CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SAO PAULO

PARECER COREN-SP GAB N° 077 /2011

Assunto: Equipe de Enfermagem como responséavel pelas
amostras gréatis de medicamentos.

1. Do fato
Solicitado parecer sobre a possibilidade de profissionais de enfermagem assumirem o
recebimento, dispensacéo, armazenamento e controle de validade pelas amostras gratis de

medicamentos.

2. Da fundamentacao e analise
Amostra gratis de medicamentos, segundo a ANVISA, Resolucdo RDC n°
60/2009", ¢ definida como:
“ Art. 2° - Para efeito deste regulamente sdo adotadas as seguintes
definicdes:
| - AMOSTRAS GRATIS - medicamento com a quantidade total ou
especifica da apresentacdo, registrada na ANVISA, destinado a
distribuicdo gratuita aos profissionais prescritores como ferramenta
de publicidade
Diversos especialistas médicos as consideram essenciais, especialmente para
tratamento de pacientes carentes , enquanto outros tantos a definem como pura estratégia de
vendas da industria farmacéutica®.
Em 2010, a ANVISA langou cartilha orientativa intitulada “ O que devemos saber
sobre medicamentos” onde informa que as amostras gratis de medicamentos, apesar de
auxiliarem no tratamento de alguns pacientes, sdo mais uma estratégia de publicidade das

indUstrias farmacéuticas; portanto existem regras para sua producdo e distribuigéoS.
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A cartilha citada acima visa difundir e esclarecer as determinagdes homologadas

pela Resolugdo RDC n° 60/2009", que dispde sobre a producéo, dispensacdo e controle de
amostras gratis de medicamentos e da outras providéncias. Esta Resolucéo afirma:
“Art. 3° - A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos
somente pode ser feita pelas empresas aos profissionais prescritores,
mediante aceitacdo documentada, em ambulatorios, hospitais,

consultorios médicos e odontoldgicos.

Art. 8° - As ComissGes de Farméacia e Terapéutica dos hospitais
devem estabelecer os critérios para o recebimento e dispensacdo das
amostras prescritas pelo médico, designando responsavel para o
cumprimento desses critérios, além do armazenamento e controle de
prazo de validade das amostras.

8 1° - Na auséncia da Comissdo de Farmécia e Terapéutica, 0
profissional farmacéutico e ou profissional prescritor deve garantir
nos ambulatérios e hospitais a adequada conservacao das amostrar
gratis, sendo o responsavel pelo seu armazenamento, controle de
prazo de validade e dispensacao.

§ 2° - Nos consultdrios, os profissionais prescritores devem garantir a
adequada conservacdo das amostras gratis, sendo 0s responsaveis

pelo seu armazenamento r controle do prazo de validade.

Art. 10 — A entrega da amostra gratis pelo profissional prescritor ao
paciente deve ser realizado de forma a garantir o uso racional do
medicamento.

Ainda, temos o Decreto n° 85.878/81*, que regulamenta a Lei n® 3.820/60, sobre 0

exercicio da profissdo de farmacéutico, que determina:
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“ Art. 1° - Sdo Atribuicdes privativas dos profissionais farmacéuticos:

I — desempenho de funcdes de dispensacdo ou manipulacdo de
formulas magistrais e farmacopéicas, quando a servico do publico em
geral ou mesmo de natureza privada;
Com relagdo a Enfermagem, o Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem,
reformulado e aprovado pela Resolugdo COFEN n° 311/2007°, em seu Capitulo I, Secéo |,
ordena:

“ Capitulo I — Das relagdes profissionais
Secdo | — Das relacbes com a pessoa, familia e coletividade

Art. 33 — Prestar servicos que por sua natureza competem a outro

profissional, exceto em caso de emergéncia.

i3]

3. Da Concluséo

Diante do exposto, tem-se que o recebimento, dispensacdo, armazenamento e
controle de validade de amostras gratis deverdo ser de responsabilidade do profissional
prescritor ou farmacéutico.

A equipe de enfermagem caberd, caso seja determinado pelo profissional
Enfermeiro, por meio da realizacdo da Consulta de Enfermagem, orientacdes relacionados a
forma correta de utilizacdo dos medicamentos e, em caso de duvidas, a quem consultar;
bem como os sintomas esperados e, em casos indesejados, a atitude correta a ser tomada.

Destaca-se que a Enfermagem deve sempre fundamentar suas ac¢des em
recomendacdes cientificas atuais e que as orientagdes transmitidas deverdo ser registradas

no prontudrio do paciente, conforme preconiza a Resolucdo COFEN n° 311/2007°,
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E 0 nosso parecer.

Sao Paulo, 09 de novembro de 2011.
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