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Entidades de Fiscalizagao do Exercicio das Profissdes Liberais
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

RESOLUGAO N° 11, DE 25 DE JULHO DE 2024

Dispde sobre as atribuicbes do farmacéutico no controle de infecgdes relacionadas a assisténcia a saude e no
gerenciamento de antimicrobianos.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no ambito das suas atribui¢cdes previstas na Lei Federal n°
3.820/60; e,

Considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuagdo e como entidade de
profissdo regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XIII; artigo 21, inciso
XXIV e artigo 22, inciso XVI, todos da Constituicdo Federal;

Considerando o disposto no artigo 5°, inciso XllI, da Constituigdo Federal, que outorga liberdade de
exercicio, trabalho ou profissdo, desde que atendidas as qualificagdes que a lei estabelecer;

Considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica, promovendo agbes de
assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atengao a saude, de acordo com a alinea "p", do artigo 6° da Lei
Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteracdes da Lei Federal n® 9.120, de 26 de outubro de
1995;

Considerando que ¢é atribuicdo do CFF expedir resolugdes para eficacia da Lei Federal n° 3.820, de
11 de novembro de 1960 e, ainda, compete-lhe o munus de definir ou modificar a competéncia dos profissionais
de Farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas "g" e "m";

Considerando a Lei Federal n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizacdo das atividades farmacéuticas;

Considerando as disposi¢des do Decreto Federal n°® 20.377, de 8 de setembro de 1931, que aprova
a regulamentagao do exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil;

Considerando as disposi¢des do Decreto Federal n°® 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece
normas para execucgao da Lei Federal n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, que dispde sobre o exercicio da
profissdo farmacéutica, e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu artigo 6°, que inclui no
campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) a execugdo de agdes de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica;

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, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em saude
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), a qual determina que a incorporagdo de tecnologias no SUS deve
ser realizada com base em evidéncias cientificas de eficacia, efetividade, acuracia, seguranga, além da
realizacado de estudos de avaliagdo econémica e de impacto orgamentario;

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 de 1990, para dispor sobre a organizagdo do SUS, o planejamento da saude, a
assisténcia a saude e a articulagdo interfederativa, e da outras providéncias, o qual determina, em seu artigo 29,
que a Relagcado Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e a relagédo especifica complementar estadual,
distrital ou municipal de medicamentos somente poderdo conter produtos com registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

Considerando a Portaria do Ministério da Saude (MS) n°® 2.616, de 12 de maio de 1998, que
estabeleceu por meio de seus anexos diretrizes e normas para prevencdo e o controle das infecgdes
hospitalares;
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Considerando a Portaria GM/MS n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprova a Politica
Nacional de Medicamentos;

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.283, de 30 de dezembro de 2010, que aprova as diretrizes e
estratégias para organizagao, fortalecimento e aprimoramento das agbes e servigos de farmacia no ambito dos
hospitais;

Considerando a Portaria do MS n° 529, de 1° de abril de 2013, que institui o Programa Nacional de
Seguranga do Paciente (PNSP);

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui agdes para a seguranca do paciente em servicos de
saude, e da outras providéncias;

Considerando a Diretriz Nacional para Elaboragdo de Programa de Gerenciamento de
Antimicrobianos em Servigos de Saude, publicada pela Anvisa, em 2023, e suas atualizagdes; Considerando a
Nota Técnica da Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude (GVIMS) e Geréncia Geral de
Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES) da Anvisa n° 6/2021, de Implementacdo do Programa de
Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos em hospitais;

Considerando o Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infecgbes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (PNPCIRAS), para 2021 a 2025, publicado pela Anvisa em 2021, e suas atualizagbes;

Considerando o Plano de Acéo Nacional de Prevencédo e Controle da Resisténcia aos
Antimicrobianos no Ambito da Saude Unica, do Ministério da Saude, Brasilia 2018-2022, publicado em 2019, e
suas atualizagdes;

Considerando a Diretriz Nacional para Elaboragdo de Programa de Gerenciamento de
Antimicrobianos em Servigos de Saude, revisdo 2023, publicado pela Anvisa;

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.095, de 24 de setembro de 2013, que aprova os Protocolos
Basicos de Seguranga do Paciente;

Considerando a Portaria de Consolidagao GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017;

Considerando a Resolugao do Conselho Nacional de Saude (CNS) e MS n°® 338, de 06 de maio de
2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica;

Considerando o disposto na Resolugdo CNS/MS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, e na
Resolugado MS/CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, que estabelecem diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos;

Considerando a Nota Técnica da Coordenacgéo-Geral de Gestao de Sistemas de Informacbes em
Saude (CGSIl) e MS n° 2, de 25 de janeiro de 2018, que acrescenta o cédigo dos servigos farmacéuticos da
Classificagdo Brasileira de Ocupagdes (CBO) ao Sistema de Gerenciamento de Tabela de Procedimentos
(SIGTAP), Medicamentos e Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPM) do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Resolugdo do Conselho Nacional de Educagdo (CNE) e Cémara de Educagéo
Superior (CES) n° 6, de 19 de outubro de 2017, que estabelece as Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso de
Graduacgao em Farmacia;

Considerando a RDC/Anvisa n° 63, de 25 de novembro de 2011, que estabelece padroes para o
funcionamento dos servigos de atencao a saude, fundamentados na qualificagdo, na humanizacao da atengao e
gestéo, e na reducéo e controle de riscos aos usuarios e ao meio ambiente;

Considerando a RDC/Anvisa n°® 222, de 28 de margo de 2018, que regulamenta as Boas Praticas
de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude;

Considerando a Resolugdo/CFF n° 366, de 2 de outubro de 2001, que dispde sobre as
especialidades de farmacia reconhecidas pelo Conselho Federal de Farmacia, e a Resolugao/CFF n® 572, de 25
de abril de 2013, que dispde sobre a regulamentacao das especialidades farmacéuticas, por linhas de atuacgéo;

Considerando a Resolugdo/CFF n° 492, de 26 de novembro de 2008, que regulamenta o exercicio
profissional nos servicos de atendimento pré-hospitalar, na farmacia hospitalar e em outros servigos de saude,
de natureza publica ou privada, alterada pela Resolugao/CFF n° 568, de 6 de dezembro de 2012;

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

Considerando a Resolugdo/CFF n° 585, de 29 de agosto de 2013, que regulamenta as atribuicoes
clinicas do farmacéutico, e da outras providéncias;
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Considerando a Resolu¢ao/CFF n° 586, de 29 de agosto de 2013, que regula a prescrigcdo
farmacéutica, e da outras providéncias;

Considerando o manual "Servigos farmacéuticos diretamente destinados ao paciente, a familia e a
comunidade: contextualizagéo e arcabougo conceitual”, publicado pelo CFF em 2016;

Considerando o manual "Monitorizacdo terapéutica de medicamentos: contextualizacdo e
arcabougo conceitual", publicado pelo CFF em 2022;

Considerando o Guia de Recomendacgbes para o Farmacéutico como Membro Executor do Servigo
de Controle de Infecgdo Hospitalar, da Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude
(Sbrafh), edicao de 2019;

Considerando a importancia do CIRAS e do gerenciamento de antimicrobianos para a promog¢ao do
uso racional de antimicrobianos e reducao de resisténcia microbiana (RM);

Considerando a importancia e a necessidade de trabalho em equipe interdisciplinar;

Considerando que os servigos de saude devem elaborar e implementar o Programa de Controle de
Infecgdes Hospitalares (PCIH) ou Programa de Controle de Infecgbes Relacionados a Assisténcia a Saude
(PCIRAS), que é um conjunto de acdes desenvolvidas deliberada e sistematicamente, com vistas a redugéo
maxima possivel da incidéncia e da gravidade das IRAS, atendendo a Portaria do MS n°® 2616, de 12 de maio de
1998, e o Programa Nacional de Prevencéo e Controle de Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude;

Considerando que, para a adequada execugao do PCIH/PCIRAS, os estabelecimentos de saude
deverao constituir a Comisséo de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH) ou Comisséo de Controle de Infecgbes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (CCIRAS), que deverdo contar com farmacéutico como membro consultor
ou executor, dependendo das caracteristicas do servico de saude, atendendo a Portaria do MS n°® 2616, de 12
de maio de 1998;

Considerando a Consulta publica n° 01/2024 que os servicos de saude devem elaborar e
implementar o PGA, que é um conjunto de agdes coordenadas e sistémicas, destinadas a otimizar/melhorar e
medir 0 uso adequado de agentes antimicrobianos por meio da implementagao de intervengdes baseadas em
evidéncias;

Considerando que, para a adequada execugédo do PGA, os estabelecimentos de saude deverao
constituir um Time Gestor e Time Operacional, que deverdao contar com o farmacéutico clinico, atendendo a
Diretriz Nacional para Elaboragdo de Programa de Gerenciamento de Antimicrobianos em Servigos de Saude;

Considerando a necessidade de estabelecer as competéncias do farmacéutico no ambito do
CIRAS e do gerenciamento de antimicrobianos, resolve:

Art. 1° - Regulamentar as atribuicbes do farmacéutico no controle de infecgbes relacionadas a
assisténcia a saude (CIRAS) e no gerenciamento de antimicrobianos em servigos de saude, nos termos desta
resolugao.

Paragrafo Unico - As atribuicdes regulamentadas pela presente resolugéo constituem prerrogativa
do farmacéutico legalmente habilitado e inscrito no Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdigao.

CAPITULO | - DAS ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO
Art. 2° - S50 atribuigbes do farmacéutico no CIRAS e no gerenciamento de antimicrobianos:

|. Participar nas decisbes relativas a elaboragdo, implantagdo, manutencdo e avaliagdo da
PCIH/PCIRAS e PGA,;

Il. Participar da elaboragdo do regimento da CCIH/CCIRAS e do Time de Gerenciamento de
Antimicrobianos;

lll. Participar da selecdo e padronizacdo de antimicrobianos, germicidas, antissépticos,
desinfetantes, esterilizantes e outros produtos para a saude nos servigos, em cooperagao com a Comissao de
Farmacia e Terapéutica;

IV. Participar da elaboragao de protocolos para profilaxia e tratamento de IRAS;

V. Participar da elaboragéo, implantagéo e supervisdo da aplicacdo de normas e rotinas técnico-
operacionais, visando a profilaxia das IRAS e limitagdo da disseminagao de microrganismos;

VI. Participar do treinamento de profissionais quanto ao CIRAS, RM, uso de antimicrobianos,
microbiologia clinica e assuntos relacionados;

VII. Promover a sensibilizagdo dos gestores sobre a importancia de apoio a implantacdo do CIRAS
e PGA;
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VIII. Participar da educagdo da populacdo em geral, bem como de pacientes, acompanhantes,
cuidadores e familiares quanto aos procedimentos de controle de infec¢do, ao uso de antimicrobianos e assuntos
relacionados;

IX. Elaborar rotinas e realizar a dispensagéao e distribuigdo de antimicrobianos;
X. Participar da vigilancia epidemioldgica;

XI. Participar na definigdo, coleta, elaboracdo e analise de indicadores referentes as IRAS,
resisténcia aos antimicrobianos, uso e gerenciamento de antimicrobianos;

XII. Participar da investigacao epidemiolédgica e implantagdo de medidas de controle;

XIlIl. Participar da notificagdo de casos diagnosticados ou suspeitos de doencas de notificagao
compulséria, cooperando com os servigos de saude coletiva;

XIV. Notificar suspeita de reagédo adversa a medicamentos, erro de medicagdo, suspeita de desvio
de qualidade ou ineficiéncia terapéutica;

XV. Avaliar as informacgdes providas pela vigilancia epidemiolégica de IRAS, bem como definir e
aprovar as medidas de controle propostas;

XVI. Participar da elaboragéo e divulgacao de relatérios sobre a situagdo do controle das IRAS, RA,
uso e gerenciamento de antimicrobianos;

XVII. Participar na definigdo, implantacédo e execugéo de agdes prioritarias e complementares para
a melhoria do uso de antimicrobianos no contexto do PGA, conforme a realidade local do servigo de saude;

XVIII. Executar e registrar as intervengdes farmacéuticas destinadas a promover a melhoria do uso
de antimicrobianos;

XIX. Participar do diagnéstico microbiolégico e avaliagdo do perfil de sensibilidade dos
microrganismos aos antimicrobianos;

XX. Desenvolver pesquisas na area de antimicrobianos, RA e assuntos relacionados.

Art. 3° - Esta resolugéo entrara em vigor na data de sua publicacéo.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente-CFF

ANEXO
PREAMBULO

As infecgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) e a resisténcia aos antimicrobianos
(antimicrobial resistance) sao desfechos negativos, correlacionados, que representam grande ameacga a saude e
a economia global. Em razdo de seus impactos individuais e coletivos, com aumento da morbidade, da
mortalidade e de custos em saude, devem ser prevenidas e controladas com multiplas abordagens (1-3).

Nesse contexto, as agdes de controle de infecgbes relacionadas a assisténcia a saude (CIRAS) e
de gerenciamento de antimicrobianos sao essenciais e devem ser adotadas em todos os servigos de saude ou
locais onde é prestada assisténcia a saude, nos niveis primario, secundario, terciario e quaternario (1,3). O
CIRAS e o gerenciamento de antimicrobianos tém como objetivos reduzir a incidéncia de IRAS, prevenir a
selecdo de microrganismos multirresistentes, controlar o surgimento da resisténcia aos antimicrobianos (RA) e
promover a seguranga do paciente para potencializar a chance de desfechos clinicos 6timos com o uso desses
medicamentos (4).

Nas ultimas décadas, a necessidade de reduzir a incidéncia da RA foi priorizada por diversas
organizagfes internacionais, passando a ser discutidos o gerenciamento de antimicrobianos e a atuacdo do
farmacéutico como membro da equipe gestora e operacional (9,10). No Brasil, essa tematica foi contemplada em
diretrizes, programas e notas técnicas nacionais que sinalizam a necessidade da implementacao e execugéo de
Programas de Gerenciamento de Antimicrobianos (PGA), bem como a importéncia e o papel do farmacéutico
clinico nesse contexto (8, 11, 12).

Portanto, o farmacéutico, como integrante da equipe multiprofissional de CIRAS e de
gerenciamento de antimicrobianos, pode realizar agées que impactam positivamente no tocante ao uso dos
antimicrobianos e controle de infecgbes, contribuindo assim para melhorar os resultados clinicos, econémicos e
sociais.

GLOSSARIO
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Acbes para a melhoria do uso de antimicrobianos:

acbes sistematizadas para garantir o uso do antimicrobiano, quando necessario, bem como a
escolha de um medicamento eficaz, seguro, custo-efetivo e que seja administrado por tempo, dose e intervalos
apropriados.

Algumas dessas agdes sdo consideradas prioritarias, como a utilizagcado de protocolos clinicos para
as principais sindromes clinicas, a auditoria da prescricdo de antimicrobianos e as medidas restritivas. Outras
agdes sao consideradas complementares, como a revisdo das prescricdes, mudanga de antimicrobiano
intravenoso para oral, ajustes e otimizagéo das doses, alertas de terapia duplicada, suspensdes automaticas e
avaliagdo de alergias.

Infecgao relacionada a assisténcia a saude (IRAS): é a infecgao adquirida apds o paciente ser
submetido a um procedimento de assisténcia a saude ou a uma internagdo, que possa ser relacionada a esses
eventos, e que atenda a uma das seguintes situagoes:

- se o0 periodo de incubagdo do microrganismo causador da infecgdo for desconhecido e nao
houver evidéncia clinica ou dado laboratorial de infecgdo no momento da internagdo, convenciona-se definir
como IRAS toda manifestacdo clinica de infecgdo que se apresentar a partir do terceiro dia de internagao (D3),
sendo o D1 o dia da internagéo;

- € quando se desconhecer o periodo de incubagdo do microrganismo causador da infeccdo e ndo
houver evidéncia clinica ou dado laboratorial de infecgcdo no momento do procedimento de assisténcia a saude,
convenciona-se definir como IRAS toda manifestagéo clinica de infecgdo que se apresentar a partir da realizagdo
do procedimento, estando o paciente internado ou nao.

Intervengdo farmacéutica: ato profissional planejado, documentado e realizado pelo farmacéutico,
com a finalidade de otimizagdo da farmacoterapia, promogao, protecdo e recuperagao da saude, prevengao de
doengas e de outros problemas de saude.

Programa de gerenciamento de antimicrobianos (PGA): conjunto de agbes coordenadas e
sistémicas, destinadas a otimizar/melhorar e medir o uso adequado de agentes antimicrobianos por meio da
implementacgao de intervengdes baseadas em evidéncias.

Resisténcia aos antimicrobianos (RA): é a capacidade de um microrganismo (por exemplo, uma
bactéria ou um virus) resistir & acdo de um antimicrobiano. E uma adaptacdo do microrganismo ao seu meio
ambiente e resulta em uma reducdo ou eliminagdo da eficacia do antimicrobiano para curar ou prevenir a
infecgdo causada por este microrganismo.

Servigo de saude: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de agdes relacionadas a
promogéo, protecdo, manutencao e recuperagdo da saude, qualquer que seja o seu nivel de complexidade, em
regime de internagdo ou ndo, incluindo a atengao realizada em consultérios, domicilios e unidades méveis.

Vigilancia Epidemioldgica de Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude: é a observacéo ativa,
sistematica e continua da ocorréncia das IRAS, de sua distribuicao entre pacientes e dos eventos e condigbes
que afetam o risco de sua ocorréncia, com vistas a execugao oportuna das agdes de prevencgao e controle.
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