a intervengio farmacéutica
ficara prejudicada (ARAUJO; UCHOA, 2011).

Além disso, a ilegibilidade pode gerar interpretagoes equivocadas,
levando & troca de medicamento, de paciente ¢/ou da via de administra-
cao. Esses equivocos podem ocorrer tanto na fase de dispensagio quanto
na de administracio do medicamento (ARAUJO; UCHOA, 2011).

Como consequéncia, varios eventos adversos sao relatados na literatu-
ra mundial, ocasionados pela ilegibilidade das prescricoes de medicamen-
tos, sendo geralmente agravados pela semelhanca entre os nomes destes.

A necessidade de desenvolver estratégias e agoes direcionadas
a redugio dos eventos adversos na atenc¢ao a satde culminou com a
implementagio do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, por
meio da Portaria MS/GM n°® 529/2013, com a finalidade de promo-
ver agoes que visem a melhoria da seguranga do cuidado em sadde.
Uma das questoes que se destaca, entre outras, ¢ aquela relacionada
aos riscos do processo medicamentoso (BRASIL, 2013).

Assim, o Protocolo de Seguranca na Prescri¢do, Uso e Adminis-
tracio de Medicamentos do Ministério da Satde (2013) estabelece
itens de verificacdo para a prescricao segura de medicamentos. Den-
tre os itens de verificacio tem-se a legibilidade, pois os erros oca-
sionados podem ser graves, e até fatais nos casos de medicamentos
potencialmente perigosos/alta vigilancia.

Desta forma, o farmacéutico frente a uma prescricio ilegivel,
deve (CRF-SP, 2015):

— contatar o prescritor, com 0 intuito de confirmar a prescricao;

— caso nao obtenha éxito, deve recusar-se a dispensar e orientar




o paciente/usudrio a contatar o prescritor, para solicitar subs-
tituicio da prescricio por uma legivel;

— nao obtendo éxito na substituicdo da prescrigdo por uma
legivel, orientar o paciente/usudrio a comunicar ao CRF e/ou
ao Conselho Regional do profissional prescritor, para que ado-

tem as medidas cabiveis.

Esta conduta vai ao encontro dos direitos do farmacéutico previstos no
Codigo de Etica Farmacéutica (Anexo I da Resolucio CEF n® 596/2014):

Art. 11 E direito do farmacéutico:

()

II - interagir com o profissional prescritor, quando neces-
sario, para garantir a seguranca e a eficicia da terapéutica,
observado o uso racional de medicamentos;

III - exigir dos profissionais da satide o cumprimento da legislacio
sanitdria vigente, em especial quanto 2 legibilidade da prescricao;
()

XI - decidir, justificadamente, sobre o aviamento ou nao de
qualquer prescricao, bem como fornecer as informacgées so-

licitadas pelo usudrio.

No exercicio do cuidado a satide, muitas vezes o farmacéutico faz
uso das Tecnologias da Informagio e Comunicagio, como as diversas
redes sociais, para compartilhar prescrigoes ilegiveis e consequente-
mente incorrendo na violacdo do direito fundamental a intimidade
que esta previsto na Constituigdo Federal, em seu art.5°, inciso X:

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingio de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros resi-
dentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade,
a igualdade, a seguranga e a propriedade, nos termos seguintes:
(..0)

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e
a imagem das pessoas, assegurado o direito a indenizagdo
pelo dano material ou moral decorrente de sua violagao;

Este ato pode caracterizar infracio ao Cédigo de Etica Farma-
céutica (BRASIL, 2014):
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Art. 12 O farmacéutico, durante o tempo em que perma-
necer inscrito em um Conselho Regional de Farmacia, in-
dependentemente de estar ou nio no exercicio efetivo da
profissao, deve:

(...)

VI — guardar sigilo de fatos e informagées de que tenha co-
nhecimento no exercicio da profissio, excetuando-se os ca-
sos amparados pela legislacdo vigente, cujo dever legal exija
comunicacio, dentincia ou relato a quem de direito.
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8 CASOS DE DEONTOLOGIA E
LEGISLACAO FARMACEUTICA

Danyelle Cristine Marini

Liliane Ribeiro Braga

CASO 1

FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS: IRREGULARIDA-
DE SANITARIA

A Secretaria Municipal de Satde (Unidade de Vigilancia Sani-
taria) denunciou ao CRF-SP que “o estabelecimento Drogaria onde atua
o Dr. Farmacéutico funciona com graves ¢ reiteradas infragoes a legislagio
sanitdria, com a conivéncia do profissional, tais como: presen¢a de gran-
de quantidade de medicamentos com validade expirada hd anos ou com a
validade ocultada na drea de venda, bem como fracionamento irregular de
medicamento (embalagem ndo fraciondvel e embalagem de uso hospitalar),
inclusive de medicamentos antimicrobianos”.

Dentre as irregularidades constatadas pela Vigilancia Sanitéaria
em inspecoes fiscais que levaram a interdicao total do estabelecimento,
destaca-se a presenca de grande quantidade de medicamentos venci-
dos ou com validade ocultada, realizacido de fracionamento de medi-
camentos a partir de embalagens nao fracionaveis ou embalagens de
uso exclusivo hospitalar, presenca de medicamentos com embalagem
violada na area de dispensacao disponiveis para venda, caixas com me-
dicamentos dispostas em contato direto com o piso, presenca de medi-
camentos vencidos, segregados, mas nao identificados e sem restrigdo
de acesso armazenados na area de dispensacio, preenchimento incom-
pleto de receituarios de medicamentos antimicrobianos, auséncia de
monitoramento de temperatura e umidade da area de dispensagio e do
refrigerador de armazenamento dos medicamentos termolabeis.

Analisando os fatos acima expostos, verifica-se que a conduta do
profissional esta em desacordo com:

v Lei Federal n°® 13.021/2014;




Lei Federal n® 5.991/1973;
RDC Anvisa n°® 44/2009;
RDC Anvisa n° 20/2011;
RDC Anvisa n°® 80/2011;
Resolugao CFF n® 357/2001;
Resolucao CFF n® 542/2011.
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CASO 2

PRERROGATIVAS PROFISSIONAIS: RECEBIMENTO DE CO-
MISSAO POR META

Dr. Farmacéutico atua como Responsavel Técnico pelo estabeleci-
mento Drogaria X com horario de assisténcia declarado das 08h00 as
19h00, de segunda a sexta-feira, com intervalo das 12h00 as 14h00, e
aos sabados das 08h0O0 as 14h00.

Em 31/01/2018, foi realizada inspecao fiscal do CRF-SP no estabe-
lecimento supramencionado das 08h37 as 08h50 e o profissional decla-
rou que estava com muita dificuldade em realizar treinamento com sua
equipe de trabalho, pois ndo era respeitado, uma vez que os funcionarios
recebiam comissao por meta de venda de medicamentos. Informou ain-
da que para complementar sua renda estava sendo “obrigado” a também
cumprir metas, pois o seu saldrio era muito baixo. No ato da inspecio, o
farmacéutico foi orientado pelo fiscal do CRF-SP sobre a irregularidade.

Em 12/06/2018, o CREF-SP realizou nova inspegao no estabe-
lecimento e o profissional declarou que, apesar de ser contrario a
determinacido da geréncia sobre a meta de venda de medicamentos, a
irregularidade permanecia no local.

Analisando o fato acima exposto, verifica-se que a conduta do
profissional estd em desacordo com:

v/ Lei Federal n® 6.437/1977;

v/ Lei Federal n® 13.021/2014;

v RDC Anvisa n° 44/2009;

v Resolucio CFF n® 357/2001.

85




86

CASO 3

RECEITA ILEGIVEL: ERRO DE DISPENSACAO

Foi enviado e-mail ao CRF-SP denunciando a dispensagao de
medicamento em desacordo com a prescri¢do médica: “...estava com
vermelhiddo e coceira nos olhos e decidi passar no pronto-socorro. Chegan-
do ld, o médico me examinou e receitou 2 remédios para eu aplicar nos
olhos. Sai do pronto-socorro e fui direto para a farmdcia. Chegando ld, o
atendente pegou a receita, ficou por alguns minutos tentando entender o
que o médico tinha escrito, me disse que a letra estava dificil de decifrar
e perguntou se eu lembrava dos nomes dos medicamentos. Como eu néo
lembrava, ele entdo foi até o farmacéutico e, apds alguns minutos, o farma-
céutico indicou na prateleira quais eram os remédios. O atendente pegou
os remédios e me entregou. Fui para casa e pinguei os colirios nos olhos, o
que resultou em uma dor insuportdvel, ardéncia e irritagio. Ao ler os di-
zeres da embalagem do tal colirio e a bula, notei que estava escrito “USO
ORAL”...Fui ao pronto-socorro novamente ¢ o médico me afirmou que a
medicagdo que eu comprei e passei nos olhos estava incorreta...”

Conforme fotos da prescri¢io médica, do medicamento dispen-
sado a denunciante e do cupom fiscal eletronico de compra, foi dis-
pensado o medicamento Profenid® gotas de uso oral mediante pres-
cricao médica do colirio PredMild®.

Analisando o fato acima exposto, verifica-se que a conduta do
profissional esta em desacordo com:

v Lei Federal n® 13.021/2014;

v RDC Anvisa n° 44/2009;

v Resolucido CFF n® 357/2001.

CASO 4

PROPAGANDA EM SITE: ESTABELECIMENTO IRREGULAR

Foi realizada dentncia informando que a Dra. Farmacéutica
realizava propaganda enganosa, conforme o seguinte relato: “esta-
va incomodada com manchas no meu rosto e decidi procurar na internet

uma clinica que fizesse clareamento. Encontrei o site XXX e fiquei impres-




sionada com as fotos de antes e depois e também com os precos. Entdo,
decidi ir até a clinica. Chegando ld, fui atendida pela Dra. Farmacéutica,
que me informou que minhas manchas sairiam em 3 sessoes. No mesmo dia
realizei a 1* sessdo, porém apds 3 sessoes as manchas ndo tinham clarea-
do nada e a farmacéutica me falou que tenho a pele muito resistente. Fiz
mais 2 sessoes e nada, por isso quero denunciar a farmacéutica, que faz so
propaganda enganosa! E um absurdo”.

Diante da denuncia, foi realizada inspecao fiscal no estabeleci-
mento supramencionado e verificou-se que no contrato social cons-
tava como ramo de atividade “Prestacido de servicos médicos, clinica
médica, servigo auxiliar em diagnoéstico, sem inclusao de servigos em
estética”. O estabelecimento possuia licenca junto a Vigilancia Sani-
taria, contudo ndo constava a atividade estética. Os equipamentos
de radiofrequéncia para limpeza de pele (vapor de ozobnio e alta fre-
quéncia) nao possuiam certificado de calibragao. No local, era reali-
zada a aplicacdo de botox e acido hialuronico, medicamentos estes
armazenados sem controle de temperatura e umidade e, no caso do
botox, armazenado em geladeira junto com sucos e refrigerantes, em
local distinto do consultério. No site, havia divulgagio dos servicos
prestados no consultério.

Dra. Farmacéutica concedeu entrevista a TV informando que
fazia varios tratamentos estéticos e se apresentou como farmacéutica
e cosmetologa. Contudo, apenas protocolou junto ao CRF-SP a cépia
do histérico escolar do Curso de Cosmetologia Avancada e dos certi-
ficados de Estética Facial Basica — Modulo I e de Toxina botulinica,
preenchimento facial e aumento labial. Informou ao CRF-SP que nio
possuia o diploma de pds-graduagio, pois nao havia sido disponibili-
zado pela Universidade.

Analisando o fato acima exposto, verifica-se que a conduta da
profissional esta em desacordo com:

v Resolucido CFF n® 616/2015;

v Resolucao CFF n° 645/2017;

v Resolucido CFF n® 658/2018.
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CASO 5

PROPAGANDA PROFISSIONAL: EXERCICIO ILEGAL DE ATI-
VIDADE

A Dra. Farmacéutica ndo possuia vinculo empregaticio peran-
te o CRF-SP.

O Conselho Regional de Nutricionistas enviou oficio infor-
mando que apurou denuncia de exercicio ilegal da profissdo de
nutricionista contra a profissional supramencionada. Foi reali-
zada visita fiscal na empresa e obteve-se esclarecimentos sobre
a atuacdo da profissional relacionada ao Método de Emagreci-
mento 55, sendo anexados ao oficio a copia do Termo de Visita
de Pessoa Juridica, copia do Relatério de Visita Fiscal, de publi-
cacoes na rede social Facebook, de cartao de controle de consultas
e de folheto de propaganda do estabelecimento apresentando o
Método de emagrecimento 5S.

O CREF-SP realizou inspegio fiscal no estabelecimento supracita-
do e a profissional estava ausente.

No ato da inspecao, constatou-se que a empresa ¢ de proprieda-
de da Dra. Farmacéutica, o horario de funcionamento é das 09h00
as 18h00, os procedimentos estéticos sao realizados mediante agen-
damento prévio e os atendimentos sio realizados integralmente
pela farmacéutica, exceto o procedimento de massoterapia, que é
realizado por profissional de nivel médio que esta finalizando sua
formagao em massoterapia.

Foi verificada a licenga de funcionamento emitida pela Vi-
gilancia Sanitaria, que apresentava o CNAE n® 9602-5/02 — Ati-
vidade estética e outros Servicos de Cuidado com a Beleza. Nao
havia Responsavel Técnico, pois ndo era exigido, uma vez que o
CNAE da licenca nao prevé atividades de procedimentos invasivos
injetaveis, com geracdo de residuos perfuro-cortantes e infectan-
tes. A licenga de funcionamento nao previa o comércio local de
alimentos, cosméticos e outros produtos isentos de registro. No

entanto, foi verificado estoque de vitaminas e minerais isentos de




registro, produto registrado como alimento na Anvisa e cosméticos
exclusivos do programa 58.

Foram observados também certificados de participagido em cursos
de decapagem biolégica (16h), de extensdo em carboxiterapia (10h),
de Pelling (10h), de Terapia Ortomolecular Aplicada a Estética (20h),
de Método de Emagrecimento 5S (30h), de invasivos — intradermote-
rapia, hidrolipoclasia, microagulhamento, carboxiterapia, toxina botu-
linica, preenchimento facial (36h). Encontrou-se Nota Fiscal emitida
pela empresa Cursos Treinamentos e Consultoria — ME, referente a
aquisigdo de produtos alimenticios ou isentos de registro, entre outros.

Quanto ao Método de Emagrecimento 5S, as orientagdes nu-
tricionais eram realizadas virtualmente por nutricionista e Kit para
tratamento de um més contendo um nutracéutico, um 6mega 3 e,
quando necessario, alguns cosméticos.

Quanto aos procedimentos estéticos realizados no local, destaca-
-se: iontoforese, laserterapia, peelings quimicos e mecanicos, radiofre-
quéncia estética, aplicacio de toxina botulinica, carboxiterapia, entre
outros. Foram constatadas ainda preparacdes magistrais com valida-
de expirada utilizadas para procedimentos estéticos.

Em pesquisa realizada na internet foram verificadas, no sitio ele-
tronico da empresa, informagoes referenciando a presenga de farma-
céutica esteta, assim como a apresentacao de tratamentos realizados na
clinica, como carboxiterapia facial e corporal, peeling, toxina botulinica,
Método de Emagrecimento 58S, terapias alternativas, entre outros.

Diante dos fatos, a Dra. Farmacéutica compareceu na Seccio-
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nal do CRF-SP para esclarecimento e declarou que “...atua como far-
macéutica esteta e proprietdria no estabelecimento ¢ que os procedimentos
passaram a ser exercidos somente apds concluido as devidas capacitagoes...
declara possuir habilitagdo para o exercicio de todas as atividades...conce-
dida por meio de cursos livres na drea de saiide estética...atualmente estd
cursando um programa de pos-graduagdo Lato Sensu...por ser profissional
atuante hd mais de dois anos, de forma continua, na drea de satide esté-
tica...relata possuir a capacitagdo técnica para o exercicio das atividades,

entretanto aguardava a conclusdo da pds-graduagdo”.
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Analisando o fato acima exposto, verifica-se que a conduta da
profissional estd em desacordo com:

v RDC Anvisa n® 222/2018;

v Resolucao CFF n° 616/2015;

v Resolucido CFF n® 645/2017;

v Resolucao CFF n° 658/2018.

CASO 6

PROPAGANDA PROFISSIONAL: IRREGULARIDADE SANITARIA

Foi realizada inspecao fiscal pelo CRF-SP, em face a solicitacao
do Ministério Pablico, no endereco onde a Dra. Farmacéutica atuava
na data da inspecao, conforme informacoes obtidas por meio de pro-
pagandas online da prépria profissional.

A Dra. Farmacéutica declarou em inspecao fiscal que realiza-
va os seguintes procedimentos estéticos: cosmetoterapia, iontofore-
se, laserterapia, luz intensa pulsada, peelings quimicos e mecanicos,
radiofrequéncia estética, sonoforese, aplicagdo de toxina botulinica,
preenchimentos dérmicos, intradermoterapia/mesoterapia, agulha-
mento/microagulhamento, criolipdlise e fio lifting de autossustenta-
¢do. Porém, a profissional declarou que os procedimentos estéticos
que demandassem o uso de medicamentos, incluindo os que envol-
viam aplicagdo de produtos por via subcutanea ou intradérmica, nao
estavam sendo realizados devido a uma interdicdo cautelar dos me-
dicamentos existentes no consultério, determinada pela autoridade
sanitaria do municipio, que inspecionou o local. Foram anexados ao
Termo de Intimagao lavrado pelo CRF-SP em inspecdo, a Ficha de
Verificacido do Exercicio profissional, as orientagbes feitas por escrito
a Dra. Farmacéutica, a cépia do Auto de Infragido Sanitaria (lavrado
em desfavor do estabelecimento por estar em funcionamento sem
licenga do 6rgdo sanitario competente), a copia do Auto de Imposi-
¢io de Penalidade de interdicdo Cautelar de Produtos uma vez que,
diante do fato do estabelecimento nio possuir licenga de funciona-
mento sanitaria, surgiram diavidas quanto a permissao e habilitagio




profissional para comprar e utilizar produtos e substancias nos pro-
cedimentos estéticos informados, bem como a qualificagdo dos res-
pectivos fabricantes/ fornecedores, a copia do Termo de Interdigio
Cautelar de Produtos listando os produtos e medicamentos interdita-
dos e a copia de receitudrio feito pela Dra. Farmacéutica a paciente.
Analisando o fato acima exposto, verifica-se que a conduta da
profissional esta em desacordo com:
v RDC Anvisa n® 222/2018;
Resolugio CFF n® 516/2009;
Resolucio CFF n° 616/2015;
Resolugao CFF n® 645/2017,
Resolucao CFF n® 658/2018.

AN NN

CASO 7

NAO PRESTACAO DE ASSITENCIA: FARMACIA DE MANIPU-
LACAO

Dr. Farmacéutico atua como Responsavel Técnico pelo estabeleci-
mento Farmacia e Laboratério de Manipulacio e Homeopatia com hora-
rio de assisténcia declarado das O8h00 as 19h00, de segunda a sexta-feira,
com intervalo das 12h00 as 14h00, e aos sabados das O8h00 as 14h0O0.

Em 31/01/2017, foi realizada inspecdo fiscal do CRF-SP no
estabelecimento supramencionado das 08h37 as 08h50 e o profis-
sional estava ausente, conforme Termo de Visita. Dr. Farmacéutico
nao protocolou recurso.

Em 12/07/2017, foi realizada nova inspecio fiscal do CRF-SP no
estabelecimento das 08h30 as 08h45 e o profissional estava ausente,
conforme Termo de Visita. Dr. Farmacéutico nio protocolou recurso.

Em 23/08/2017, foi realizada inspecao fiscal do CRF-SP das 08h50
as 09h08 e o profissional estava ausente, conforme Termo de Intimacao.

Em 05/09/2017, o Dr. Farmacéutico protocolou recurso infor-
mando que no ato da inspegao estava em visitacio médica. O recurso
nao pdde ser apreciado, pois foi interposto intempestivamente.

Em 20/09/2017, o profissional foi convocado a comparecer no
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CRF-SP para orientagoes e esclarecimentos, tendo comparecido e de-
clarado que atuava como Responsavel Técnico pelo estabelecimento e
dentre suas atividades, a que lhe demandava maior tempo, era a de visi-
tacio aos profissionais prescritores; por esse motivo ndo permanecia no
estabelecimento durante todo o hordrio de assisténcia técnica declarado
ao CRF-SP. O profissional se comprometeu a regularizar a situago.

Em 19/10/2017, foi realizada inspecao fiscal do CRF-SP no estabe-
lecimento das 08h40 as O8h57 e o profissional estava ausente, confor-
me Termo de Intimacao. Na ocasido, foi constatada a manipulacio de
medicamentos por pessoa nao habilitada na auséncia do farmacéutico.

Em 19/10/2017, Dr. Farmacéutico protocolou recurso informan-
do que no ato da inspecdo estava na vigilancia sanitaria resolvendo
assuntos do estabelecimento. O recurso ndo pode ser deferido, visto
que a inspecdo fiscal foi realizada dentro do horario de assisténcia
declarado em Termo de Compromisso.

Analisando o fato acima exposto, verifica-se que a conduta do
profissional esta em desacordo com:

v/ Lei Federal n® 5.991/1973;

Lei Federal n° 13.021/2014;
Decreto n® 20.377/1931;
Decreto n® 85.878/1981;
RDC Anvisa n°® 67/2007;
RDC Anvisa n°® 44/2009;
Resolucao CFF n° 357/2001;
Resolugao CFF n® 467/2007.

AN NN N R

CASO 8

NAO PRESTACAO DE ASSITENCIA: DISTRIBUIDORA

Dr. Farmacéutico é proprietario e Responsavel Técnico pelo esta-
belecimento X- Distribuidora de produtos para saide, sem horario de
assisténcia definido perante o CRF-SP.

Em 03 inspecoes consecutivas ao estabelecimento, o Dr. Farma-
céutico estava ausente, mas como o ramo ndo exige declaragdo de




horario de assisténcia, ndo foi conferida auséncia ao profissional. No
entanto, o profissional assinava os termos de inspe¢io em uma outra
drogaria localizada no mesmo municipio, sendo que esse vinculo em-
pregaticio ndo foi declarado junto ao CRF-SP.

Analisando o fato acima exposto, verifica-se que a conduta do
profissional estd em desacordo com:

v Lei Federal n® 5.991/1973;

v/ Lei Federal n® 13.021/2014;

v RDC Anvisa n° 44/2009;

v Resolucao CFF n° 357/2001.

CASO 9

PRERROGATIVAS PROFISSIONAIS: DESVIO DE FUNCAO

O farmacéutico atuava na drogaria prestando assisténcia no perio-
do das 22h00 as 07h00, com intervalo das 02h00 as 03h00.

Durante inspecao fiscal realizada pelo CRF-SP no estabelecimen-
to em 05/05/2018, o farmacéutico estava limpando o chao e declarou
ao fiscal que a faxineira havia faltado no dia e, por isso, recebeu a or-
dem do gerente do estabelecimento para realizar tal tarefa.

Em 10/09/2018, o CRF-SP realizou inspecao fiscal no estabele-
cimento, sendo o fiscal recebido pelo gerente que atendia um cliente
e dava-lhe algumas orientacoes da posologia prescrita pelo médico. O
gerente declarou que o farmacéutico, assim que terminasse a limpeza
da sala de servigos, viria atender a fiscalizacao.

Em 14/10/2018, o farmacéutico compareceu na Sede do CRF-SP
para orientacoes e esclarecimentos acerca da realizagdo de atividades
no estabelecimento que estariam comprometendo sua fun¢io priméaria
— prestar assisténcia farmacéutica, realizando as orientagoes e o acom-
panhamento farmacoterapéutico dos pacientes no ato da dispensagio
dos medicamentos — a qual estaria sendo exercida no local por funcio-
nario ndo habilitado. O profissional declarou que também néo concor-
dava com a situacao e que ja solicitara ao gerente a contratagio de uma
faxineira que realizasse a limpeza do local para que ele e os demais
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funcionarios pudessem atuar em suas respectivas fungoes. Porém, suas
solicitagdes nunca foram atendidas.

Analisando o fato acima exposto, verifica-se que a conduta do
profissional estd em desacordo com:

v Lei Federal n® 13.021/2014;

v RDC Anvisa n® 44/2009;

v Resolucido CFF n® 357/2001.

CASO 10

PRERROGATTVAS PROFISSIONAIS: AUTONOMIA PROFISSIONAL

Dra. Farmacéutica atuou como Responsavel Técnica do estabe-
lecimento Drogaria Z, de 13/09/2016 a 06/12/2018, com horario de
assisténcia declarado de segunda a domingo, das 23h30 as 07h00, com
intervalo das 02h00 as O3h15, com escala de folga semanal 6X1.

Em 21/11/2017, a Divisao de Vigilancia Sanitaria da Secretaria
Municipal da Satde do municipio enviou oficio ao CRF-SP denun-
ciando irregularidades sanitarias constatadas em inspegio sanitaria
realizada no estabelecimento supracitado em 28/08/2017, relatando
que o estabelecimento comercializava medicamentos sujeitos a regime
de controle especial pela Portaria SVS/MS n° 344/1998 sem solicitar
ao comprador a apresentagdo de prescricio médica, além de manter
sempre abertos os armarios para guarda dos referidos medicamentos,
inclusive na auséncia de farmacéutico no local. Nesta data foram lavra-
dos o Auto de Infragdo AIF-VISA e o Auto de Imposicao de Penalidade
AIP-VISA de interdicdo total dos armérios.

Em 26/06/2018, o CRF-SP realizou inspecao fiscal no estabeleci-
mento e a Dra. Farmacéutica estava ausente, sendo lavrado Termo de
Visita e constatado que o armario de controlados estava aberto e que a
chave de tranca do armdrio estava sob a responsabilidade do gerente.

Em 28/08/2018, a farmacéutica compareceu na Sede do CRF-SP
para orientacdo e esclarecimentos acerca do armazenamento inade-
quado de medicamentos sujeitos a regime de controle especial pela
Portaria SVS/MS n® 344/1998, uma vez que, o arméario de guarda des-




sa classe de medicamentos estava aberto, mesmo diante de sua inter-
digdo por parte da Visa municipal, e a chave do armario encontrava-
-se sob a responsabilidade do gerente, na auséncia da farmacéutica.
Também foi questionada sobre a dispensacdo desses medicamentos
que, segundo a Visa local, ocorria sem a solicitacio da apresentacdo
de prescricao médica por parte do comprador. A profissional declarou
que regularizou a situacdo perante a Visa local em janeiro de 2018,
o que levou a desinterdi¢do dos armarios. Além disso, informou que
elaborou Procedimentos Operacionais Padrao (POP) de dispensacio
dos medicamentos sujeitos a regime de controle especial pela Portaria
SVS/MS n° 344/1998, bem como realizou treinamentos com todos os
funcionérios sobre o assunto, determinando que nao seria realizada
a dispensagio dessa classe de medicamentos na sua auséncia. Todos
os documentos referentes a desinterdicio do armério de controlados,
POP de dispensagao de medicamentos controlados e treinamentos re-
alizados foram apresentados e, segundo a profissional, as copias desses
documentos seriam protocoladas logo ap6s a orientacdo. No entanto,
a profissional relatou que o gerente possui copia da chave dos armarios
de guarda dos medicamentos controlados e realiza a dispensagio des-
ses medicamentos na sua auséncia, contrariando suas recomendacoes.

Analisando os fatos acima expostos, verifica-se que a conduta da

profissional estd em desacordo com:
v Lei Federal n® 5.991/1973;

v/ Lei Federal n® 6.360/1976;

v Lei Federal n® 8.078/1990;

v Lei Federal n° 13.021/2014;

v Decreto n® 85.878/1981;

v Portaria SVS/MS n° 344/1998;
v Portaria SVS/MS n° 06/1999;
v RDC Anvisa n° 44/2009;

v RDC Anvisa n° 22/2014;

4

Resolucdo CFF n® 357/2001.
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CASO 11

FRACIONAMENTO IRREGULAR E ARMAZENAMENTO INADE-
QUADO: IRREGULARIDADE SANITARIA EM DISTRIBUIDORA

Dr. Farmacéutico atuou como sécio-proprietario e Farmacéutico
Responsavel pelo estabelecimento Distribuidora de Medicamentos.
A Coordenadora de Vigilancia em Satde denunciou o estabele-
cimento informando que: “..a empresa Distribuidora de Medicamentos
foi inspecionada por equipe técnica da COVISA para verificagio de Boas
Priticas de Armazenamento e Distribuicao de medicamentos. Na ocasido, a
equipe inspetora evidenciou a presenca de 92 frascos do medicamento IMU-
NOGLOBULIN® sol. Injetavel 1V 0,5g, da embalagem original de 100
frascos, armazenados em desacordo com as recomendagoes do Fabricante...requer
armazenamento em temperaturas entre 2 a 8 °C. No momento da inspegdo, os
mesmos estavam armazenados em temperatura ambiente, sendo que a empresa
ndo possui um refrigerador para o armazenamento adequado dos medicamentos
termoldbeis. O armazenamento fora das condicoes recomendadas pelo fabricante
representa risco sanitdrio, pois a eficicia e a seguranga do medicamento ndo
podem ser asseguradas. Foi evidenciado ainda ...houve a comercializagio fra-
cionada do medicamento termoliabil IMUNOGLOBULIN® sol. Injetdvel IV
0,5g para hospital piblico, conforme nota fiscal...Frente a gravidade da situa-
¢do e considerando que o profissional farmacéutico é um profissional da satide,
...vimos através deste informar a esse orgdao competente, para conhecimento e
providéncias cabiveis com o responsdvel técnico pelo estabelecimento”.
De acordo com as cépias do Auto de Infragio, dentre as irregula-
ridades constatadas, verificou-se:
v/ armazenamento de medicamentos com portas abertas per-
mitindo a entrada de insetos;
v/ armazenamento de medicamentos sem controle de tempera-
tura e umidade e em contato direto com paredes, teto e piso;
v/ fracionamento irregular, com rompimento de lacre de em-
balagem;
v/ aquisigdo de varios medicamentos de outras distribuidoras;

v/ armazenamento de medicamentos termolabeis (Imunoglo-
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v

bulin® e Imunoglobulina humana) sem nenhum controle e
monitoramento de temperatura e umidade;

realizagdo de distribuicio de medicamento termolabil sem
possuir refrigeragao e sem transporte validado;

venda de medicamentos sem nota fiscal.

Analisando o fato acima exposto, verifica-se que a conduta do

profissional estd em desacordo com:

v

v
v
v

Lei Federal n® 6.360/1976 (artigo 11 - fracionamento);
Lei Federal n® 10.083/1998;

Portaria n® 802/1998;

RDC Anvisa n°® 16/2014.
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ENDERECOS E TELEFONES

www.crfsp.org.br

SEDE

Rua Capote Valente, 487 - Jardim América
CEP 05409-001 - Sao Paulo - SP

Telefone (11) 3067-1450

SUBSEDE NORTE

Rua Duarte de Azevedo, 431, 4° andar conjuntos 41 e 42
do Edificio “FAO Business Center I” Santana

Sao Paulo - SP/ CEP: 02036-021

Tel.: (11) 2283.0300

SUBSEDE CENTRO/LESTE

Centro: Rua Marqués de Itu, 408, conjunto 62
- 6° andar - Vila Buarque, / Leste: Rua Honério
Maia, 254 - Tatuapé

Sao Paulo - SP / CEP: Centro: 01223-000 /
Leste: 03072-000

Centro: Tel.: (11) 3337.0107

Leste: Tel.: (11) 2092.4187

SUBSEDE LESTE

Rua Maciel Monteiro, 93, Vila Santa Teresa
Sao Paulo - SP / CEP: 03566-000

Tel.: (11) 2361.9152

SUBSEDE SUL

Rua Cancioneiro de Evora, 715, Chécara Santo Antonio
Sao Paulo - SP / CEP: 04708-010

Tel.: (11) 5181.2770




SECCIONAIS

Adamantina: Tel.: (18) 3522.2714

Aracatuba: Tel.: (18) 3624.8143

Araraquara: Tel.: (16) 3336.2735

Avaré: Tel.: (14) 3733.3583

Barretos: Tel.: (17) 3323.6918

Bauru: Tel.: (14) 3224.1884

Braganca Paulista: Tel.: (11) 4032.8617

Campinas: Tel.: (19) 3251.8541/ (19) 3252.4490
Caraguatatuba: Tel.: (12) 3882.2454

Fernandépolis: Tel.: (17) 3462.5856

Franca: Tel.: (16) 3721.7989

Guarulhos: Tel.: (11) 2468.1501

Jundiai: Tel.: (11) 4586.6065

Marilia: Tel.: (14) 3422.4398

Mogi das Cruzes: Tel.: (11) 4726.5484

Osasco: Tel.: (11) 3682.2850/ (11) 3685.9063
Piracicaba: Tel.: (19) 3434.9591/ (19) 3434.9591
Presidente Prudente: Tel.: (18) 3223.5893

Registro: Tel.: (13) 3822.1979

Ribeirao Preto: Tel.: (16) 3911.9016/ (16) 3911.5054
Santo André: Tel.: (11) 4437.1991/ (11) 4990.7449
Santos: Tel.: (13) 3233.5566

Sao Joao da Boa Vista: Tel.: (19) 3631.0441

Sao José dos Campos: Tel.: (12) 3921.4644 / (12) 3942.2792
Sao José do Rio Preto: Tel.: (17) 3234.4043 / (17) 3234.4971
Sorocaba: Tel.: (15) 3233.8130/ (15) 3233.3022
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