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RESUMO

As atividades clinicas desenvolvidas pelo farmacéutico sdao indispensaveis ao processo do cuidado ao paciente.
A implantacao dessas atividades deve ser pautada em critérios técnicos e em normativas legais que subsidiem
a execucao de tais acdes. O objetivo deste estudo é realizar compilacao de normas para atuacao clinica do
farmacéutico. Para isso, essa revisdo narrativa identificou as normativas legais relacionadas aos servicos clinicos
farmacéuticos e afarmacia hospitalar. Foram buscadas diretrizes que abordassem os seguintes tépicos: controle
sanitdrio de medicamentos e insumos farmacéuticos; técnicas de seguranca no tratamento dos pacientes;
uso racional de medicamentos e qualidade nos servicos de saude; acdes sobre o cuidado farmacéutico; infor-
macoes tecnoldgicas em saude; direitos, deveres e acesso do usuario ao cuidado farmacéutico e fiscalizagao
das atividades farmacéuticas. Em seguida, realizou-se uma selecdo das normas que apresentavam informacgdes
relevantes para a atuacao clinica do farmacéutico e, entao, criou-se uma lista de referencial legal. Foram encon-
tradas onze leis federais, dez portarias do Ministério da Saude (MS), dez resolucdes do Conselho Federal de
Farmdacia (CFF), sete resolucdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e uma da Organizacao
Mundial da Saude (OMS). A partir deste estudo foi possivel elaborar um compilado de normas que subsidiam
aimplantagédo dos servicos relacionados a atuagéo clinica do farmacéutico.

Palavras-chave: Servico de farmacia hospitalar; Uso de medicamentos; Seguranca do paciente; Legislacdo de
medicamentos.

ABSTRACT

The clinical pharmacist's activities are crucial to the process of patient care. The implementation and
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execution of these activities must be guided by
technical criteria and legal regulations. Therefore,
this study aims to identify and compile legal norms
which supports the implementation of pharmaceu-
tical careservices.Nationallegalnormswereaddressed
to the following topics: sanitary control of medicines
and pharmaceutical supplies; patient safety; rational
drug use; quality of health services; pharmaceutical
care; health information technology; users rights,
duties and access to pharmaceutical care and
inspection practice of pharmaceutical activities.
Then, legal regulations with relevant information for

INTRODUCAO

As instituicoes de saude tém se preocupado cada
vez mais com a seguranca e qualidade do trata-
mento oferecido aos pacientes (FERNANDEZ et al,,
2006; OLIBONI, CAMARGO, 2009; MANZO, 2012;
SOUSA, MENDES, 2019; COSTA et al., 2019). Por isso,
é necessario organizar os processos envolvidos e
a gestao do plano terapéutico (ALVES, LOCATELLI,
2011). Alguns estudos demonstram que os eventos
adversos sao a terceira causa de mortes nos Estados
Unidos da América (EUA), resultando em mais de 251
mil 6bitos por ano (MAKARY, DANIEL, 2016). No Brasil,
estima-se que os eventos adversos sejam a quinta
causa de mortes, superados apenas pelas doencas
dos aparelhos circulatério e respiratério, neoplasias e
causas externas (COUTO, PEDROSA, 2016).

A implantacdo dos servicos clinicos farmacéuticos
é uma importante pratica para os hospitais, que
possui potencial de contribuicdao com a melhoria da
qualidade da assisténcia prestada, promovendo a
seguranca do paciente, maior efetividade dos trata-
mentos, e maior eficiéncia com o uso de recursos
(FERRACINI, 2010).

Assim sendo, a implantacao normatizada do servico

the pharmacist's clinical performance were selected
and a list of legal references was created. Eleven
federal laws were found, ten ordinances from the
Ministry of Health, ten resolutions from the Federal
Pharmacy Council (CFF), seven resolutions from the
National Health Surveillance Agency (ANVISA) and
one from the World Health Organization (WHO).
Finally, from this study it was possible to elaborate a
compilation of regulations that subsidize pharmaceu-
tical care performance.

Keywords: Hospital Pharmacy Service; Use of

medicines; Patient safety; Medicines Legislation.

clinico farmacéutico torna-se fundamental para a
sociedade, pacientes, instituicbes e para reinsercao
do profissional farmacéutico no protagonismo do
cuidado em saude (BALDONI et al., 2016). No entanto,
para que a implantacdo ocorra de forma sistema-
tizada, normatizada e respalda em dispositivos legais,
é necessdrio que o farmacéutico e as instituicoes de
saude conhecam todo o arcabouco legal existente
que pode subsidiar a implantacdo deste servico nos
diferentes cenarios de praticas profissionais. Diante
disso, o objetivo do presente estudo foi compilar
normas referentes a atuacdo clinica do farmacéutico,
afim de sistematizar o arcabouco legal para subsidiar
a execucao dessas atividades.

METODOLOGIA

Essa revisdao narrativa foi desenvolvida em duas
etapas. Na primeira etapa foram identificados os
dispositivos legais que regulamentam os servigos
clinicos farmacéuticos. Realizou-se uma busca
sobre a legislacdo relacionada a esses servicos.
Foram utilizados, para consulta, sites brasileiros
que contemplam esses aspectos: ANVISA, CFF,

OMS, Organizacao Nacional de Acreditacao (ONA),
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Conselho Nacional de Saude (CNS), além de péginas
eletrénicas do governo federal. Foram utilizados
como critérios de inclusao os documentos e norma-
tivas que continham informacées relacionados aos
servicos clinicos farmacéuticos e aos servicos hospi-
talares e como critérios de exclusao, considerou-se
as normativas proscritas. Buscou-se por normativas
que abordassem os seguintes tdpicos: controle
sanitario de medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos; técnicas de seguranca no tratamento dos
pacientes; uso racional de medicamentos e qualidade
nos servicos de saude; acdes sobre o cuidado farma-
céutico; informacdes tecnoldgicas em saude; direitos,
deveres e acesso do usuario ao cuidado farmacéutico;
fiscalizacao das atividades farmacéuticas; Problemas
Relacionados ao uso de Medicamentos (PRM) e sobre
o respaldo legal dos profissionais farmacéuticos.

Na segunda etapa elaborou-se um compilado dos
dispositivos legais que regulamentam e subsidiam
0s servicos clinicos farmacéuticos. Esses documentos
foram lidos por duas farmacéuticas e revisados por
outras duas de forma independente, a fim de identi-
ficar e destacar os pontos importantes para atender
0 objetivo do trabalho. Em seguida, esses disposi-
tivos foram sistematizados com a identificacao do
orgado regulamentador, com a descricao do numero
do documento e do respectivo item preconizado que
respalda a implantacdo do servico. Esses documentos
foram ordenados e agrupados em quadros, de forma
a facilitar o uso pelo farmacéutico.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Em meados do século XX, os servicos clinicos farma-
céuticosiniciaram-se em hospitais e estavam voltados,
principalmente, para a analise da farmacoterapia dos
pacientes. Com o passar do tempo, esses servicos se
expandiram, visando nortear e estender a atuagao
do profissional farmacéutico. Atualmente, os servicos
clinicos farmacéuticos sao realizados em hospitais,

clinicas e ambulatérios, farmacias, consultérios
farmacéuticos, assisténcia domiciliar, programas de
extensdo e projetos de pesquisa. O farmacéutico
clinico atua em atividades voltadas para o cuidado ao
paciente, como revisao e analise da farmacoterapia,
conciliacao de medicamentos, acompanhamento
farmacoterapéutico, monitorizacdo  terapéutica,
dispensacdo de medicamentos, gestdao de condicdo
de salude e educacdao em saude (MIKEL et al. 1975;

CRFSP, 2019; CFF, 2017).

Para elaboracdo deste trabalho foram compiladas
normas legais que regulamentam os servicos clinicos
farmacéuticos em qualquer cenario de pratica, com
inclusao de dispositivos legais da area hospitalar,
visto que este é um cendrio de pratica em que os
servicos do farmacéutico tem se expandido e se
tornado essencial para melhoria da assisténcia e para
acreditacdo no ambito da assisténcia farmacéutica
hospitalar (FERREIRA, 2013; CARDOSO, SILVA, 2016).

Na revisdo realizada, foram encontradas 39 normas
legais que, de forma direta ou indireta, regulamentam
os servicos farmacéuticos relacionados a farmacia
clinica, sendo: nove leis federais, nove portarias
do MS, dez resolucdes do CFF e oito Resolucdes da
Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA (Quadro 1).

Pode-se observar que a profissao farmacéutica, como
todas as outras profissdes, sofreu transformacdes ao
longo dos anos, de forma a atender as necessidades
sociais (FREITAS et al., 2002). Ela foi regulamentada
pela primeira vez no Brasil em 1931, pelo decreto n°
20.377. Esse decreto estabeleceu que o exercicio da
profissao farmacéutica poderia ser realizado apenas
por farmacéuticos diplomados em instituicbes de
ensino oficial, sendo delimitada a funcao exclusiva
desses profissionais. Em 1981, o decreto n° 85.878
estabelece normas para execucao da Lei n° 3.820,
de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da
profissdo de farmacéutico (BRASIL, 1981).

Em 19 de setembro de 1990, o artigo n° 6 da lei
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Quadro 1

Orgao Responsavel Documento Descricao

Presidéncia da Republica

Presidéncia da Republica subchefia

para Assuntos Juridicos
Presidéncia da Republica
Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

Presidéncia da Republica subchefia

para Assuntos Juridicos

Constituicao Federal

Presidéncia da Republica
Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

Presidéncia da Republica
Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

CFF

Presidéncia da Republica
Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

Ministério da Saude, Secretaria de
vigilancia Sanitéria

Decreto n° 20.377,
de 8 de setembro de
1931

Lein°3.820,de 11 de
novembro de 1960

Lei Federal n° 5.991,
de 17 de dezembro
de 1973

Decreto n° 85878, de
7 de abril de 1981

O artigo n° 196, de
1988

Lei Federal n° 8.080,
de 19 de setembro
de 1990

Art. 6° Lei Federal
n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990

Resolucdo n° 300 de
1997 em seu artigo
'|0

Lei Federal n° 6431,
de 6 de janeiro de
1997

Portaria GM/MS n°
344, de 12 de maio
de 1998

A profissao farmacéutica em todo o territério nacional sera
exercida exclusivamente por farmacéutico diplomado por
instituto de ensino oficial ou a este equiparado, cujo titulo ou

diploma seja previamente registrado no Departamento Nacional
de Saude Publica, no Distrito Federal, e nas reparti¢cdes sanitarias

competentes, nos Estados.

Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmécia, e

da outras providéncias.

Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras

providéncias.

Estabelece normas para execucao da Lei n° 3.820, de 11 de
novembro de 1960, sobre o exercicio da profissao de farma-

céutico, e da outras providéncias.

Reconhece a satide como direito de todos e dever do estado,
garantindo mediante politicas sociais e econdmicas que visem
areducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servicos para sua promogao,

protecao e recuperagao.

Dispde sobre as condi¢des para a promocao, protecao e recupe-
racao da saude, a organizacao e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias.

Dispde sobre atividades inclusas no campo de atuacao do
Sistema Unico de Saude (SUS). No artigo 6° determina como
campo de atuacao do SUS, a “formulagédo da politica de medica-
mentos” e atribui ao setor salde a responsabilidade pela“
execucdo de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive

farmacéutica”.

Determinou que a Farmdcia de Unidade Hospitalar fosse uma
unidade clinica cuja assisténcia técnica ou administrativa

teria como gestor um profissional farmacéutico, a qual estaria
integrada e obedeceria a hierarquia das atividades hospitalares.

Dispde sobre a obrigatoriedade da manutencao de controle de
infeccoes hospitalares pelo pais. O farmacéutico tem o papel de
promover o uso racional de antimicrobianos e juntamente com
a comissao de farmacia de terapéutica, definir politicas voltadas

para estes insumos.

Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medica-

mentos sujeitos a controle especial.
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Ministério da Saude, Secretaria de
vigilancia Sanitaria

Presidéncia da Republica
Casa Civil

Subchefia para Assuntos

CFF

ANVISA

Ministério da Saude
Conselho Nacional de Saude

CFF

ANVISA

CFF

ANVISA

Ministério da saude, gabinete do
Ministério

Presidéncia da Republica

Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

ANVISA

Presidéncia da Republica
Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

Portaria GM/MS
n°3.916,de 30 de
outubro de 1998

Lei Federal n©9.787,
de 10 de fevereiro de
1999

Resoluc¢do n° 357, de
20 de abril de 2001

RDC n° 135, de 29 de
maio 2003

Resolucdo n° 338, de
6 de maio de 2004

Resolucdo n° 449,
de 24 de outubro de
2006

RDC n° 16, de 02 de
marco de 2007

Conselho Federal de;
Farmacia n° 476, de
28 de maio de 2008

RDC ne 44, de 17 de
agosto de 2009

Portaria GM/MS
n° 4283, de 30 de
dezembro de 2010

Lei n° 12.401, de 28
de abril de 2011

RDC n° 20, de 5 de
maio de 2011

Decreto Federal n®
7.508, de 28 de junho
de 2011

que Tem como propdsito “garantir seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos, e também a promocéao do uso
racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essen-
ciais”;

Altera a Lei n26.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigilancia sanitéria, estabelece o medicamento genérico,
dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e dd outras providéncias.

Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia

Aprova o regulamento técnico sobre medicamentos genéricos
e apresenta como um dos objetivos garantir a qualidade,
seguranca eficacia dos medicamentos genéricos, bem como sua
intercambialidade com os respectivos produtos de referéncia.

Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

Dispde sobre as atribuicdes do Farmacéutico na Comissao de
Farmdcia e Terapéutica

Aprova Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos

Regulamenta o registro, a guarda e o manuseio de informagdes
resultantes da pratica de assisténcia farmacéutica nos registros
de saude;

Dispoe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensacao e da comerciali-
zacao de produtos e prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras providéncias

Aprova as diretrizes e estratégias para organizacao, fortaleci-
mento e aprimoramento das acdes e servi¢os de farmacia no
ambito hospitalar.

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacgao de tecnologia
em satde no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS

Dispde sobre o controle de medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrigao,
isoladas ou em associacdo

Regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dispor sobre a organizacao do Sistema Unico de Satde - SUS,
o planejamento da salde, a assisténcia a saude e a articulacdo
Interfederativa e da outras providéncias
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CFF

Ministério da Saude, Gabinete do
Ministério

CFF

Ministério da Saude, Gabinete do

Ministro

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

ANVISA

CFF

CFF

CFF

Presidéncia da Republica
Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

ANVISA

ANVISA

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

Resolucdo n° 555, de
30 de novembro de
2011

Portaria GM/MS
n° 2928, de 12 de
dezembro de 2011.

Resolugdo n° 568, de
6 de dezembro de
2012

Portaria GM/MS ne
529, de 1 de abril
2013

Portaria GM/MS ne
1.377,de 9 de julho
de 2013

RDC n° 36, de 25 de
julho de 2013

Resolucao n° 585, de
29 de agosto de 2013

Resolugdo n° 586, de
29 de agosto de 2013

Resolugdo n° 596, de
21 de fevereiro de
2014

Lei Federal n° 13.021
de 8 de agosto de
2014

RDC n® 98, de 1° de
agosto de 2016

RDCn®135,de 8 de
fevereiro de 2017

Portaria GM/MS
n°2.501, de 28 de
setembro de 2017

Regulamenta o registro, a guarda e o manuseio de informagdes
resultantes da pratica da assisténcia farmacéutica nos servicos de
saude.

Que tratam sobre a possibilidade dos entes federativos
ampliarem o acesso do usuario a assisténcia farmacéutica, desde
que questdes de satide publica justifiquem, e a competéncia

do Ministério da Saude de estabelecer regras diferenciadas de
acesso a medicamentos de carater especializado.

Da nova redacdo aos artigos 1° ao 6° da Resolugdo/CFF n° 492
de 26 de novembro de 2008, que regulamenta o exercicio profis-
sional nos servicos de atendimento pré-hospitalar, na farmacia
hospitalar e em outros servicos de saude, de natureza publica ou
privada

Institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente.

Institui agdes para a seguranca do paciente em servicos de saude
e da outras providéncias

Regulamenta as atribuicdes clinicas do farmacéutico e dé outras
providéncias

Regula a prescri¢do farmacéutica e dé outras providéncias

Dispde sobre o Cédigo de Etica Farmacéutica, o Cédigo de
Processo Etico e estabelece as infracdes e as regras de aplicacdo
das san¢des disciplinares

Dispoe sobre o exercicio e a fiscalizagao das atividades farmacéu-
ticas.

Dispde sobre os critérios e procedimentos para o enquadra-
mento de medicamentos como isentos de prescricdo e o
reenquadramento como medicamentos sob prescricao, e da
outras providéncias

Altera a Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro de 1998, que
aprova o regulamento técnico referente a alimentos para fins
especiais, para dispor sobre os alimentos para dietas com
restricdo de lactose

Revoga as Portarias que menciona
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Portaria GM/MS de
Consolidagdon° 1,
de 28 de setembro
de 2017

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

Portaria GM/MS de
Consolidagdo n° 2,
de 28 de setembro
de 2017

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

Resolucdo n° 675 de
31 de outubro de
2019

CFF

Consolidacdo das normas sobre os direitos e deveres dos
usudrios da saude, a organizacdo e o funcionamento do Sistema
Unico de Saude.

Consolidacdo das normas sobre as politicas nacionais de saude
do Sistema Unico de Saude

Regulamenta as atribuicdes do farmacéutico clinico em unidades
de terapia intensiva, e da outras providéncias.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria; CFF — Conselho Federal de Farmacia; RDC - Resolucao da Diretoria Colegiada, GM/
MS- Gabinete do Ministro/ Ministério da saude. (CFF, 2020; SLEGIS,2020).

federal n° 8.080, determina como campo de atuacao
do Sistema Unico de Saude (SUS), a “formulacéo da
politica de medicamentos” e atribui ao setor salde a
responsabilidade pela “execucao de acdes de assis-
téncia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”
(BRASIL, 1990).

Em 1997, o artigo 1° da resolucao n° 300 do CFF,
determina a Unidade Hospitalar como unidade
clinica, cuja assisténcia técnica ou administrativa
teria como gestor um profissional farmacéutico (CFF,
1997). No mesmo ano, a lei federal 6431 dispbe sobre
a obrigatoriedade da manutencao de controle de
infeccoes hospitalares pelo pais. Nesse contexto, o
farmacéutico tem o papel de promover o uso racional
de antimicrobianos e, juntamente com a comissao
de farmacia de terapéutica, definir politicas voltadas
para esses insumos (BRASIL, 1997; Dantas, 2011).

Pormeio da portaria GM/MS n°3.916, de 30 de outubro
de 1998, pode-se perceber que a preocupag¢do com o
cuidado ao paciente torna-se explicita. Essa portaria
tem como propdsito “garantir seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos e também a promocao
dousoracional e o acesso da populacao aqueles consi-
derados essenciais” (MS, 1998b). Também em 1998,
a portaria n° 344 publicada em 12 de maio, aprova
o regulamento técnico relacionado a substancias

e medicamentos sujeitos a controle especial. Essa
portaria propicia o uso racional dos medicamentos
sujeitos a controle especial, possibilitando melhores
resultados na farmacoterapia dos pacientes e conse-
quentemente contribui para melhor qualidade de
vida da populacao (CRFSP, 2017, MS, 1998a).

Em 20 de abril de 2001, o CFF, por meio da resolucao
n° 357, aprova o regulamento técnico de Boas Praticas
em Farmdcia (BPF) (CFF, 2001). Em seguida, a resolucédo
n° 338, de 6 de maio de 2004, também corrobora
o cuidado ao paciente, pois ela aprova a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica — PNAF, cuja
finalidade é contribuir para a melhoria da qualidade
de vida da populacao. Apoia acdes de saude voltadas
a promocao do acesso aos medicamentos essenciais
e ao uso racional desses medicamentos (MS, 2004).

A selecdo dos medicamentos que fardo parte do
acervo medicamentoso nos sistemas de saude é
componente fundamental da PNAF, a qual possui
como eixos norteadores a garantia de acesso e o uso
racional dos mesmos (MS, 2004). Assim sendo, é indis-
pensdvel ao gestor da saude utilizar estratégias para
norted-lo na tomada de decisdo dos medicamentos
que irdo integrar ao elenco padronizado em sua
instituicao. Desta forma, a criacao de uma Comissao
de Farmdcia e Terapéutica (CFT) é uma estratégia,
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adotada como importante instrumento, para que o
gestor possa tomar melhores decisdes baseado em
diretrizes estabelecidas (BAGOZZI et al. 2005).

A composicao da Comissao de Farmacia e Terapéutica
possui caracteristica multiprofissional e depende da
disponibilidade dos recursos humanos existentes
na instituicdo (BAGOZZI et al. 2005). O farmacéutico
é um dos principais membros que compdem essa
comissao e a resolucao n° 449, de 24 de outubro de
2006, dispde sobre suas atribuicdes (CFF, 2006).

A resolucao n° 476, de 28 de maio de 2008, do CFF,
regulamenta o registro, guarda e manuseio de infor-
macoes importantes na pratica de assisténcia farma-
céutica nos registros de saude. Essa resolucdo auxilia
nos cuidados farmacéuticos relacionados a farmacia
clinica, pois é necessaria a formacdo de um banco
de dados sobre utilizacao de medicamentos, como
instrumento para promocao do uso racional de
medicamentos (CFF, 2008).

A portaria GM/MS n°4.283, de 30 de dezembro de
2010, aprova as diretrizes e estratégias para organi-
zacao, fortalecimento e aprimoramento das acbes e
servicos de farmacia. Essa portaria redne elementos
necessarios a efetiva implementacdo de acdes,
capazes de promover a melhoria das condi¢des da
assisténcia a saude da populacao, otimizando resul-
tados clinicos, econémicos e aqueles relacionados a
qualidade de vida dos usuarios (MS, 2010).

A portaria do MS n° 2928, de 12 de dezembro de
2011, verifica a possibilidade dos entes federativos
ampliarem o acesso do usuario a assisténcia farma-
céutica, desde que questdes de saude publica a justi-
fiquem. (MS, 2011).

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP), instituido pela portaria n° 529, de 1 de abril
de 2013, assim como a RDC da ANVISA ne 36, de 25
de julho de 2013 auxiliam a implantacao dos servigos
clinicos farmacéuticos, por contribuirem para a quali-
ficacdo do cuidado em saude, além de promover

e apoiar a implementacao de iniciativas voltadas
a seguranca do pacientes em diferentes areas de
atencdo, organizacao e gestao de servicos de saude
(MS, 2013; ANVISA 2013).

Também em 2013, ocorreu a publicacao da resolucao
n° 585/2013 do CFF, que regulamenta as atribuicdes
clinicas do farmacéutico. A partir de sua instituicédo,
o farmacéutico pode: estabelecer uma relacao de
cuidado ao paciente; atuar planejando a farmacote-
rapia em conjunto com a equipe multidisciplinar do
hospital; analisar a prescricdio médica e, caso neces-
sario, emitir pareceres, ter acesso ao prontuario dos
pacientes, avaliar resultados de exames clinico-labo-
ratoriais; dentre outros (CFF, 2013a).

A resolucao do CFF 586, de 29 de agosto de 2013,
regulamenta a prescricdo farmacéutica, em conso-
nancia com as tendéncias de maior integracao da
profissdo farmacéutica com as demais profissdes da
area da saude. Essa resolucdo reforca a missdo de
zelar pelo bem estar da populacdo e de propiciar a
valorizacao técnico-cientifica e ética do farmacéutico
(CFF, 2013b).

Outras normas legais relacionadas diretamente as
atribuicoes clinicas do farmacéutico, de acordo com
a normativa elaborada sao: Resolucao n° 596, de 21
fevereiro de 2014, do CFF e a Lei federal n° 13.021 de
8 de agosto de 2014, que dispbem sobre o cédigo
de ética farmacéutico e a fiscalizacdo das atividades
farmacéuticas. Ambas as normas legais objetivam
melhorar a qualidade dos atendimentos prestados
aos pacientes (CFF, 2014; BRASIL, 2014).

Finalizando, como principais normas legais envol-
vidas diretamente com os servicos clinicos farma-
céuticos, cita-se a resolucao n° 675 de 31 de outubro
de 2019, do CFF, que regulamenta as atribuicdes do
farmacéutico clinico em unidades de terapia intensiva
e da outras providéncias. A atuacdo do farmacéutico
no cuidado ao paciente critico em unidade de
terapia intensiva, no que diz respeito a seguranga
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do paciente, a gestdo da qualidade e a eficiéncia,
aumentou a demanda por esse profissional como
parte integrante da equipe multiprofissional. Como
reflexo de todo esse movimento e com o crescimento
da atuacao clinica do farmacéutico, cada vez mais se
faz necessdria a especializacdo em dreas de cuidado
ao paciente critico, a fim de ampliar a capacidade

desse profissional impactar positivamente nos
servicos, contribuindo para melhorar os resultados

clinicos, econdmicos e humanisticos (CFF, 2019).

O Quadro 2 apresenta as normas legais revogadas
e que foram marcos importantes para os servigos

farmacéuticos referentes a farmacia clinica.

Quadro 2. Legisla¢des revogadas que foram marcos importantes para os servicos farmacéuticos referentes a farmacia clinica.

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

ANVISA

ANVISA

CFF

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

Ministério da Saude

Gabinete do Ministro

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

Portaria GM/MS n° 3.916, de
30 de outubro de 1998

RDC n° 135, de 29 de maio de
2003

RDC n° 138, de 29 de maio de
2003

Resolucdo n° 476, de 28 de
maio de 2008

Portaria GM/MS n° 4283, de
30 de dezembro de 2010

Portaria GM/MS n° 4279, de
30 de dezembro de 2010

Portaria GM/MS n° 2928, de
12 de dezembro de 2011

Portaria GM/MS ne 1.820, de
13 de agosto de 2009

Portaria GM/MS ne 529, de 1°
de abril 2013

Portaria GM/MS n° 941, de 17
de maio de 2013

Aprova a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), que tem como
propodsito “garantir seguranca, eficacia e qualidade dos medica-
mentos, e também a promoc¢do do uso racional e o acesso da
populacdo aqueles considerados essenciais

Aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos e
apresenta como um dos objetivos garantir a qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos genéricos, bem como sua intercambia-
lidade com os respectivos produtos de referéncia

Dispde sobre o enquadramento na categoria de venda de medica-
mentos

Regulamenta o registro, a guarda e o manuseio de informagdes resul-
tantes da prética de assisténcia farmacéutica nos registros de saude

Aprova as diretrizes e estratégias para organizacao, fortalecimento e
aprimoramento das a¢des do servico de farmacia no ambito hospi-
talar

Estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Saude
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)

Dispde sobre os § 1° e 2° do artigo n° 28 do Decreto n° 7508, de 28 de
junho de 2011, que tratam sobre a possibilidade dos entes federativos
ampliarem o acesso do usuario a assisténcia farmacéutica, desde que
questdes de saude publica justifiquem, e a competéncia do Ministério
da Saude de estabelecer regras diferenciadas de acesso a medica-
mentos de carater especializado

Dispde sobre os direitos e deveres dos usuarios da saude

Institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP)

Altera e acresce dispositivo ao art. 8° da Portaria n° 529/GM/MS, de 1°
de abril de 2013, que institui o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP)

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria; CFF — Conselho Federal de Farmacia; RDC - Resolucao da Diretoria Colegiada; GM/
MS- Gabinete do Ministro/ Ministério da Saude.
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Cabe ressaltar que o presente estudo ndo teve
intencdo de esgotar a busca e apresentacao do
arcabouco legal existente, mas buscou contemplar as
principais normas e documentos técnicos disponiveis
para a atuacao clinica do farmacéutico. Além disso,
devido as constantes atualizagdes das normas legais
e publicacbes de diretrizes e documentos técnicos é
dever do profissional comprometido com a técnica
e a ética manter-se atualizado, a fim de aprimorar
sempre o seu desempenho profissional (CFF, 2014).

CONCLUSAO

A regulamentacdo dos servigos clinicos farmacéuticos
é muito importante para subsidiar a implantagao e
consolidacao desses servicos, que se tornaram uma
necessidade social. A elaboracdo de um instrumento,
a partir deste estudo, viabiliza a normatizacado dos
servicos clinicos farmacéuticos e a padronizacao
das atividades, através das regras e diretrizes que
envolvem esses servicos de maneira geral. A partir
deste estudo, foi possivel realizar um compilado da
legislacao que rege a profissdao farmacéutica, para que
o farmacéutico possa atuar, com maior seguranca e
respaldo legal, sem ultrapassar os limites de sua area
de atuacao, nem deixar de executar alguma atividade
de sua competéncia.
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