Conselho

Federal de

farmacia
Dispde sobre as atribuicdes e
competéncias do farmacéutico
nos Hemocentros Nacional e
Regionais bem como em
servicos de hemoterapia e/ou

bancos de sangue.

O Conselho Federal de Farméacia (CFF), no uso de suas atribuicdes legais
e regimentais previstas na Lei Federal n® 3.820, de 11 de novembro de 1960 e,

Considerando o disposto no artigo 5°, inciso XIll1, da Constituicdo Federal,
que outorga liberdadede exercicio, trabalho ou profissdo, atendidas as qualificagdes que
a lei estabelecer;

Considerando qué o CFF, no ambito de sua area especifica de atuacéo e
como Conselho de Profissdo Regulamentada, exerce atividade tipica do Estado, nos
termos dos artigos 5°, XI1I; 21, XXIV e22, XVI todos da Constituicdo Federal;

Considerando que é atribuicag do.CFF expedir resolucdes para eficacia da
Lei Federal n® 3.820/1960 e ainda, compete-lhe .o, minus de definir ou modificar a
competéncia dos profissionais de farméacia em seu ambito,.conforme o artigo 6°, alineas
"g" e "m", do referido diploma legal,

Considerando a outorga legal ao CFF de zelar_pela saide publica,
promovendo acdes que implementem a assisténcia farmacéutica-em:todos os niveis de
atencdo a saude, conforme alinea "p", do artigo 6° da Lei Federal n3.820, de 11 de
novembro de 1960;

Considerando a Lei Federal n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que
dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e d& outras Providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 8.080, de 15 de abril de 1990, que dispbe
sobre as condicfes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e
funcionamento dos servigcos Correspondentes e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n® 10.205, de 21 de mar¢co de 2001, que
regulamenta o 8 4° do artigo 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta,
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processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e
derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada
dessas atividades, em especial 0 seu artigo 24, que dispbe que 0 processamento de sangue,
componentes e hemoderivados, bem como o controle soroldgico e imuno-hematoldgico,
podera ser da responsabilidade do profissional farmacéutico;

Considerando a Lei Federal n® 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a
Lei Federal n°8.080, de 19 de setembro de 1990, dispondo sobre a assisténcia terapéutica
e a incorporagéo de tecnologia em satide no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS;

Considerando a Lei Federal n® 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispde
sobre o exercicio-eafiscalizacdo das atividades farmacéuticas;

Considerando o Decreto Federal n° 85.878, de 7 de abril de 1981, que
estabelece que é atribuicdo,do profissional farmacéutico a atividade de direcéo,
assessoramento, responsabilidade técnica e desempenho de funcgdes especializadas
exercidas em 0Orgdos, empresas, €stabelecimentos, laboratorios ou setores em que se
preparem ou fabriguem produtos derivados do sangue, respeitadas as modalidades
profissionais, ainda que néo privativas ou exelusivas;

Considerando o Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001, que
regulamenta o artigo 26 da Lei n° 10.205, de 21 de’marco de 2001, que dispbe sobre a
coleta, processamento, estocagem, distribuicéo e aplicagdo/de, sangue, seus componentes
e derivados, e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada
dessas atividades;

Considerando o Decreto Federal n° 7.508, de 28 de"junho de 2011, que
regulamenta a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro e 1990, dispondo sobre a
organizacio do Sistema Unico de Sadde - SUS, o planejamento da satide, a assisténcia a
salde e a articulacdo interfederativa, e d& outras providéncias;

Considerando a Resolucao do Conselho Nacional de Sadde (CNS) n° 338,
de 6 de maio de 2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF);

Considerando o disposto na Portaria Conjunta da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa)/Ministério da Saude (MS) n° 370, de 7 de maio de 2014, que dispde

sobre regulamento técnico-sanitario para o transporte de sangue e componentes;
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Considerando a Portaria MS n° 2.712, de 12 de novembro de 2013, que
redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos do Ministério da Saude;

Considerando a Resolugdo CNE/CES n° 6, de 19 de outubro de 2017, que
institui Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso de Gradua¢do em Farmécia e da outras
providéncias, com destaque a execucdo do eixo Tecnologia e Inovacdo em Salde, cuja
execucdo requer competéncias do farmacéutico que compreendam pesquisar,
desenvolver, inovar, controlar e garantir a qualidade de biofarmacos, biomedicamentos,
imunobioldgicos, hemocomponentes, hemoderivados e outros produtos biotecnoldgicos
e bioldgicos,

Censiderando a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 49, de 23 de
novembro de 2010, da Anvisa, que aprova a Farmacopéia Brasileira, 52 edicdo, que dispde
sobre as boas préaticas de fabricacdo e do controle de qualidade de hemocomponentes e
hemoderivados;

Considerando a RDC*Anvisa n® 58, de 17 de dezembro de 2010, que dispde
sobre o regulamento técnico para procedimento de liberagdo de lotes de hemoderivados
para consumo no Brasil e exportagéo.

Considerando a RDC n° 34, de 11.de junho de 2014, da Anvisa, que dispde
sobre as Boas Préticas no Ciclo do Sangue;

Considerando a Instrucdo Normativa da/Anvisa n° 1, de 17 de margo de
2015, que dispde sobre os procedimentos, normas e diretrizés~do sistema nacional de
hemovigilancia citados na Resolucdo da Diretoria Colegiada n? 34, de 11 de junho de
2014, que dispde sobre as Boas Préticas no Ciclo do Sangue;

Considerando a RDC Anvisa n° 75, de 02 de maio de 2016, que altera a
Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC N° 34, de 11 de junho de 2014, que dispde sobre
as Boas Praticas no Ciclo do Sangue;

Considerando a Resolucdo/CFF n° 555, de 30 de novembro de 2011, que
regulamenta o registro, a guarda e o manuseio de informacdes resultantes da pratica da
assisténcia farmacéutica nos servicos de saude;

Considerando a Resolucdo/CFF n° 585, de 29 de agosto de 2013, que
regulamenta as atribui¢des clinicas do farmacéutico e da outras providéncias;

Considerando a Resolucdo/CFF n° 586, de 29 de agosto de 2013, que
regula a prescri¢do farmacéutica e da outras providéncias;
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Considerando a Resolucao/CFF n° 596, de 21 de fevereiro de 2014, que
dispBe sobre o Cadigo de Etica Farmacéutica, o0 Codigo de Processo Etico e estabelece as

infracOes e as regras de aplicacdo das san¢des disciplinares; RESOLVE:

Art. 1° Regulamentar as atribuicbes do farmacéutico nos Hemocentros Nacional e
Regionais bem como em servicos de hemoterapia e/ou bancos de sangue nos termos desta
resolucéo.

Paragrafo Unico. As atribui¢fes regulamentadas pela presente resolugdo constituem
prerrogativa do farmacéutico legalmente habilitado e registrado no Conselho Regional de
Farmacia de suajurisdicao.

Art. 2° As atribuicOes de.que trata o artigo anterior séo:

| - Coordenar e assessorara pré-qualificacdo de fornecedores de bens ou marcas de todos
0S equipamentos e insumos a‘serém utilizados pelo servico de hemoterapia e/ou banco de
sangue, com o objetivo de assegurarque reinam condic¢des de habilitacdo e que atendam
as exigéncias técnicas e de qualidade;

Il - participar da definicdo da politica derecursos humanos e do planejamento da
disposicao da area fisica do servico de hemoterapia e/ou banco de sangue;

Il - planejar, coordenar e assessorar o sistema de qualidade do servigo de hemoterapia
e/ou banco de sangue;

IV - executar a triagem clinica e hematoldgica dos candidatos a doacdo de sangue;
V - orientar a realizacéo da coleta de sangue de doadores, bem como’da correta utilizacéo
de instrumentos e equipamentos;

VI - planejar, executar, coordenar e supervisionar a producdo de hemocomponentes;
VIl - planejar, executar, coordenar e supervisionar a produgdo de hemocomponentes
especiais;

VIII - planejar, executar, coordenar e supervisionar o controle de qualidade do processo
de fracionamento do sangue e o controle de qualidade do produto final, ficando vedada a
acumulacdo das funcdes de supervisao direta da producdo de hemocomponentes com a
de superviséo direta do controle de qualidade de hemocomponentes;

IX - planejar, coordenar e supervisionar laboratérios de imuno-hematologia e executar

exames imuno-hematologicos em doadores de sangue;
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X - planejar, coordenar e supervisionar laboratérios de imuno-sorologia e executar testes
imuno-sorolégicos;
Xl - planejar, coordenar e supervisionar laboratérios de biologia molecular e executar
testes de biologia molecular;
XI1 - planejar, coordenar, supervisionar e executar os controles de qualidade internos e
externos dos testes de imuno-hematologia, de imuno-sorologia e de biologia molecular;
XII - supervisionar e executar a dispensacdo dos hemocomponentes;
XIV - participar do Comité Transfusional e do planejamento, execucédo e avaliagdo das
atividades deliberadas pelo mesmo, ficando vedado o exercicio da fungéo de Presidente
de Comité quande.o,farmacéutico pertencer ao respectivo servi¢co de hemoterapia e/ou
banco de sangue;
XV - Planejar, executar, coerdenar, supervisionar e avaliar a promocéo da captagéo de
doadores voluntarios de sangue, difusdo de medidas de saude preventivas e curativas e
programas educativos junto a sociedade;
XVI - participar da elaboragéo, impleméntacdo e monitoramento de protocolos para o uso
racional de hemocomponentes e de atendimeéntos da rotina hemoterépica;
XVII - participar da elaboracdo, implementacdo e monitoramento de protocolos
terapéuticos alternativas a transfusdo alogénica compativeis com as necessidades e
complexidades do servico de saude assistido pelo respectivo-servico de hemoterapia;
XVIII - avaliar a prescricdo do hemocomponentes, hemoderivados e medicamentos e, se
julgar necessério, entrar em contato com o medico prescritor para‘esclarecer eventuais
discrepancias da solicitacdo com os protocolos definidos pelo Servigo e/ou com a
literatura técnica e sanitaria e, quando for o caso, solicitar a suspensdo, corre¢do ou
complementacdo da prescrigéo;
XIX - participar e promover discussdes de casos clinicos de forma integrada com os
demais membros da equipe de salde;
XX - fazer a anamnese farmacéutica, verificar sinais e sintomas, acessar e conhecer as
informagdes constantes no prontuario e realizar a reconciliagdo medicamentosa do
receptor e/ou pacientes;
XXI - registrar no prontuario do receptor e/ou paciente a evolugao farmacéutica e, quando
se fizer necessario, informacdes Uteis sobre a assisténcia prestada ao paciente, inclusive

laboratorial;
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XXII - solicitar exames laboratoriais de receptores para fins de monitorizagao dos efeitos
tranfusionais;
XXII - realizar a prescricio de medicamentos e outros produtos com finalidade
terapéutica, cuja dispensacdo ndo exija prescricdo médica, incluindo medicamentos
industrializados e preparagdes magistrais - alopaticos ou dinamizados -, plantas
medicinais, drogas vegetais e outras categorias ou relacdes de medicamentos que venham
a ser aprovadas pelo 6rgdo sanitario federal para prescricdo do farmacéutico;
XXIV - participar da elaboragdo, implementagdo e monitoramento de programas
destinados a mipimizar os riscos para a saude e a seguranca dos receptores, doadores,
pacientes e trabalhadores e meio ambiente, bem como promover o cumprimento das
normas regulamentadaoras de salde, higiene e seguranca do trabalhado;
XXV -avaliar e validar procedimentos e técnicas para assegurar os critérios de qualidade;
XXVI - avaliar e monitorar, he-ambito da vigilancia sanitaria, materiais, equipamentos,
substancias e insumos industrializades, como bolsas, equipes de transfusdo, seringas,
filtros, conjuntos de aférese, agulhas;7anticoagulantes, dentre outros, utilizados para a
coleta, preservacdo, processamento, armazenamento e transfusdo de hemocomponentes,
assim como o0s reagentes usados para 0s” testes imuno-sorolégicos e imuno-
hematoldgicos;
XXVII - planejar, coordenar e executar inspecdes e auditorias internas e externas em
servigos de hemoterapia e/ou bancos de sangue;
XXVIII - planejar, coordenar e participar de programas de capacitacdo e de educacgéo
continuada e permanente em salde;
XXIX - planejar, coordenar e participar de programas de preceptoria e orientacéo;
XXX - planejar, coordenar e realizar atividades de pesquisa, de acordo com o método
cientifico e com os principios éticos vigentes;
XXXI - atuar como docente e colaborador em cursos de extensdo, de formacéo técnica,
de graduacéo e de pds-graduacéo;
XXXII - supervisionar e controlar a programacdo, aquisicdo e armazenamento de
medicamentos utilizados pelo servico de hemoterapia e/ou banco de sangue,
especialmente nos carros de emergéncia (broncodilatadores, antiarritmicos e
anticolinérgicos), e solugdes parenterais de grande e pequeno volume, para administracdo

parenteral e realizacdo de procedimentos especiais em hemocomponentes;
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XXXIII - supervisionar e executar a preparacdo de solugdes e reagentes utilizados na
pratica laboratorial;
XXXIV - planejar, supervisionar e avaliar a seguranga quimica dos processos e dos
ambientes;
XXXV - emitir pareceres e laudos, inclusive periciais, com base na analise técnica e/ou
cientifica de fluidos biologicos, substancias quimicas e/ou diante de situagdes atipicas de
violagdo de normas de biosseguranca;
XXXVI - implantar e manter protocolos de validacdo de limpeza e sanitizagédo
direcionados para.areas e/ou etapas de processos em que a exposicao por materiais
contaminantes celoguem em risco a qualidade dos hemocomponentes, a confiabilidade
dos testes laboratoridise-a seguranca de doadores, receptores, pacientes, trabalhadores e
meio-ambiente;
XXXVII - coordenar e realizar-procedimentos de hemovigilancia;
XXXVIII - realizar agdes de rastreamento em saude, baseadas em evidéncias técnico-
cientificas e em consonéncia com as politicas de salde vigentes.
Art. 3°. Sdo atribui¢Oes do farmacéutico nos servicos de assisténcia farmacéutica:
| - Gerenciamento de tecnologias;
Il - Distribuicéo e dispensacdo de medicamentos;
I11 - Gerenciamento de risco;
IV - Cuidado ao paciente.
Art. 4° Nas atividades de assisténcia farmacéutica, é de competéncia.do farmacéutico:
I - Assumir a coordenacdo técnica nas agdes relacionadas a padronizagao, programacao,
selecdo e aquisicdo de medicamentos, insumos, matérias-primas, saneantes e outros
produtos para satde, buscando a qualidade e a otimizacdo da terapia medicamentosa;
Il - Participar de processos de qualificacdo e avaliacdo de prestadores de servico,
fornecedores de medicamentos, saneantes e outros produtos para a saude;
Il - Zelar pelo cumprimento da legislagdo vigente relativa ao armazenamento,
conservacao, controle de estoque de medicamentos, saneantes, insumos, matérias-primas
e outros produtos para satde, bem como as normas relacionadas a distribuigéo e utilizacéo

dos mesmos;
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IV - Estabelecer um sistema eficiente, eficaz e seguro de distribuicdo de medicamentos e
outros produtos para saude, permitindo a rastreabilidade, para pacientes em atendimento
ambulatorial.
V - Desenvolver e participar de a¢Ges assistenciais multidisciplinares, dentro da viséo da
integralidade do cuidado ao paciente, interagindo com as equipes de forma
interdisciplinar;
VI - Supervisionar e executar a dispensacdo dos medicamentos pro-coagulantes para 0s
pacientes com coagulopatias, do Componente Especializado para os pacientes com
Doenca Falciforme e Sobrecarga de Ferro, e demais medicamentos que o0 hemocentro seja
a referéncia na dispensacéo;
VIl - Analisar a prescrigdo de medicamentos quanto aos aspectos legais e técnicos, e
conforme protocolos instituidos pelo hemocentro e/ou Ministério da Saude;
VIl - Realizar intervences~farmacéuticas e emitir parecer farmacéutico a outros
membros da equipe de saide, com«0 proposito de auxiliar na selecéo, adigéo, substituicéo,
ajuste ou interrupgéo da farmacoterapia do, paciente;
IX - Prover a consulta farmacéutica em consultorio farmacéutico ou em outro ambiente
adequado, que garanta a privacidade do atendimento;
X - Elaborar o plano de cuidado farmacéutico do paciente;
X1 - Fazer a evolugdo farmacéutica e registrar no prontuario-do paciente;
XI1 - Avaliar e acompanhar a adesdo dos pacientes ao tratamento; e realizar agdes para a
sua promocao;
XIII - Fornecer a equipe de saude informacdo imparcial, referenCiada e criticamente
avaliada, fundamentada nos principios da salde baseada em evidéncias, sobre
medicamentos;
XIV- Informar, orientar e educar os pacientes, a familia, os cuidadores e a sociedade sobre
temas relacionados a saude, ao uso racional de medicamentos e a outras tecnologias em
salde;
XV - Desenvolver e participar de programas educativos para grupos de pacientes;
XVI - Atuar no processo de formagéo e desenvolvimento profissional de farmacéuticos;
XVII - Participar da coordenacdo, supervisdo, auditoria, acreditacdo e certificacdo de

acoes e servicos no ambito das atividades clinicas do farmacéutico;
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XVIII - Participar da elaboracéo, aplicacdo e atualizacdo de formularios terapéuticos e
protocolos clinicos para a utilizacdo de medicamentos e outras tecnologias em saude;
XIX- Participar da elaboracdo de protocolos de servicos e demais normativas que
envolvam as atividades clinicas;
XX - Desenvolver acdes de farmacovigilancia para prevencdo, identificacdo e notificagcdo
de incidentes de reacdo adversa e queixas técnicas relacionados aos medicamentos e a
outras tecnologias em salde;
XXI - Participar de comissfes e comités no &mbito das instituicdes e servicos de saude,
voltados para a promocéo do uso racional de medicamentos e da seguranca do paciente;
XXII - Supervisionar as atividades dos auxiliares e técnicos, promovendo acbes de
educacgéo continuada;
XXIII - Integrar comités de ética em pesquisa;
XXI1V - Planejar, coordenar e participar de pesquisa clinica e programas de capacitacao e
de educacéo continuada e permanente’em saude;
XXV - Planejar, coordenar e participar,de programas de preceptoria e orientagéo;
XXVI - Planejar, coordenar e realizar atividades de pesquisa, de acordo com o método
cientifico e com os principios éticos vigentes;
XXVII - Atuar como docente e colaborador em cursos‘de extensdo, de formacdo técnica,
de graduacéo e de p6s-graduacéo;
Art. 5° Os casos omissos na presente resolucdo, bem como-outras questdes de ambito
profissional, seréo resolvidos pelo Plenario do Conselho Federalde/Farmacia.
Art. 6° Esta resolucdo entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as

disposi¢cdes em contrario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO

Presidente do Conselho
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