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l Governo do Distrito Federal
Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
ﬁ | Diretoria de Vigilancia Sanitdria
r'..-

] Geréncia de Medicamentos e Correlatos

Nota Técnica N.2 2/2024 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC Brasilia-DF, 19 de julho de 2024.

Senhores Farmacéuticos do Distrito Federal,
Assunto: Prescrigdo de Enfermeiro - LEI N2 7.530, DE 16 DE JULHO DE 2024

1. CONTEXTO E OBJETIVO

1.1. Foi publicada no dia 17/07/2024 a Lei n° 7.530, de 16 de julho de 2024 (Lei n°
7.530/24) que assegura aos enfermeiros a prerrogativa de prescricdo de medicamentos, nos termos da
Lei federal n? 7.498, de 25 de junho de 1986, que "dispGe sobre a regulamentacdo do exercicio da
enfermagem, e da outras providéncias".

1.2. Vdrias duvidas foram enviadas a esta Geréncia de Medicamentos e Correlatos. Devido a
isso, a presente nota técnica foi feita com o objetivo de esclarecer como se dard a atuagao da Vigilancia
Sanitdria do Distrito Federal (Visa DF) em relagdo a esse tema.

2. CONSIDERAGOES INICIAIS

2.1. A Visa DF ndao tem competéncia para regulamentar ou limitar a atividade profissional em
relacdo a prescricdo de medicamentos, sendo esta competéncia dos conselhos de classe profissionais. Ou
seja, qualquer solicitacdo de manifestacao sobre a prescricdo de medicamentos por outros profissionais
deve ser direcionada para os Conselhos de classe profissional envolvidos, a fim de serem obtidos maiores
esclarecimentos, uma vez que ndo cabe a vigilancia sanitaria definir qual profissional é habilitado para
assumir tal responsabilidade.

2.2. Conforme a Lei n° 7.530/24, a autoridade competente para fiscalizar seu cumprimento e
aplicar suas sancdes é o Instituto de Defesa do Consumidor do Distrito Federal - Procon - DF.

3. ATUACAO DA VISA-DF

3.1. A fiscalizagcdo pela Visa DF ndo sera pautada na Lei n° 7.530/24 uma vez que ndo foi dada
competéncia a ela. Entretanto, as prescricdes emitidas pelos enfermeiros poderdo ser alvo de fiscalizagao
no que tange aos aspectos formais dispostos nas normas sanitarias que tratam sobre prescricdo de
medicamentos.

3.2. No caso de medicamentos comuns, seus requisitos estdao dispostos nos artigos 35 e 36,
ambos, da Lei n° 5991, de 17 de dezembro de 1973, saber:

Art. 35 - Somente sera aviada a receita:

| - que seja escrita no vernaculo, redigida sem abreviacdes e de forma legivel e
gue observe a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais; (Incluido
pela Lei n2 14.063, de 2020),

I - que contenha o nome e o endereco residencial do paciente e,
expressamente, o modo de usar a medicagdo; e (Incluido pela Lei n? 14.063,
de 2020)

lIl - que contenha a data e a assinatura do profissional de saude, o endereco do
seu consultério ou da sua residéncia e o seu nimero de inscrigdo no conselho
profissional. (Incluido pela Lei n2 14.063, de 2020),
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§ 12 O receituario de medicamentos tera validade em todo o territdrio nacional,
independentemente do ente federativo em que tenha sido emitido, inclusive o
de medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial, nos termos da
regulacdo. (Renumerado do paragrafo Unico pela Lei n? 14.063, de 2020)

§ 29 As receitas em meio eletronico, ressalvados os atos internos no ambiente
hospitalar, somente serdao validas se contiverem a assinatura eletronica
avangada ou qualificada do profissional e atenderem aos requisitos de ato da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) ou do
Ministro de Estado da Saude, conforme as respectivas competéncias. (Incluido
pela Lei n2 14.063, de 2020)

§ 32 E obrigatéria a utilizagdo de assinaturas eletronicas qualificadas para
receitudrios de medicamentos sujeitos a controle especial e para atestados
médicos em meio eletronico. (Incluido pela Lei n2 14.063, de 2020)

Art. 36 - A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na
farmacia, devera ser registrada em livro de receitudrio.

§ 1o E vedada a captacdo de receitas contendo prescricdes magistrais e
oficinais em drogarias, ervandrias e postos de medicamentos, ainda que em
filiais da mesma empresa, bem como a intermediagio entre
empresas. (Incluido pela Lein® 11.951, de 2009)

§ 20 E vedada as farmacias que possuem filiais a centralizacdo total da

manipulagdo em apenas 1 (um) dos estabelecimentos.
3.3. Para os medicamentos classificados como antimicrobianos listados em Instru¢ao Normativa
especiﬁca[l] , as prescricdes deverdo preencher as diretivas dos artigos 52 ao 92 da RDC n° 471/2021, a
saber:

CAPITULO Il

PRESCRICAO

Art. 52. A prescricdo dos medicamentos abrangidos por esta Resolucdo devera
ser realizada por profissionais legalmente habilitados.

CAPITULO IlI
RECEITA

Art. 62 A prescricdo de medicamentos antimicrobianos devera ser realizada em
receitudrio privativo do prescritor ou do estabelecimento de saude, ndo
havendo, portanto, modelo de receita especifico.

Paragrafo Unico. A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras, em 2
(duas) vias e contendo os seguintes dados obrigatdrios:

| - identificacdo do paciente: nome completo, idade e sexo;

I - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de
Denominagdao Comum Brasileira (DCB), dose ou concentragdo, forma
farmacéutica, posologia e quantidade (em algarismos arabicos);

Il - identificagdo do emitente: nome do profissional com sua inscricdo no
Conselho Regional ou nome da instituicdo, endereco completo, telefone,
assinatura e marcacdo grafica (carimbo); e

IV - data da emissao.

Art. 72 A receita de antimicrobianos é valida em todo o territdrio nacional, por
10 (dez) dias a contar da data de sua emisséo.

Art. 82 A receita poderd conter a prescricdo de outras categorias de
medicamentos desde que ndo sejam sujeitos a controle especial.

Paragrafo Unico. Nao ha limitacdo do numero de itens contendo medicamentos
antimicrobianos prescritos por receita.

Art. 92 Em situagdes de tratamento prolongado a receita podera ser utilizada
para aquisi¢Ges posteriores dentro de um periodo de 90 (noventa) dias a contar
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da data de sua emissao.

§ 12 Na situacdo descrita no caput deste artigo, a receita deverd conter a
indicacdo de uso continuo, com a quantidade a ser utilizada para cada 30
(trinta) dias.

§ 22 No caso de tratamentos relativos aos programas do Ministério da Saude
que exijam periodos diferentes do mencionado no caput deste artigo, a
receita/prescri¢do e a dispensacdo deverdo atender as diretrizes do programa.

3.4. Conforme a RDC n°® 471/2021, o credenciamento e escrituragdo da movimenta¢do de
compra e venda dos medicamentos antimicrobianos deve ser realizados no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), conforme estabelecido na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 22, de 29 de abril de 2014.

3.5. Em relacdo a escrituracdo no SNGPC, a Geréncia de Produtos Controlados (GPCON) da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em Oficio N2 48/2024/SElI/GPCON/DIRE5/ANVISA (SEl n9
148215592), salienta:

Se houver a necessidade de dispensacdo de medicamento antimicrobiano
prescrito por profissional de enfermagem em farmdcia privada, informamos que
o SNGPC encontra-se inoperante no momento, devendo a escrituragao ser
realizada em Livro de Registro Especifico, manual ou eletronico, conforme
disposto na Portaria SVS/MS n2 344/98. Esse procedimento também pode ser
adotado pelos estabelecimentos que estejam participando dos testes que vem
sendo realizados no sistema SNGPC no Distrito Federal. Assim sendo, ndo ha
impedimento no momento para a realizacdo da dispensacdo nos termos
previstos na Lei;

Quando oportuna a retomada do SNGPC, a ANVISA prestard as orientacdes
necessarias, uma vez que nao ha, atualmente, campo habilitado no SNGPC para
o preenchimento do COREN (Conselho Regional de Enfermagem).

3.6. Sobre a possibilidade de prescricio de medicamentos que contenham substancias
presentes na Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998, nesse mesmo oficio, a GPCONC conclui:

No que se refere a prescricdo de medicamentos sujeitos a controle especial,
cabe destacar que a Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, que é a norma sanitaria
que dispdoe sobre as medidas de controle para substdncias entorpecentes,
precursoras, psicotrépicas e outras sob controle especial, define que a
notificacdo de receita € um documento padronizado destinado a notificagdo da
prescricdo de medicamentos, sendo: a) entorpecentes (cor amarela), b)
psicotrépicos (cor azul) e c) retindides de uso sistémico e imunossupressores
(cor branca). Segundo tal Portaria, a Notificagdo concernente aos dois primeiros
grupos (a e b) devera ser firmada apenas por profissional devidamente inscrito
no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina
Veterinaria ou no Conselho Regional de Odontologia; j3 a concernente ao
terceiro grupo (c), deverd ser firmada exclusivamente por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Além disso, a Portaria n? 6, de 1999, estabelece que a prescricdio de
medicamentos anabolizantes e aqueles a base das substancias constantes da
lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) do Anexo | da Portaria
SVS/MS n@ 344, de 1998, deve ser realizada em Receita de Controle Especial ou
receita comum - conforme modelo (Anexo XVII constante da Portaria n? 344/98
- SVS/MS) - em duas vias, por profissional médico, médico-veterinario e
odontélogo.

Em uma analise das referidas normativas, verifica-se que os medicamentos que
contém substancias controladas pela Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, estdo
sujeitos a rigorosas regras de controle, a fim de evitar o uso indevido ou desvio
para fins ilicitos. A necessidade de controle destes produtos se justifica pelos
riscos apresentados pelas substancias, visto que a Portaria é composta por
substancias psicoativas, analgésicas, anestésicas, teratogénicas, anabolizantes,
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entre outras. Além disso, devido as suas propriedades, apresentam potencial de
causar dependéncia e de serem utilizadas de forma abusiva ou indevida. Este
tipo de atuacdo decorre do compromisso ingénito e regular da Agéncia em
estabelecer medidas apropriadas que evitem o desvio ou uso inadequado de
tais substancias, promovendo a salude da populagdo.

Cabe ainda ressaltar que as substancias, além dos medicamentos que as
contém, elencadas nas listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998,
apresentam alto potencial de desvio para o uso ilicito, motivo pelo qual se
enquadram no conceito de droga definido pela Lei n° 11.343/2006, que, entre
outras coisas, estabelece normas para repressao a producdo ndo autorizada e
ao trafico ilicito de drogas.

4. CONSIDERAGOES FINAIS

4.1. O profissional farmacéutico constitui o Unico profissional capacitado para analisar todo
receitudrio de medicamento a ser dispensado, tendo autonomia intrinseca para aviar ou ndo a prescrigao.
Esta avaliacdo passa ndo somente pelo ambito legal, mas pela avaliacdo da terapéutica do paciente,
aspectos éticos e farmacoldgicos. Logo, durante a avaliacdo da prescri¢cdo, havendo qualquer problema ou
duvidas, o prescritor devera ser contatado.

4.2, Em relacdo aos programas de saude publica e em rotina aprovada pela instituicdo de
salde, sugerimos que entre em contato com o conselho profissional respectivo para melhor esclarecer
guais os medicamentos determinado profissional possui habilitacdo para prescrever ou acesse 0s
Protocolos nos sitios eletronicos das Secretarias de Saude e do Ministério da Saude.

Atenciosamente,

[1] Instrugao Normativa - IN n° 244, de 21 de agosto de 2023 - Define a lista de substancias classificadas como antimicrobianos
de uso sob prescricdo, isoladas ou em associagdo, de que trata a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 471, de 23 de
fevereiro de 2021.

Documento assinado eletronicamente por RENATA MOREIRA FERREIRA - Matr.1664087-X,
Gerente de Medicamentos e Correlatos, em 12/08/2024, as 10:13, conforme art. 62 do Decreto
n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.
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A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador= 146450300 codigo CRC= C725C8AA.
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