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1.1. ASPECTOS REGULATORIOS DOS
SERvVICOS FARMACEUTICOS

Patricia de Carvalho Mastroianni

Segundo o arcabougo conceitual publicado pelo Conselho Federal
de Farmdcia (CFF), em 2016, os Servigos Farmacéuticos compreendem um
conjunto de atividades organizadas em um processo de trabalho, que visa
a contribuir para preveng¢ao de doengas, promogao, protegao e recuperagio
da satide e a melhoria da qualidade de vida das pessoas (CONSELHO
FEDERAL DE FARMACIA, 2016).

Os servicos farmacéuticos podem ser organizados em aqueles
destinados ao paciente, a familia e & comunidade, que sio a Farmdcia
Clinica ou Cuidado Farmacéutico, prdticas integrativas e complementares e
estética; outros servigos que correspondem aos servigos relacionados aos
produtos farmacéuticos, tais como produg¢io, desenvolvimento e logistica
e servicos de apoio diagnéstico, como as andlises clinicas e toxicolc')gicas

(CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2016).
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Ao revisar o Cédigo de Ftica Farmacéutica, se observa que os
primeiros servicos farmacéuticos regulamentados foram os relacionados
a0 medicamento e os de apoio diagndstico, ou seja, a outros servigos. Por
exemplo, a R. CFF 13/1963 que regulamentou a fabricagao e comércio
de produtos farmacéuticos e as R. CFF 57/1967 e R. CFF 60/1968 que

regulamentavam o Ambito das andlises clinicas.

O primeiro ato referente ao 4mbito de atuagao regulamentavaapenas o
magistério das disciplinas privativas do curso de farmdcia-bioquimica (hoje
apenas farmdcia), pericia técnica de produtos farmacéuticos, fiscaliza¢io
e responsabilidade de empresas de insumos e produtos farmacéuticos,
alimentos e correlatos (produtos de satide, cosméticos, de higiene e
domissanitdrios), a dispensagio e manipulagio em farmdcias, drogarias
e farmdcias hospitalares (R. CFF 24/1963). Nota-se a regulamentacao
apenas de servigos relacionados ao medicamento ou produto.

A regulamentagio do exercicio profissional convergia com a legislagao
sanitdria, restringindo-se a regulamentagao do comércio de produtos
(medicamento, insumos farmacéuticos, correlatos), ao servio de aplicagao
de injecao (Lei 5.991/1973) (BRASIL, 1973) e a obrigatoriedade da
presenca de um responsével técnico para assun¢ao de responsabilidade (R.
CFF 94/1972) em farmicias e drogarias. O primeiro servigo farmacéutico
destinado ao paciente regulamentado foi o servigo de aplicagao de injecao

(R. CFF 239/1992).

Na medida que se amplia a regulamentagio de Assisténcia a Satude,
incluindo uma politica de Assisténcia Farmacéutica universal, integral,
igualitdria e descentralizada (Lei 8080/1990) (BRASIL, 1990), se observam
as primeiras resolugdes do CFF definindo as atribui¢oes do farmacéutico na
assisténcia farmacéutica (R. CFF 308/1997) e as boas préticas dos servigos
farmacéuticos em farmdcias e drogarias (R. 357/2001).

No ambito hospitalar, as primeiras regulamentagdes dos servigos
farmacéuticos j4 inclufam atividades de farmacovigilancia e ensaios clinicos,
gestdo do medicamento, farmacotécnica hospitalar (R. CFF 208/1990),
além da manipulagio de nutri¢io parenteral (R. CFF 247/1993) e
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antineopldsicos (R. CFF 288/96; alterada R. CFF 565/2010) e assisténcia
a0 paciente e sua participagdo na equipe multiprofissional.

A primeira regulamentagio sanitdria referente a infraestrutura,
processos e registros dos servicos de Atengdo Farmacéutica (hoje
denominada Cuidado Farmacéutico) em farmicias e drogarias foi a
RDC 44/2009 (BRASIL, 2009). Além de regulamentar os servigos de
dispensacao, dispensa¢do remota e gestao da assisténcia farmacéutica
(aquisicao, recebimento e armazenamento de medicamentos e produtos
afins), essa resolucio também inclui o atendimento domiciliar, os
servigos de perfura¢io de lébulo auricular para colocagao de brincos,
afericio de parimetros fisiolégicos e bioquimicos de autoteste e
administragao de medicamentos.

Ainda no Ambito da legislagio sanitdria, apenas em 2014 houve
o marco regulatdrio sanitdrio e a mudanga de paradigma do comércio de
medicamentos (Lei 5.991/1973) para servigos de assisténcia farmacéutica
em farmdcias e drogarias (Lei 13.021/2014).

A Lei 13.021/2014 (BRASIL, 2014), regulamenta as atividades
farmacéuticas de notificagdo de eventos adversos, acompanhamento
farmacoterapéutico, registros de farmacodependéncia e farmacovigilancia,
prestagdo orientagdo farmacéutica, dispensagio e administragio de
medicamentos e vacinas (RDC 197/2017; R. CFF 654/2018), a fim de

garantir a eficicia e a seguranca terapéutica prescrita.

Observa-se uma transi¢ao no perfil da regulamentagao dos servigos
farmacéuticos ao longo dos anos. As primeiras resolugdes, os servicos
eram regulamentados principalmente por produtos, estabelecimentos
ou 4mbito de atuagio. Na ultima década, nota-se que os servigos sio
regulamentados, principalmente, por competéncias e habilidades do
farmacéutico, vide as resolugoes R. CFF 585/2013 e R. CFF 586/2013,
que regulamentam as competéncias clinicas de servigos e procedimentos no
cuidado farmacéutico. Nota-se a mudanga de um olhar prioritariamente
centrado no produto ou estabelecimento farmacéutico para um olhar
centrado no usudrio ou paciente.

|35



Patricia de Carvalho Mastroianni e Marcela Forgerini (org.)

No ano de 2020, com advento da pandemia, em cardter tempordrio
e excepcional, as farmdcias e drogaria incluiram o servigo de rastreio para
COVID-19, utilizando “testes rdpidos” (ensaios imunocromatograficos)
registrados e autorizados pela Anvisa, a serem prestados pelos farmacéuticos,
garantindo registro e rastreabilidade dos resultados (RDC 377/2020).

SERVICOS FARMACEUTICOS DESTINADOS AO PACIENTE, A FAMILIA E A
COMUNIDADE

Os servigos farmacéuticos regulamentados pelo CFF relacionados
as Prdticas Integrativas ¢ Complementares sao a acupuntura (R. CFF
516/2009), fitoterapia (R. CFF 477/2008), floralterapia (R. CFF
611/2015), antroposofia (R. CFF 465/2007) e homeopatia (R. CFF
611/2015; 635/2016). O Servico de Homeopatia foi o primeiro a ser
regulamentado (R. CFF 176/1986) pelo CFE

Os Servigos de Estética sao regulamentados pelas R. CFF 573/2013,
R. CFF 616/2015, R. CFF 645/2017 e R. CFF 669/2018 e atualmente

alguns procedimentos estdo suspensos por agao judicial (R. CFF 573/2013
e R. CFF 669/2018).

Os servicos de Farmdcia Clinica ou Cuidado Farmacéutico se dividem
em pesquisa e pratica profissional. A pesquisa se refere aos estudos de avaliagao
dos servicos, utilizagao de medicamentos, avaliagao de tecnologias em satde,
entre outros relacionados ao uso racional de medicamentos e otimizacio da

farmacoterapia (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2016).

A proposta deste livro é a prética profissional no Cuidado Farmacéutico,
definida como uma pritica regulamentada pela profissao, no qual o
farmacéutico assume a responsabilidade em garantir que as necessidades
farmacoterapéuticas do paciente sejam atendidas nos aspectos de efetividade
e seguranca a fim de promover a prevengio de doengas, promogio ou
recuperagio da satde (R. CFF 585/2013).

Os tipos de servicos do Cuidado Farmacéutico sao: manejo
de problemas de satde autolimitados, dispensac¢io, conciliagio de
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medicamentos, rastreamento em saude, educacio em satide, monitorizagao
terapéutica de medicamentos, revisao da farmacoterapia, gestao da

condi¢io de satide e acompanhamento farmacoterapéutico (CONSELHO
FEDERAL DE FARMACIA, 2016).

Os servicos de monitorizagio terapéutica de medicamentos e revisio
da farmacoterapia sio comumente empregados no ambito hospitalar. A
monitorizagao terapéutica de medicamentos objetiva monitorar niveis
séricos de firmacos com maior risco de causar eventos adversos. J4 a revisio
da farmacoterapia objetiva minimizar a ocorréncia de problemas relacionados
a farmacoterapia (PRF), o cumprimento do tratamento e melhorar os
resultados terapéuticos, bem como reduzir o desperdicio de recursos.

A revisdo da farmacoterapia difere da conciliagio medicamentosa por ser
centrada principalmente nas informagoes da prescri¢ao de medicamentos,
sem a obrigatoriedade do contato direto com o paciente. Na conciliacdo de
medicamentos pelo contrério, hd sempre uma interagao direta com paciente
permitindo conhecer a sua experiéncia farmacoterapéutica e prevenir erros
de medicagao resultantes de discrepancias da prescri¢io, como duplicidades
ou omissdes de medicamentos

Durante o acompanhamento farmacoterapéutico, por se tratar de
um seguimento, geralmente inclui-se outros servicos, como rastreamento
em saide, manejo de problemas de sadde autolimitados, educagio em
sadde (a fim de promover a compreensao do seu estado de satide ¢ a sua
farmacoterapia), conciliagio de medicamentos e gestao da condigio de
sadde (e.g., o acompanhamento interprofissional das diretrizes clinicas
para pessoas com diagndstico da doenca de Alzheimer — vide capitulo 3).

Segundo o arcabougo conceitual publicado pelo CFE os elementos
minimos que caracterizam os servicos de cuidado farmacéutico sio
o registro e documentacio de dados clinicos, parimetros avaliados,
acompanhamento, resultado e beneficio gerado (ouzpuz), tomadas de
decisoes clinicas, intervencoes e avaliacio dos desfechos (CONSELHO
FEDERAL DE FARMACIA, 2016).
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J4 os procedimentos, diferentemente dos servigos farmacéuticos que
exigem o desenvolvimento do raciocinio clinico, envolve principalmente
habilidades motoras e sao a¢oes que podem ser realizadas independente
da prestagio de um servico farmacéutico, tais como administragio de
medicamentos e vacinas, organizacio de medicamentos, verificagio de
pardmetros fisiolégicos e bioquimicos, curativos de pequeno porte, e

atualmente, teste rdpido de COVID-19 (QUADRO 1).

Os servigos e procedimentos farmacéuticos podem ser cobrados e
o profissional remunerado, segundo tabela do Sistema Unico de Satde
(SUS) (BRASIL, 2007). J4 a prescrigao farmacéutica nao pode ser cobrada,
pois nao é um procedimento ou servico, mas um ato de um servico de
Cuidado Farmacéutico (vide capitulo 4).

No capitulo 2 apresentamos instrumentos e proposta para os
servigos de rastreamento em salde, revisio da farmacoterapia e conciliacdo de
medicamentos para detectar, prevenir e resolver problemas PRE, incluindo
grupos especificos.

Um modelo de pratica de acompanhamento farmacoterapéutico e suas
etapas estao descritos no capitulo 3, incluindo os servicos de conciliacio
de medicamentos; manejo de problemas de saiide autolimitados (e.g., dor) e
educagdo em saiide, além dos procedimentos de verificagao de parimetros
clinicos, organizagio de medicamentos conforme os protocolos da doenca
de base e as comorbidades associadas para a gestdo da condigio de saiide.

No capitulo 4 descrevemos o ato de prescrigdo farmacéutica (R. CFF
585/2013) e indicagdo farmacéutica (R. CFF 546/2011) de suplementos
alimentar e plantas medicinais a fim de apoiar decisoes nos servigos de
manejo de problemas de satide autolimitados.
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Quadro 1. Regulamentagio dos servigos, procedimentos e atos
farmacéuticos.

SERVICOS DESTINADOS AO PACIENTE, A FAMILIA E A COMUNIDADE

FARMACIA CLINICA OU CUIDADO FARMACEUTICO

Acompanhamento farmacoterapéutico

R. CFF 357/2001; R. CFF 568/2012; R. CFF
585/2013; R. CFF 661/2018; R. CFF 672/2019; R.
CFF 673/2019; R. CFF 675/2019; R. CFF 680/2020;
R. CFF 685/2020; R. CFF 695/2020, R. 713/2021;
RDC 44/2009

Conciliagao de medicamentos

R. CFF 585/2013; R. CFF 672/2019; R. CFF
673/2019; CFF R. 675/2019; RDC 44/2009

Dispensagio de medicamentos

R. CFF 357/2001; R. CFF 467/2007; R. CFF
542/2011; R. CFF 545/2011; R. CFF 680/2020;
RDC 44/2009

Educagio em satide

R. CFF 357/2001; R. CFF 499/2008; R. CFF
568/2012; CFF 585/2013; CFF 661/2018; R. CFE
672/2019; R. CFE 673/2019; R. CFF 680/2020;
RDC 44/2009

Gestao da condigio de saiude

R. CFF 568/2012; R. CFF 585/2013; R. CFF
672/2019

Manejo de problemas de satide autolimitado

R. CFF 357/2001; R. CFF 661/2018; R. CFF
672/2019; R. CFF 680/2020; RDC 44/2009

Monitorizagio farmacoterapéutica

R. CFF 568/2012; CFF 585/2013; R R. CFF
672/2019; R. CFF 673/2019; R. CFF 675/2019; R.
CFF 680/2020

Rastreamento em sadde

R. CFF 499/2008; R. 672/2019 R. CFF 672/2019; R.
CFF 673/2019; R. CFF 675/2019; R. CFF 680/2020;
RDC 44/2009

Revisao da farmacoterapia

R. CFF 568/2012; CFF 585/2013; R. CFF 672/2019

PRATICAS INTEGRATIVAS E COMPLEMENTARES

Acupuntura R. CFF 516/2009

Antroposofia R. CFF 465/2007

Fitoterapia R. CFF 477/2008

Floralterapia R. CFF 611/2015

Homeopatia 6R CFF 440/2005; R. CFF 576/2013; R. CFF
01/2014; R. CFF 635/2016

ESTETICA

R. CFF 616/2015, R. CFF 645/2017; R. CFF 573/2013 e R. CFF 669/2018 (suspensas)

PROCEDIMENTOS FARMACEUTICOS

Administracio de medicamentos

R. CFF 239/1992; R. CFF 357/2001 RDC 44/2009

Administracio de vacinas

R CFF 654/2018; CFF 704/2021 RDC 197/2017
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Curativos de pequeno porte

R. CFF 357/2001

Organizagio dos medicamentos

R. CFF 585/2013; R. CFF 672/2019; R. CFF
673/2019 R. CFF 675/2019

Procedimentos em acupuntura

R. CFF 516/2009

Procedimentos em estética

R. CFF 616/2015, R. CFF 645/2017

Perfuracio de lébulo auricular

R. CFF 357/2001; R. CFF 499/2008; RDC 44/2009

Teste rdpido para COVID-19

CFF 704/202 RDC 377/2020

Verificagio de  parimetros  clinicos,

fisiolégicos e bioquimicos de autoteste

exames

R. CFF 357/2001; R. CFF 499/08; R. CFF 505/09;
CFF 585/2013; R. CFF 602/2014; RDC 44/2009

ATOS FARMACEUTICOS

Prescrigao Farmacéutica

CFF 467/2007; R. CFF 585/2013; R. CFF 586/2013;
R. CFF 661/2018; R. CFF 672/2019; R. CFF
673/2019; RDC 44/2009

Indicagio Farmacéutica

R. CFF 546/2011; RDC 44/2009

Atendimento a pessoas com deficiéncia

R. CFF 662/2018

Consultério Farmacéutico

R. CFF 720/2022

Fonte: CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (2021).
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