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» Enfermagem

PARECER N2 5/2025/CAMARA TECNICA DE PARECERES TECNICOS

PROCESSO N2  00239.001070/2024-77

ASSUNTO: PRESCRIGAO DE FORMULAS MANIPULADAS

1. RELATORIO

A Vigilancia Sanitaria de Santo Anténio da Platina informa que recebeu questionamento de uma Farmdcia de Manipulagdo com relagdo a
manipulacdo de férmulas pelo profissional enfermeiro. Pelo fato de se tratar de exercicio profissional, solicito parecer técnico deste Conselho Regional de
Enfermagem com relagdo a este procedimento.

O Solicitante enviou a imagem da receita em questdo, na qual constam formulagdes fitoterdpicas, cosméticas e suplementos e com: ginkgo biloba,
ginseng, bacopin, magnésio dimalato, fosfatidilserina, acetil I-carnitina, DMAE e PQQ.

Il. FUNDAMENTACAO

A enfermagem amplia a cada dia o seu campo de atuagdo, tanto no cenario nacional quanto no cenario internacional, assumindo um papel cada
vez mais decisivo na identificacdo das necessidades de cuidado da populagdo, bem como na promog¢do da salude dos individuos em suas diferentes dimensdes.
Nessa direcdo, o cuidado de enfermagem configura-se como pratica empreendedora, nos diferentes espagos de atuagao profissional.

A Lei Federal n2 7498/1986 do exercicio profissional da enfermagem afirma no Art. 12: “ E livre o exercicio da enfermagem em todo o territério
nacional...”, ainda a mesma lei assegura a prescricdo de medicamentos por Enfermeiro no artigo 11 que estabelece que entre as atribui¢des do enfermeiro, cabe
a “prescrigdo de medicamentos estabelecidos em programas de saude publica e em rotina aprovada pela instituigdo de saude”.

A diversidade de programas e protocolos de salude estabelecidos nos diversos campos de atuagdo do enfermeiro e a constante evolugdo
tecnoldgica tanto no diagnéstico como no tratamento farmacoldgico permitem um amplo leque de prescriges de medicages pelo enfermeiro dentro dos
limites da lei do exercicio profissional.

Além disso, é privativo do enfermeiro durante a consulta de enfermagem a prescrigdo da assisténcia e, se for o caso, de medicamentos. Vale
destacar que o enfermeiro prescritor ndo atua somente como parte da equipe interdisciplinar, mas também como profissional auténomo e liberal que atua em
clinicas e consultérios, conforme a Resolugdo Cofen n2 568/2018. (COFEN, 2022)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, reconhece por meio da RDC n220/2011 que Disp&e sobre o controle de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescri¢do, isoladas ou em associagdo, reconhece no artigo Art. 42 que “A prescrigdo dos
medicamentos abrangidos por esta Resolugdo devera ser realizada por profissionais legalmente habilitados.” e no Art. 72 “A receita podera conter a
prescri¢do de outras categorias de medicamentos desde que nao sejam sujeitos a controle especial.”

A pratica de prescrigdo de medicagdes pelo enfermeiro ja € amplamente estabelecida no SUS através das Portarias Nacionais de Atengdo Basica do
Ministério da Saude de 2011 e 2017 bem como nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para iniUmeros agravos e doengas.

Entre as dreas de atuagdo do enfermeiro, também estdo os profissionais autdnomos atuantes em consultdrios e clinicas de enfermagem
regulamentados pela Resolugdo Cofen n? 568/2018 que resolve: “Art. 32 Os Enfermeiros, quando da atuagdo em Consultérios e Clinicas de Enfermagem,
poderdo realizar as atividades e competéncias regulamentadas pela Lei n? 7.498, de 25 de junho de 1986, pelo Decreto n? 94.406, de 08 de junho de 1987, e
pelas Resoluges do Conselho Federal de Enfermagem.”

Na Resolugdo Cofen n2 567/2018 que regulamenta a atuagdo da equipe de enfermagem no cuidado aos pacientes com feridas no Art. 32 refere
que cabe ao Enfermeiro da area a participagdo na avaliacdo, elaboragdo de protocolos, selecdo e indicagdo de novas tecnologias em prevencgdo e tratamento
de pessoas com feridas. Se enquadrando nas novas tecnologias a prescricdo de formulagées para serem manipuladas em farmdcias para esse fim. (COFEN,
2022)

O Parecer de Conselheiro Federal n2 232/2022/COFEN sobre o Enfermeiro Especialista em Estomaterapia, Dermatologia ou Podiatria. Prescrigdo
ou Indicagdo formal na confecgdo de formulagdes em farmacia com manipulagdo para utilizagdo topica em tratamento e lesées de pele, afirma que:

Considerando ainda sobre a Prescrigdo de Enfermagem e sua aceitagdo nas farmdcias de Manipulagdo, a RDC n2 67, de 8 de outubro de 2007, da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), dispde sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos para Uso Humano em Farmdcias, no item 5.17,
que diz:

517.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando os cddigos de seus respectivos conselhos profissionais, sdo os responsaveis pela prescri¢gio dos

medicamentos de que trata este regulamento técnico e seus

anexos. [...]

A prescrigdo do medicamento a ser manipulado deverd ser realizada em receituario proprio a ser proposto em regulamentagdo especifica, contemplando a

composigdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar e tempo do tratamento.

Portanto, a ANVISA estabelece que prescrigdo medicamentosa deve ser efetuada por profissional legalmente habilitado, respeitando os cddigos de seus respectivos

conselhos profissionais, contendo orientagdo de uso para o paciente, quer seja de formulagdo magistral ou de produto industrializado (ANVISA RDC 67/2007)

Considerando que as farmacias de manipulagdo tém permissdo para manipular medicamentos e, entre eles, os fitoterapicos, mesmo que estes produtos ndo sejam

registrados na ANVISA. A Agéncia reforca que o fitoterapico pode ser manipulado desde que prescrito em uma receita ou se sua férmula constar na Farmacopeia

Brasileira, Formulario Nacional, Formuldrio de Fitoterapicos, em obras equivalentes ou em outro documento considerado oficial pela ANVISA. Assim, os

medicamentos fitoterapicos podem ser manipulados sem a necessidade da prescri¢do de um profissional legalmente habilitado.

CONCLUSAO

Considerando a devida legalidade, sou favoravel que o Enfermeiro proceda a prescrigdo de formulagdes (fitoterapicos, 6leos, emolientes, hidratantes entre outros)

para serem manipulados nas farmacias de manipulagdo, respeitando a RDC N2 67, de 8 de outubro de 2007, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e
que constem na Farmacopeia Brasileira, Formulario Nacional ou Formulario de Fitoterapicos. (COFEN, 2022)

Adicionalmente o Parecer Coren-Pr 55/2023 sobre Prescri¢do de Fitoterapicos conclui que:

Com base nas fundamentagdes e andlises apresentadas, concluimos que o profissional Enfermeiro especialista em Praticas Integrativas e Complementares, tem
amparo legal para realizar a prescrigdo de fitoterapicos.



Aos enfermeiros generalistas a prescri¢do de fitoterdpicos podera ser realizada mediante programas de satde publica e em rotina aprovada pela instituigdo de saude
e/ou padronizadas pelas Secretarias Municipais de Saude.

E essencial que o profissional enfermeiro esteja devidamente capacitado em relagdo a fitoterapia. Além disso, o registro formal das acdes realizadas no processo de
enfermagem é fundamental para assegurar a qualidade e a continuidade do cuidado prestado_(COREN-PR, 2023)

Entre as prescrigdes realizadas por enfermeiros em consultérios estdo as praticas integrativas complementares em saude (PICS) que podem
envolver prescri¢do de fitoterdpicos e outras formulas conforme regulamentada pela Resolu¢do Cofen n? 739/2024 que reconhece as seguintes praticas pela
enfermagem:

Art. 42 Reconhecer a Ayurveda,(...) Antroposofia aplicada a saude, Naturopatia,Osteopatia, Quiropraxia, Fitoterapia,(...) como especialidade de enfermagem
[...]

Art. 52 Reconhecer a Apiterapia, Aromaterapia, (...) Terapia Floral (...

[...]

Anexo:

1. Competéncias do Enfermeiro:

[...]

a) Indicar, prescrever e implementar as PICS em todos os niveis de atengdo, nos ambitos privado e publico;

[...]

d) Instituir protocolos de atendimento em PICS nos servigos de satde;(COFEN, 2024)

O enfermeiro também esta regulamentado para atuar com procedimentos estéticos conforme Resolugdo Cofen n2 529/2016 alterada pela
Resolugdo Cofen 626/2020 que resolve:

Art. 12 Aprovar a normatizagdo da atuagdo do Enfermeiro na area de Estética, podendo, para tanto, nos procedimentos de estética previstos no

paragrafo Unico deste artigo:

a) Realizar a consulta de enfermagem, anamnese e estabelecer o tratamento mais adequado a pessoa;

b) Prescrever os cuidados domiciliares e orientag6es para o autocuidado aos pacientes submetidos aos procedimentos estéticos;

[...]

e) Estabelecer protocolos dos procedimentos estéticos;

[..]

§ 12 O Enfermeiro habilitado, nos termos do art. 42 da Resolugdo Cofen n2 529/2016, podera realizar os seguintes procedimentos na drea da estética:

[..]

— Cosméticos

— Cosmecéuticos

[...]

(COFEN, 2016; COFEN, 2020)

O Parecer da Camara Técnica n? 001/2022/GTEE/COFEN esclarece que alguns procedimentos estéticos, como a prescri¢do de nutracéuticos e
nutricosméticos pelo enfermeiro, estdo temporariamente suspensos por decisdo judicial até o presente momento.

Em contrapartida, os dermocosméticos sdo regulamentados pela ANVISA e sdo comercializados como "Cosméticos de grau 2". Podem ser
manipulados ou vendidos prontos e ndo necessitam de receita médica para serem comprados.

Destaca-se a Resolugdo COFEN n2 564/2017 que aprova o novo Cédigo de Etica do Profissional de Enfermagem e estabelece que a
enfermagem organiza suas agdes e intervengdes de modo autébnomo, ou em colaboragdo com outros profissionais da area; tem como responsabilidades a
promogao e a restauracdo da saude, a prevengdo de agravos e doengas, ainda ressalta que:
CAPITULO | - DOS DIREITOS
[

Art. 12 Exercer a Enfermagem com liberdade, seguranga técnica, cientifica e ambiental, autonomia, e ser tratado sem discriminagdo de qualquer natureza, segundo os
principios e pressupostos legais, éticos e dos direitos humanos.

[..]

CAPITULO Il - DOS DEVERES

[..]

Art. 45 Prestar assisténcia de Enfermagem livre de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou imprudéncia.
[..]

O CAPITULO 11l - DAS PROIBIGOES

[.]

Art. 80 Executar prescrigdes e procedimentos de qualquer natureza que comprometam a seguranga da pessoa. (COFEN, 2017)

1ll. CONCLUSAO

Segundo a ANVISA a prescri¢cdo de medicamentos no Brasil é atribuigdo de profissionais legalmente habilitados, nesse contexto, a Lei Federal n2
7498/86 prevé a prescricio de medicacbes como uma das atribuicbes do enfermeiro. Além disso, o enfermeiro também pode indicar e prescrever as
formulagBes que constem na Farmacopéia Brasileira ou Formulario Nacional, posto que sdo isentas de prescri¢do por profissional habilitado.

Ante o exposto, consideramos a devida legalidade do Enfermeiro, para prescrever a manipulagdo de fitoterapicos, florais, éleos, cremes e outros
principios ativos ou formulagdes para uso em praticas integrativas complementares, para o tratamento de estomaterapia, dermatologia ou podiatria bem como
cosméticos e cosmecéuticos, respeitando a RDC ANVISA N2 67/ 2007.

Salvo a excegdo da prescrigdo de nutracéuticos e nutricosméticos, que estd vedada ao enfermeiro enquanto os procedimentos da Resolugdo n?
0529/2016 explicitados na Decisdo 020778/Poder Judicidrios DF, estiverem suspensos por esta determinagio judicial, conforme Parecer da Camara Técnica n2
001/2022/GTEE/COFEN.

Segundo a Farmacopéia Brasileira (2024) o prescritor habilitado, a seu critério e sob sua exclusiva responsabilidade, considerando critérios
farmacocinéticos e farmacodinamicos, podera variar as quantidades e a frequéncia de administragdo de qualquer medicamento. Entretanto, a prescrigdo de
doses muito superiores as usuais, estabelecida em literatura, obriga o farmacéutico a confirmar, com o prescritor da receita, as doses estabelecidas.

Curitiba, 18 de novembro de 2024.

Realizado pela Camara de Pareceres Técnicos


https://ouvidoria.cofen.gov.br/coren-pr/transparencia/87872/download/PDF#:~:text=A%20prescri%C3%A7%C3%A3o%20de%20fitoter%C3%A1picos%20por,Municipais%20de%20Sa%C3%BAde%2C%20em%20cl%C3%ADnicas
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