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.= ANVISA

|
1 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Quinta Diretoria
Geréncia de Produtos Controlados

OFICIO N2 16/2024/SEI/ASNVS/GADIP/ANVISA

Senhores(as) Gestores e Colaboradores dos Orgaos Estaduais de Vigilancia Sanitaria
Senhores(as) Gestores e Colaboradores dos Orgdos Municipais de Vigilancia Sanitaria
Senhor Presidente do Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS

Senhor Presidente do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saade - CONASEMS

Senhor Presidente do Conselho Federal de Farmacia - CFF

Assunto: Prescricao de medicamentos antimicrobianos por profissionais de enfermagem.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25351.814147/2024-14.

1. Faco referéncia ao Parecer n? 3/2023/COFEN/PROGER/DPAC/SPC (3118827), por meio do
gual o COFEN notifica o Ministério da Saude para que adote as medidas cabiveis no sentido de garantir a
autonomia do enfermeiro no aceite da prescricdo de medicamentos nas farmdcias, assim como no
Programa Farmdcia Popular do Brasil, em especial alterando o Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC) da ANVISA para incluir o profissional enfermeiro como prescritor de
antibidticos, tendo em vista que hoje sé é permitida a apresentacdo de receitudrio por médico ou
odontoldgo.

2. Ainda conforme o mencionado no Parecer n2 3/2023/COFEN/PROGER/DPAC/SPC, a Lein.2
7.498, de 25 de junho de 1986, que dispOe sobre a regulamentacdo do exercicio da enfermagem, dispde
na sua aliena "c", Il, do seu Art. 11, que o Enfermeiro exerce todas as atividades de enfermagem,
cabendo-lhe como integrante da equipe de salde promover a prescricdo de medicamentos estabelecidos
em programas de salde publica e em rotina aprovada pela instituicdo de saude:

"Art. 11. O Enfermeiro exerce todas as atividades de enfermagem, cabendo-lhe:

| - privativamente:

[...]

Il - como integrante da equipe de saude:

[...]

c) prescricdo de medicamentos estabelecidos em programas de saude publica e em rotina aprovada

pela instituicdo de saude;"

3. O COFEN cita também a Portaria n.2 2.436, de 21 de setembro de 2017, que aprova a
Politica Nacional de Atencao Basica, estabelecendo a revisdo de diretrizes para a organizacao da Atencao
Basica, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), reconhece o enfermeiro como prescritor, no item
4.2.1:

"4.2.1 - Enfermeiro:

[...]
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Il - Realizar consulta de enfermagem, procedimentos, solicitar exames complementares, prescrever
medica¢Oes conforme protocolos, diretrizes clinicas e terapéuticas, ou outras normativas técnicas
estabelecidas pelo gestor federal, estadual, municipal ou do Distrito Federal, observadas as
disposic¢des legais da profissdo;"

4, O Parecer informa ainda que foi criado um Grupo de Trabalho para realizacdo de estudos
sobre prescricdo de medicamentos por enfermeiros e apresenta parte de pareceres elaborados por
Conselheiros Federais do COFEN. Por fim, informa sobre a problematica enfrentada no Programa
Farmacia Popular do Brasil (PFPB), no qual consta que o acesso aos beneficios do Programa é assegurado
mediante a apresentacao de receituario médico ou odontoldgico.

5. Considerando-se o escopo de atuacdo da ANVISA no gerenciamento dos produtos
controlados, informamos o que segue.

6. Primeiramente, cabe esclarecer que o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC, estabelecido por meio da RDC n? 22, de 2014, abrange os medicamentos sujeitos
ao controle especial a que se refere a Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, e os medicamentos
antimicrobianos a que se refere a Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n2 471, de 2021, ou as que
vierem substitui-las.

7. Ressalta-se que a utilizagdo do SNGPC para a escrituragao sanitaria dos medicamentos,
insumos farmacéuticos e preparacdes e/ou especialidades farmacéuticas é obrigatdria apenas para
farmacias e drogarias privadas, ndo estando sujeitos a RDC n? 22, de 2014, as farmdcias e drogarias de
natureza publica e os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica, conforme disposto no Art. 3° e no paragrafo Unico do mesmo
artigo, da referida RDC.

Art. 32 Todas as farmacias e drogarias devem, obrigatoriamente, utilizar o SNGPC para escrituragdo
sanitaria dos medicamentos, insumos farmacéuticos e preparagbes e/ou especialidades
farmacéuticas de que trata esta Resolucgdo.

Paragrafo Unico. As farmdcias e drogarias de natureza publica e os estabelecimentos de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica nao estdo
sujeitos a esta Resolu¢do enquanto o mddulo especifico do SNGPC nao for disponibilizado e
implantado no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

8. Importante salientar que a RDC n2 22, de 2014, nao dispde sobre questdes relacionadas ao
exercicio profissional, mencionando apenas a atividade prescricdo sem delimitar o tipo de profissional
prescritor:

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece a utilizacdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC, por farmacias e drogarias, como um sistema de informacdo de vigilancia
sanitdria para a escrituracdio de dados de producdo, manipulacdo, distribuicdo, prescricdo,
dispensacdo e consumo de medicamentos e insumos farmacéuticos.

(...)
Art. 42 S3o objetivos do SNGPC:

| - capturar e analisar os dados provenientes da produ¢do, manipulagdo, distribuicdo, prescricao,
dispensacgdo, consumo de medicamentos e insumos farmacéuticos para gerar informagdes, em seus
diversos detalhamentos; (...)

9. Quanto a RDC n? 471, de 2021, que dispbe sobre o controle de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricdo, isoladas ou em associacdo, esta
também nado dispGe sobre questdes relacionadas ao exercicio profissional, mencionando que a prescri¢ao
dos medicamentos antimicrobianos devera se dar por profissionais legalmente habilitados:

Art. 52. A prescricdo dos medicamentos abrangidos por esta Resolu¢ao deverd ser realizada por
profissionais legalmente habilitados.

10. No que se refere a prescricdo de medicamentos sujeitos a controle especial, cabe destacar
que a Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, que é a norma sanitaria que dispGe sobre as medidas de controle
para substancias entorpecentes, precursoras, psicotropicas e outras sob controle especial, define que a
notificacdo de receita é um documento padronizado destinado a notificacdo da prescricdo de
medicamentos, sendo: a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotrépicos (cor azul) e c) retindides de uso
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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 Veterindria ou no Conselho Regional de
Odontologia; ja a concernente ao terceiro grupo (c), devera ser firmada exclusivamente por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

11. Além disso, a Portaria n2 6, de 1999, estabelece que a prescricdo 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 n2 344/98 -
SVS/MS) - em duas vias, por profissional médico, médico-veterinario e odontélogo.

12. Em uma andlise das referidas normativas, verifica-se que os medicamentos que contém
substancias controladas pela Portaria SVS/MS n? 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, 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 atuagao decorre do compromisso ingénito e regular da Agéncia
em estabelecer medidas apropriadas que evitem o desvio ou uso inadequado de tais substancias,
promovendo a saude da populacdo.

13. 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 producao nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas.
Seguem os dispositivos desta Lei relacionados:

"Art. 12 Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD; prescreve
medidas para prevencdo do uso indevido, atencdo e reinsercdo social de usuarios e dependentes de
drogas; estabelece normas para repressdo a produgdo nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas e
define crimes.

Paragrafo Unico. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as substancias ou os produtos
capazes de causar dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas
periodicamente pelo Poder Executivo da Unido.

(...)
Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo Unico do art. 12 desta Lei, até que seja atualizada a
terminologia da lista mencionada no preceito, denominam-se drogas substancias entorpecentes,

psicotrdpicas, precursoras e outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio
de 1998."

14. O Brasil é ainda signatario de convencgdes internacionais que exigem o controle rigoroso de
substancias entorpecentes, psicotropicas e precursoras, incluindo sua prescricdo e dispensacdo. A
Portaria SVS/MS n? 344/1998 regulamenta o controle dessas substancias e medicamentos, estabelecendo
diferentes tipos de receituarios e restringindo a prescri¢ao a profissionais especificos, médicos, médicos -
veterinarios e odontélogos, considerando o elevado risco a saude que tais medicamentos apresentam e a
necessidade de atendimento aos compromissos e requisitos estabelecidos em legislacdo nacional e
internacional.

15. Feita a contextualizacdo acima, no que se refere a prescricio de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos (estabelecidos em programas de saude publica e em
rotina aprovada pela instituicdo de saude) feita por profissional de enfermagem, esclarecemos que:

15.1. As farmdcias e drogarias de natureza publica e os estabelecimentos de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica nao estao
atualmente sujeitos a obrigatoriedade de utilizagdo do SNGPC para a escrituracdo sanitaria dos
medicamentos. Assim sendo, a escrituracdo deve ser realizada em Livro de Registro Especifico, manual ou
eletrénico, conforme disposto na Portaria SVS/MS n2 344/98;
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15.2. Se houver a necessidade de dispensagao de medicamento antimicrobiano prescrito por
profissional de enfermagem em farmacia privada, informamos que o SNGPC encontra-se inoperante no
momento, devendo a escrituracdo 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
atualmente no Distrito Federal e no Estado de S3o Paulo. Assim sendo, ndo ha impedimento no momento
para a realizacdo da dispensacao nos termos previstos na Lei;

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

16. Sem mais, permanecemos a disposicao.

Atenciosamente,

S.I.A. Trecho 5, Area Especial 57 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71.205.050 Brasilia/DF - www.anvisa.gov.br

Referéncia: Processo n? 25351.814147/2024-14 SEI n2 3142707
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