O QUE E O CRF/MG
O Conselho Regional de Farmécia do Estado de Minas Gerais € uma autarquia federal destinada a
zelar pela fiel observancia dos principios da ética e da disciplina dos que exercem atividades
profissionais farmacéuticas no Estado.
Como agdes complementares, o CRF/MG promove atividades que visam contribuir para a
integracdo entre o profissional farmacéutico e a sociedade, promovendo o seu reconhecimento como
agente acessivel de satde publica.
O CRF/MG busca, por meio de acbes coordenadas, valorizar a profissdo farmacéutica. Oferece aos
profissionais programas de atualizag&o e capacitagdo, promove agdes que estimulem o farmacéutico a ocupar
0 seu lugar como agente promotor da satide, assistindo, orientando, informando e educando a populagéo.
O CRF/MG promove diversas campanhas de salde e sociais e estimula o farmacéutico a participar das

acles, como as doagdes de produtos e alimentos para entidades filantropicas.

FUNCIONAMENTO

ESTRUTURA

PLENARIO: O Plenério é composto por 15 conselheiros regionais efetivos, sendo 12 efetivos e 3 suplentes, eleitos pela
categoria na Assembleia Geral Eleitoral, para mandato honorifico por um periodo de quatro a nos. Os conselheiros
participam das reunides plenarias do Conselho Regional de Farméacia do Estado de Minas Gerais, além de, a pedido do
presidente, representam esta autarquia federal em diversos eventos institucionais. A partir de 2018, o Plenario sera
composto por 18 Conselheiros, sendo 15 efetivos e 3 suplentes.

DIRETORIA: Orgdo colegiado executivo, composto por 4 membros: presidente, vice- presidente, secretario-
geral e tesoureiro, todos conselheiros regionais eleitos, com mandato de 2 anos. A Diretoria compete
encaminhar as decisfes do plenario, bem como os assuntos administrativos do funcionamento do CRF/MG.

Conhega as principais atribuicbes de cada um:



O valor da anuidade € unificado e fixado pelo Plenéario do Conselho Federal de Farmécia. Por ocasiéo
da inscricéo, tanto de pessoa fisica quanto da juridica, € cobrado um valor proporcional. A partir dos
anos seguintes é cobrada a anuidade integral.

O pagamento pode ser feito apds a impresséo do boleto bancario pelo site do CRF/MG.

Os valores arrecadados, descontado o repasse ao Conselho Federal de Famécia (1/4), s&o
integralmente empregados na manutencdo da estrutura administrativa, realizacdo de agBes em
beneficio da categoria, projetos de interesse comum e demais acoes.

O farmacéutico, inscrito no CRF/MG, deve pagar a sua anuidade, mesmo que ndo assuma Responsabilidade
Técnica. A anuidade profissional s6 pode deixar de ser paga apds o farmacéutico cancelar sua inscrigdo no
CRF/MG, ou caso tenha completado mais de 70 anos de idade e solicitado o beneficio da inscricdo remida.

ELEICOES

As elei¢des no CRF/MG acontecem a cada dois anos, geralmente na primeira quinzena de novembro. O voto é
obrigatério para todos os farmacéuticos inscritos e em situagdo regular. O profissional que deixar de votar
devera apresentar a0 CRF/MG justificativa em até 30 dias ap6s o pleito.

Podem candidatar-se a conselheiro os farmacéuticos regularmente inscritos definitvamente e quites

com o CRF, que possuam, no minimo, 3 anos de inscri¢ao, e que ndo estejam impedidos de exercer a
profiss&o.

ATIVIDADES

Reunides Plenarias

Atualmente, o Plenario é formado por 15 Conselheiros (12 efetivos e 3 suplentes) eleitos pelos farmacéuticos
na Assembleia Geral Eleitoral, para mandato honorifico por um periodo de quatro anos, durante os quais
participam das seces plenarias do Conselho Regional de Farmécia do Estado de Minas Gerais, além de, a
pedido do presidente, representar o CRF/MG em diversas oportunidades. A partir de 2018, o Plenario sera
composto por 18 Conselheiros, sendo 15 efetivos e 3 suplentes.

As reunides plenarias ocorrem uma vez por més, ou extraordinariamente, caso necessario. Durante as
plenérias, sdo apreciados os processos de Registro, Fiscalizagdo e Eticos, além de questdes internas como
balancos, planos de fiscalizagdo, Camaras Técnicas, e outras atividades, conforme o Regimento Interno
(Resolugéo n° 501/2009 do CFF). As decisbes do Plenério sdo soberanas, cabendo recurso somente ao CFF.

Reunides da Diretoria

Ocorrem pelo menos uma vez por semana, além das extraordinarias sempre que necessario, para decidir sobre
questdes administrativas, politicas e projetos de interesse da categoria farmacéutica. A condugéo das politicas
de interesse do CRF/MG, além das questdes regimentais, sdo objetos de discusséo e deliberagdo da diretoria.

Comiss&o de Etica

E responsavel pela andlise, confecg&o de pareceres e apuracgo dos fatos nos processos éticos que S&0
instaurados pelo CRF/MG. E formada por, no minimo, trés farmacéuticos inscritos regularmente  no
CRF/MG e sem remuneragao pelos servicos prestados, ou seja, voluntariamente.



S&o profissionais com registro no CRF/MG sem restrigdes, com atuagio especifica e conhecimento
técnico atualizado para que possam prestar um bom atendimento aos colegas farmacéuticos na
aplicag&o imparcial do Codigo de Etica em vigor (Resolucdo 596/2014 do CFF).

Comissdes Assessoras

Instituidas para assessorar a diretoria do CRF/MG em temas referentes & sua érea de atuagdo, as
comissOes assessoras desempenham um trabalho especifico e de suma importancia, cuidando para que todas
as areas sejam contempladas por agdes estruturadas. Tém como objetivo estudar e oferecer sugestdes e
fundamentacdo técnica sobre assuntos especificos de cada area de atuagdo. As comissdes assessoras
participam ativamente de diversas a¢oes do CRF/MG, como as capacitagdes e congressos, além de contribuir
na discusséo e estruturacdo de decisdes em beneficio da classe farmacéutica.

Canais de Comunicagédo

O CRF/MG possui canais diretos de comunicacdo com a categoria para levar informagdes, orientagdes e
noticias de interesse dos profissionais farmacéuticos. Os farmacéuticos tém a disposi¢do informagdes na
Farmécia Revista, bimestralmente; na Newsletter (informativo eletrbnico), semanalmente; no site
(www.crfmg.org.br) e nas redes sociais (canais no Facebook (facebook. com/crfminas), Twitter
(@CRFMinas), Instagram (instagram.com/crfmg), YouTube (youtube.com/ crfminasgerais), onde s&o
divulgadas noticias e informag@es instantaneas, de interesse da classe farmacéutica.

Capacitacbes

O CRF/MG entende que a valorizagéo da profissdo compreende uma atuacéo pautada na ética e na constante
atualizacdo do conhecimento. Por isso, mantém programas de capacitagdo como: Capacifar, Capacifar
Interativo, Capacifar Universitario e o Prescrifar, que visam levar aos farmacéuticos e estudantes de Farmécia,
de todo o estado, cursos e palestras com contelido técnico de alta qualidade, permitindo o aperfeicoamento e

atualizacéo profissional em diversas areas de atuagio do farmacéutico.

Congressos

Reiterando seu propésito de oferecer aprimoramento e capacitagdo aos farmacéuticos, ja faz parte do
calendario do Conselho Regional de Farmacia de Minas Gerais (CRF/MG) a realizagdo de dois grandes
congressos, intercalados anualmente. Séo eles: o Congresso de Farmécia e Bioquimica de Minas Gerais
(CFBMG), em Belo Horizonte, e o Congresso Mineiro de Farmécia, realizado em diferentes regides do estado
em parceria com instituicdes de ensino, para contemplar o maior nimero de profissionais.

Desde 0 seu inicio, em 1991, o CFBMG é considerado um dos eventos farmacéuticos mais importantes do pais
e tem o objetivo de reunir farmacéuticos, pesquisadores, especialistas e estudantes para debater temas
relacionados as vérias areas de atuacdo da Farmécia. Os dois congressos promovem a troca de
conhecimentos, aprimoramento e atualizacéo profissional.

Assessorias

As assessorias Técnica e de Diretoria do CRF/MG dao suporte & dire¢do nas demandas técnicas e
institucionais da autarquia. Também auxiliam os farmacéuticos, empresas e instituicGes de todo o estado no

esclarecimento de davidas técnicas e demandas que fundamentam as atividades do farmacéutico.



Orientacdes ao farmacéutico

INSCRICAO: Ao se inscrever no CRF/MG, o farmacéutico torna-se habilitado ao exercicio
profissional. Para tanto, sdo necessarios os seguintes documentos:
a) Diploma e histérico escolar do curso de bacharelado em Farméacia, de acordo com a
Resolucdo CFE n 4 de 01/07/1969 Resolugdo CNE/CES n° 2 de 19/02/2002, de Instituicdo de
Ensino Superior devidamente reconhecida pelo MEC;

b) Na&o estar proibido de exercer a profissdo farmacéutica;

c) Trés fotos coloridas 3x4, de frente e recentes;

d) Documentos de identidade pessoal, CPF, titulo de eleitor e

reservista; ) Recolhimento das taxas especificas e a anuidade

proporcional; f) Grupo sanguineo e Fator RH.
Para fazer a inscricdo proviséria sdo necessarios os mesmos documentos, substituindo o
diploma do item “a” por uma declaragdo emitida h4 menos de 60 dias pela Instituicdo de Ensino
Superior, certidao original expedida pela universidade ou faculdade, comprovando a concluséo
do curso e a colagdo de grau. O documento deve informar ainda que o diploma encontra-se em
fase de emisséo ou registro e constar a data de publicagéo no Diario Oficial da Unido do ato de
reconhecimento do curso e histérico escolar do curso de bacharelado em Farmacia, Farmécia-
Bioquimica ou Farmacia Industrial, de acordo com a Resolu¢gdo CFR n° 4 de 01/07/1969; ou
diploma com formagdo de acordo com a Resolugdo CNE/CES n° 2 de 19/02/2008, de
Instituicdo de Ensino Superior devidamente reconhecido pelo 6rgdo competente.

Assuncdo da Responsabilidade Técnica por um Estabelecimento Farmacéutico

A Responsabilidade Técnica (RT) de um estabelecimento farmacéutico € o que o profissional
assume legalmente perante o CRF/MG. A Certiddo de Regularidade (CR) é o documento que o
CRF/MG emite para o estabelecimento em que o farmacéutico presta assisténcia farmacéutica.
Quando o farmacéutico se propde a ser RT, ele assume completa responsabilidade técnica e
juridica sobre o estabelecimento, respondendo pelos direitos e deveres da profissdo. E de sua
responsabilidade profissional a legalizagdo do estabelecimento junto ao CRF/MG e a Vigilancia
Sanitéria local.

Quando o farmacéutico deixa a RT de um estabelecimento, ele deve comunicar ao CRF/MG e

a Vigilancia Sanitaria local e devolver a CR ao CRF/MG (para que seu nome ndo continue
sendo usado), juntamente com cépia da rescisdo e o requerimento de Baixa de
Responsabilidade Técnica, realizado junto a Vigilancia Sanitéria. A partir de entéo, o
estabelecimento tem, no méximo, 30 dias para contratar novo farmacéutico para assumir a RT.
Dentre os estabelecimentos em que o farmacéutico pode ser responséavel estdo: Farmacia,
Farmacia Homeopatica, Farmacia Homeopéatica e Alopética, Farmacia Hospitalar, Farmacia
Privativa, Drogaria, Distribuidora de Medicamentos, Distribuidora de Correlatos, Laboratério de
Andlises Clinicas, Laboratério de Controle de Qualidade, Industria de Produtos Alimenticios,
IndUstria de Produtos Farmacéuticos, Industria de Produtos Cosméticos, entre outros.

Fiscalizacao

A fiscalizagdo do exercicio profissional é funcédo precipua do CRF/MG, estabelecida por lei.
Para isso, a entidade conta com um servi¢o de fiscalizagdo composto por uma infraestrutura
administrativa exclusiva para a fun¢é@o. Os fiscais do CRF/MG sé&o farmacéuticos com larga
experiéncia em fiscalizag&o profissional.



A fiscalizagdo utiliza tecnologias que permitem acBes mais efetivas durante a inspecdo, através dos
smartphones, onde cada fiscal recebe as informagdes do estabelecimento e do profissional visitados. Outra
acdo no sentido de melhorar o servigo é a regionalizagdo, para que o fiscal conhega e interaja com os
estabelecimentos e farmacéuticos da sua regiéo de atuacg&o.

Este modelo permite uma fiscalizagdo mais instrutiva e educativa, cujo principal objetivo é garantir a
efetiva assisténcia do farmacéutico durante todo o periodo de funcionamento dos estabelecimentos.

A fiscalizag8o do exercicio profissional e do estabelecimento farmacéutico de qualquer natureza, além de
atender aos dispositivos legais, faz com que os estabelecimentos n&o fiquem sem farmacéutico como
Responsavel Técnico. Com a extensdo da presenca do farmacéutico para todo o horério de funcionamento,
abrem-se novas oportunidades de trabalho para o profissional. A presenca do farmacéutico no estabelecimento
€ uma garantia que o usudrio de medicamentos vé& receber a adequada orientacdo quanto ao uso, posologia,
efeitos colaterais e reacOes adversas esperadas do produto que vai utilizar.



CRF/MG e Sinfarmig: Quem faz o qué?

CRF/MG

Responsavel pela regulamentagdo, orientagdo, valorizagdo e
fiscalizagdo da atividade profissional farmacéutica, sempre zelando
pela ética e disciplina de quem exerce aprofissao.

Sinfarmig

Responsavel pela busca de melhoria das condigbes de trabalho,
saldrios, e por mediar as relagbes entre proprietarios de
estabelecimentos farmacéuticos - publicos e privados - e profissionais.

Conheca seu Conselho
Por ser uma autarquia federal, 0 CRF/MG deve cumprir rigorosamente o que determinam as leis,
decretos e resolugdes estabelecidas pelo Governo Federal, ANVISA e CFF.

PODE

» Fiscalizar o exercicio daprofisséo;

» Exigir que os farmacéuticos atuem de forma ética;

» Defender o &mbito de atuagéo do farmacéutico para garantir que as atribuicBes privativas nao sejam
outorgadas a outros profissionais;

» Punir eticamente o farmacéutico que recebe abaixo do piso salarial;

» Exigir que o farmacéutico cumpra a legislacéo sanitéria e profissional, conforme previsto no Cédigo de Etica;

» EXigir que as farmécias e drogarias tenham farmacéutico durante todo o horério de funcionamento;

» Dispensar do pagamento da anuidade os aposentados por invalidez ou quem possuam idade minima de 70
anos, nos termos da Resolu¢do CFF 521/09;

» Promover a valorizagdo da profissdo farmacéutica por meio da capacitacdo, mobilizagdo e
visibilidade.
NAO PODE

» Aumentar o salario do farmacéutico, reduzir a jornada de trabalho ou discutir quaisquer outras questdes
trabalhistas. Esse tipo de negociacéo somente cabe ao Sinfarmig;

» Isentar farmacéuticos proprietarios de farmécia do pagamento da anuidade de pessoa fisica ou juridica. A pessoa
fisica € distinta da pessoa juridica, e a legislagio vigente prevé a obrigatoriedade de pagamento de
anuidade a todo farmacéutico que exerce a profisséo no Estado e também a todo estabelecimento farmacéutico inscrito
no CRF/MG. Por se tratar de dinheiro publico, somente por intermédio de lei pode ocorrer a isengao;

» Interditar estabelecimentos irregulares ou ilegais. Esta é uma atribuicéo conferida por lei a Vigilancia
Sanitéria;

» Apreender mercadorias ou produtos para andlise. Também trata-se de atribuicao da Vigilancia Sanitaria;

» Fazer leis ou resolucdes;

» Perdoar dividas. Por ser uma autarquia federal, é vedado ao CRF/MG conceder remissé&o de dividas;

» Proibir a abertura de novos cursos de Farmacia ou impedir o funcionamento de instituicdes de
ensino superior com nivel abaixo do desejado. S&o atribuicbes exclusivas do MEC.



LEGISLACOES FARMACEUTICAS
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LEI N° 3.820, DE 11 DE NOVEMBRO DE 1960.
Criao Conselho Federal e os Conselhas Regionais de Famécia, e daoutras
providéncias.

OPRESIDENTE DAREPUBLICA, fago saber que 0 CONGRESSONACIONAL decretae eu sanciono a

uinte Lei:
0 Art. 1°- Ficamcriados os Conselhos Federal e Regionais de Farmécia, dotados de personalidade
juridica dedireito plblico, autonomiaadministrativa e financeira, destinados a zelar pela fiel observancia dos
principios daética e dadisciplina daclasse dos queexercematividades profissionais famacéuticas no Pais.

CAPITULOI - DoConselho Federal e dos ConselnosRegionaisde Farmédia

Art. 2°- OConselho Federal de Farmécia € 0 Grgio supremo dos Conselhos Regionals, comijurisdicdo em
todo oterritdrio nacional e sede no Distrito Federal.

Art. 3°- OConselho Federal serd constituiido detantos membros quantos forem os Conselhos Regionals.
(Redaggo dada pela Lei n?9.120,de 1995)

§ 1° Cadaconselheiro federal serd eleito, emseu Estado de origem, juntamente comumsuiplente,

(Redaggo dadapela Lei r?9.120, de 1995)

§ 2° Perderd 0 mandiaio o conselheiro federal que, semprévia licenca do Conselho, faltar a trés reunites
plendrias consecutivas, sendo sucedido pelo suplente. (Redagéo dada pela Lei r 9.120, de 1995)

§ 3* Aeleicdo para 0 Conselho Federal e para os Conselhos Regionais far-se-a através do voto direfo e
secreto, por maioria simples, exigido o comparecimento da maioria absoluta dos inscritos. (Redacio dada pela
Lein?9.120,de1995)

Art. 5°- Omandato dos membros do Conselho Federal é privativo de fammacéutioos de nacionalidade
brasileira, seré gratuito, meramente honorifico e terd a duracio de quatro anos. (Redago dedapela Lei r 9.120,
de 1995)

Paragrafo Uinico. Omandiato dadiretoriado Conselho Federal terd a duracio de dois anos, sendo seus
membros eleitos através dovoto direto e secreto, por meioria absoluta. (Incluido pela.Lei r°9.120, de 1995)

Art. 6°- Sdoatribuicies do Conselho Federal:

@) organizar 0seu regimento intemo;
b) eleger, naprimeira reunido ordindria de cada biénio, sua diretoria, compostade Presidente, Vice-
Presidente, Secretario-Geral e Tesoureiro; (Redagio dadapela Lei r°9.120,de 1995)
C) aprovar os regimentos intemos organizados pelos Conselhos Regioneis, modificando o quese tomar
Necessario, afim de manter a unidade de ag&o;
d) tomar conhecimento de quaisquer dividas suscitadas pelos Conselhos Regionais e dirimi-las;
€) julgaremdiltima instncia os recursos das deliberagBes dos Conselhos Regionals;
f) publicarorelatdrioanual dosseus trabalhos e, periddicamente, arelacio de todos os profissionais
istradlos;
g)g expedir as resolugdes que se tomarem necessarias paraa fiel interpretagéo e execucdo dapresente lei;
h) propor as autoridades competentes as modificagdes que se tomarem necessarias a regulamentagéo do
exercicio profissional, assim como colaborar com elas na disciplina das matérias de ciéncia e técnica
farmacéutica, ouque, de qualquer formadigam respeito aatividade profissional;
i)  organizar o Codigode Deontologia Farmecéutica;
J)  deliberar sobre questfies oriundas doexercicio deatividades afins as dofarmacéutico;
K) realizar reunides gerais dos Conselhos Regionais de Farmécia para o estudo de questfies profissionais de
interesse nacional;
) ampliar o limite de competéncia do exercicio profissional, confore o curriculo escolar ou mediarte




13

CUIrso ou provade especializacdo realizado ou prestadaemescola ouinstituto oficial;
m) expedir resoluces, definindo oumodificando atribuigBes ou competéncia dos profissionais de
farmécia, conforme as necessidades futuras;

n) regulamentar amaneiradese organizar e funcionarem as assembleias gerais, ordindrias ou
extraordindrias, do Conselho Federal e dos Conselhos Regionals;

0) fixaracomposigao dos Conselhos Regionais, organizando-os asuasemelhanca e promovendoainstalagio de
tantos drgaos quantos forem julgadas necessarios, determinando suas sedes e zonas de jurisdicao.

p) zelar pelasalide plblica, promovendoa assisténcia famacéutica; (Incluida pela Lei n? 9.120, de 1995)

) (VETADO)(Incluida pela Lei r9.120, de 1995)

r)  estabelecer as nomnes de processo eleitoral aplicaveis as instancias Federal e Regional. (Incluida pela Lei
r°9.120,de 1995)

Parégrafo Unico - Asquesties referentes as atividades afins comas oultras profisses serdo resolvidas
através deentendimentos comas entidades reguladoras dessas profissdes.

Art. 7°- OConselho Federal deliberara coma presenca minima de metade mais mde seus membres.

Paragrafo Uinico. Asresoluges referentes asalineas ge r doart. 6°s0 seréo validas quando aprovadas pela
meioria dos menbrosdo Conselho Federal. (Redagfo dadapela Lei n°9.120,de1995)

Art. 8°- AoPresidente do Conselho Federal compete, além dadirecdo geral do Conselho, a suspensio
dedecisio queeste tomee Ihe parega inconveniente.

Paragrafo Unico. O aio de suspensio vigorara até novo julgamento do caso, para 0 qual o Presidente
convocara segunda reunido, no prazo de 30 diias contados do seu ato. Se no segundo julgamento o Conselho
mantiver por meaioria absoluta de seus memtrcs a decisio suspensa, esta enfrara em vigor imediatamente.
(Redacio dadapela Lei n?9.120, de 1995)

Art. - OPresidentte do Conselho Federal é o responsavel administrativo pelo referido Corselho,
inclusive pela prestacéio de contas perante 0 6rgéo federal competente.

Art. 10- AsatribuigBes dos Conselhos Regionais S50 as sequintes: a) registrar os profissionais deacordo
comapresente lei e expedir a carteira profissional;

b) examinar reclamagdes e representacies escritas acerca dos servicos de registro e des infrages desta

lei e decidir,

) fiscalizar o exercicio da profissdo, impedindo e punindo as infracdes a lei, bem como enviando as
autoridades competentes relatorios documentados sobre os fatos que apurarem e cuja solucdo néo seja de sla
aladk;

d) organizar o seu regimento intermno, submetendo-o a aprovagao do Conselho Federal;
€)  sugerirao Conselho Federal as medidas necessarias aregularidade dosservicos e a fiscalizacio do
exercicio profissionel;

) eleger seu representante e respectivo suplente para. 0 Conselho Federal. (Redaggo dadapela Lei P
9.120,de 19%5)

g) dirimir dOvidas relativas a competéncia e ambito das atividades profissionais farmacéuticas, com
recurso suspersivo para 0 ConselhoFederal.

Art. 11- Aresponsabilidade administrativa de cada Conselho Regional cabe a0 respectivoPresidente,
inclusive a prestacio de contas perante 0 Grgfo federal competente.

Art. 12 - Omandato dos membros dos Conselhos Regionais é privativo de fammacéuticos de necionalidade
brasileira, serd gratuito, meramente honorffico e tera a duragio de quitro anos. (Redagdo dada pela Lein? 9.120,
del

gF??régrafo Unico. Omandato dadiretoria dos Conselhos Regionaistera a duragdo de dois anos, sendo seus
membroseleitos atraves dovoto direto e secreto, por maioriaabsoluta. (Incluido pela Lei n°9.120, de 1995)
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CAPITULOII - DosQuadirose Inscrigdes

Art. 13- Somenie aos membirosinscritos nos Conselhos Regionais de Farmécia serd permitido o
exercicio deatividades profissionais famacéuticas no Pais.

Art. 14 - Emcada Conselho Regional serdo inscritos os profissionais de Famécia que tenham exercicio
emseus teritdrios e que constituirdo 0 seu quadro de famacéuticos.

Paragrafo nico - Sero inscritos, emaquadros distintos, podendo representar-se nes discussdes, em
assUNtos concementes s sues proprias categorias;
a) os profissionais que, embora Ndo famacéuticos, exercam sua atividade (ouando a lei autorize) como
responsaveis ou aixiliares técnicos de laboratorios industriais famacéuticos, laboratdrios de andlises clinicas e
laboratirios de controle e pesquisas relativas a alimentos, drogas, toxicose medicamentos;

b) os préticos ouoficiais de Farmécia licenciados.

Art. 15- Parainscricdo no quadro de farmacéuticos dos Conselhos Regjionais € necessario, alémdos
requisitos legais de capacidade civil:

1) ser diplomado ou graduado emFarmédia por Instituto de Ensino Oficial ouaéste equiparado;

2) estar comseu diploma registrado nareparticio sanitariacompetente;

3) ndoser nemestar proibido de exercer a profissdofarmaciutica;

4) gozar dehoareputacio por sua conduta pliblica, atestada por 3 (trés) famaciuticos inscritos.

Art. 16- Parainscricdo nosquadrosa que se refere o parégrafo Unico doart. 14, alémde preencher os
requisitos legais de capacidade civil, ointeressado devera:
1) ter diploma, certificado, atestado ou documento comprobatorio da atividade profissional, quando s
trate de responsaveis ouauxiliares tcnicos ndo famacéuticos, devidamente atorizados por lei;
2) terlicenca, certificado outitulo, passado por autoridade competente, quandose trate de praticos ou
oficiais de Farmécia licenciados;

3) ndoser nemestar proibido deexercer sua atividade profissional;
4) gozar deboa reputacio por sua conduta publica, atestada por 3 (trés) famnacéuticos devidamente
inscritos.

Art. 17- Alinscricdo far-se-4 mediante requerimento escrito dirigido ao Presidentte doConselho
Regional, acompanhado dos documentos comprobatdrios do preenchimento dos requisitos dos arts. 15 e 16,
conforme 0 caso, constando obrigatdriamente: nome por extenso, filiacdo, lugar e data de nescimento, curriculo
educacional e profissional, estabelecimento em que haja exercido atividade profissional e  respectivos
endereqos, residéncia e situacioatuial.

§ 1°Qualguer membiro do Conselho Regiional, ou pessoa interessada, podera representar
documentadamente a0 Conselho contra o candiidato propasto.

§ 2°Emcaso de recusar a inscrigéo, 0 Conselho dara ciénciaao candidato dos mativos de recusa, e conceder- The-
&oprazode 15(quinze) dias paraque os conteste documentadamentee peca reconsideragdo.

Art 18- Aceita ainscricao, o candidato prestara, antes de lhe ser entregue a carteira profissional perante
oPresidertte do Conselho Regional, 0 compromisso de bemexercer a profissio, comdignidade e zelo.

Art. 19- OsConselhos Regiornisexpediréo carteiras de identidlade profissional acs inscritos emseus
quedras, aos quais habilitardo ao exercicio darespectiva profissdo emtodo o Pais.

§ 1°Nocaso emqueointeressado tenha de exercer temporariamente a profissio emoutrajurisdicéo,
apresentara sua carteira para ser visada pelo Presidente do respectivo Conselho Regional.

§2°SeoexerC|C|odaproﬁ5wopa59raserferto de modb permanente, em outra jurisdicdo, assim se
entendendo 0 exercicio da profissdo por mais de 90 (noventa) dies da nova jurisdicdo, ficara obrigado a
inscrever-se norespectivo Conselho Regional.

Art. 20- Aexibicdo dacarteira profissional poderd, emqualcuer oportunidade, ser exigida por qualouer



interessado, para fins de verificagéo, dahabilitacdoprofissional.

Art 21 - Noprontugrio doprofissional de Farmmécia, 0 Conselho Regional faré todae quelquer anotacio
referente a0 mesmo, inclusive elogios e penalidades.

Paragrafo Uinico - Nocaso de expedicao denova carteira, serdo transcritas todas as anotagies constantes
doslivros doConselho Regional sobre o profissionl.

CAPITULOIII - DasAnuiidadkse Taxas

Art 22 - Oprofissional de Farmécia, para 0 exercicio de sua profissio, € obrigado a0 registro no Conselho
Regional de Farmécia a cuja jurisdicao estiver sujeito, ficando obrigado a0 pagamento de uma anuidade a0
respectivo Conselho Regional até 31 de marqo de cada ano, acrescida de 20% (vinte por cento) de mora, quando
foradesse prazo.

Parégrafo Unico - Asempresas que exploram servicos para 0s quals 80 necessarias atividades profissionais
famacuticas estfo igualmente sujeitas ao pagamento de umaanuidade, incidindo namesma. morade 20% (vinte
por cento), quando forado prazo.

Art. 23- OsConselhos Federal e Regionais cobrardo taxas pelaexpedicdo ousubstituicio de carteira
profissional.

Art 24 - Asempresas e estabelecimentos que exploram Servigos para 0s quiais S50 necessarias atividades de
profissional farmacéutioo deverdo provar perante os Conselhos Federal e Regionais que essas atividades S0
exercidas por profissional habilitado e registrado.

Paragrafo Unico - Aosinfratores déste artigo sera aplicada pelo respectivo Conselho Regional amulia de
COr$500,00 (quinhentos cruzeiros) a Cr$5.000,00 (cinco mill cruzeiros). (Vide Lei rP5.724, de 1971)

Art. 25- Astaxas e anuidades a que se referem os arts. 22e 23desta Lei e uas alteragies posteriores
serdo fixadas pelos Conselhos Regionais, comintervalos néoinferiores a 3 (trés) ancs.

Art. 26- Constitui renda do Conselho Federal oseguinte: a) 1/4 dataxa de expedicio decarteira
profissional;

b) 1/4 dasanidades;

€) 1/4 das multias aplicadas deacordo coma presente lei;

d) doagBes oulegadoas;

€) subvencao dos governoas, ou dos Grghos autarauicos ou dos para-estatais;

f) 1/4 darenda das certiddes.

Art. 27.- Arenda de cada Conselho Regional sera constituidia do seguinte:

a) 34 dataxa deexpedicio de carteira profissional;

b) 3/4 dasanvidades;

€) 34 das multias aplicadas deacordo coma presente lei;

d) doagBes oulegados;

€) subvengdes dosgovermnos, oudos Orgaos autarquicos oudas para-estatais;

f) 34 darenda das certides;

0) qualauer rendaeventuial.

§ 1°Cada Conselho Regional destinaré 1/4 de sua renda liquida a formaggo deumfundo de assisténcia a
Seus membros necessitados, quando invalidos ou erfermos.

§ 2°Para os efeitos dodispostono pardgrafo supra considera-se liquida arenda total coma so dedugéo
das despesas de pessoal e expediente.

CAPITULOIV - DesPenalidadese sua Aplicagio

Art. 28- Opoder de punir disciplinammente compete, comexclusividade, a0 ConselhoRegional engue o

faltoso estiver inscrito a0 tempo dofato punivel emque incorreu,
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Art. 29- Ajurisdicdo disciplinar, estabelecida noartigo anterior, néo derroga a jurisdicdo comum,
quendo ofato constituia crime punidoemlei.

Art. 30- Aspenalidades disciplinares serdio as sequintes:
I) deadverttncia ou censura, aplicada sem publicidade, verbalmente ou por oficio do Presidente do Conselho
Regional, chamando a atencio do culpado para o fato brandamente no primeiro caso, energicamente e com
emprego dapalavra “‘censura’ no SeQUNAC;
Il) demulta de Cr$ 50000 (quinhertios cruzeiras) a Cr$ 5000,00 (cinco mil cruzeiros), que seréo cabiveis o
wsodedtefalrga?igfaltaewtrasabsequenm ajuizo do Conselho Regional aque pertencer o faltoso; (Vide Lei P
5724,
M) de suspensio de 3 (irés) mMeses a Um ano, que serdo impostas por Motivo de falta grave, de pronincia
%litnc];rgal ou de prisdo em virtude de sentenca, aplicaveis pelo Conselho Regional em que estiver inscrito o
IV) deeliminagio que seré imposta a0s que porventura houverem perdido algum dos requisitos dos arts. 15e16
para fazer parte do Conselho Regional de Farmécia, inclusive aos que forem convencidos perante 0 Conselho
Federal de Farmécia ou emjuizo, de incontinéncia plblica e escandalosa ou de embriaguez. habitual; € a0s que,
por faltas graves, ja tenham sido trés vezes condenados definitivamente a penas de sugpensio, ainda que em
Conselhos Regionais diversos.

§ 1° Adeliberacio do Conselho procederd, sempre audiéncia do acusado, sendo-lhe dedo defensor, s
néo for encontracio ouse deixar o processo a revelia.

§ 2° Daimposicao de qualquer penalidade caberd recurso, no prazo de 30 (trinta) dias, contados da. ciéncia,
parao Conselho Federal semefeito suspensivo, salvo nos casos dos ndmeros 1 e IV deste artigo, emaue oefeito

CAPITULOV- DaPrestaggio deContas

Art 31 - CsPresidentes do Conselho Federal e dos Conselnos Regionais de Farmécia prestaréo,
anualmente, suias contas perante 0 Tribunel de Contas da Uni&o.

§ 1° Aprestacio de contas do Presidente do Conselho Federal seré feita diretamente ao referido Tribunal
gpdsaprovacio do Conselho.

§ 2° Aprestacao de corias dos Presiderttes dos Conselhos Regionais sera feita ao referido Tribunal por
intermédiio do Conselho Federal de Fammécia.

§ 3° Cabeaos Presiderttes de cada Conselhoaresponsabilidade pela prestacio decontas.

CAPITULOWI- DesDisposigies Geraise Transitorias

Art 32 - Alinscrigio dos profissionais e prétioos ja registrados nos drgios de Satide PUblica nadata destalei, serd
feita, seja pela apresentacdo de titulos, diplomes, certificados ou cartas registradas no Ministério da Educacio e
Cultura, ou Departamentos Estaduais, seja mediante prova de registro na reparticao competente.

Parégrafo tnico - Os licenciados, praticos habilitados, passaréo a denominar-se, emtodo territdrio nacional,
“‘oficial de Fammécia”.

Art 33- Ospraticos e oficiais de Farmmecia, ja habilitados naformadalei, poderdoser provisionadas
para assumirem a responsabilidade técnico-profissional para famécia de sua propriedade, desde que, na data. da
vigéncia desta lei, os respectivos certificados de habilitacgo tenham sido expedidos ha mais de 6 (seis) anospelo
Savigo Nacional de Fiscalizagio da Medicina ou pelas repartioBes sanitarias competentes dos  Estados e
Temitdrios, e sua condicio de proprietarios de farmiécia datado de mais de 10 (dez) ancs, sendo- Thes, porém,
vedadooexercicio das mais atividades privativas daprofissao defammacéutico.

§1°Salvoexoecio previstaneste artigo, so proibidos provisionamentos para.quaisuer outras finalidades.

§ 2° Nao gozara do heneficio concedido neste artigo o prético ou oficial de Famécia estabelecido com
farmécia sem a satisfaggo de todas as exigéncias legais ou regulamentares vigentes na data da publicacgo desta
lei.
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§ 3 Poderdo ser provisionadas, nos termos deste artigo, as Imés de Caridade que forem responsaveis
téenicas de famnécias pertencentes ou administradas por Congregagdes Religiosas. (Incluido pela Lei P 4.817,
de 1965)

Art. 34 - Opessoal aservigo dos Conselhos de Farmécia sera inscrito, para efeito de previdéncia social, no
Instituto de Previdéncia e Assisténcia dos Servidores do Estado (IPASE), em conformidade como art. 2° do
Decreto-lei °3.347,de 12dejunho de 1941,

Art. 35 - Os Conselhos Regionais poderdo, por procuradores seus, promover perante o Juizo da Fazenda
Publica, e mediante processo deexecutivo fiscal, a cobranca des penalidades e anvidades previstes paraa
execucio dapresente lei.

Art. 36- Aassembleia que se realizar para aescolha dos membros do primeiro Conselho Federal da
Fammécia sera presidida pelo Consulior-Técnico do Ministério do Trabalho, Indistria e Comércio e se
constituira dos delegados-eleitores dos sindicatos e associagies de farmacéuticos, com meis de 1 (um) ano de
assistencia legal no Pais, eleitos em assembleias das respectivas entidades por Voo secreto e segundo as
formalidades estabelecidas paraa escolna de suas diretorias ou drggos dirigentes.

§ 1°Cadasindicato ouassociagdo indicard umUnico delegado-eleitor, que devera ser, obrigatoriamente,
farmacéutico e no pleno gozode seus direitos.

§ 2° Os sindicatos ou associagdes de farmaciutioos, para ooterem sews direitos de representacéo na
assembleia a que se refere este artigo, deverdo proceder, no prazo de 60 (sessenta) dias, a0 seu registro prévio
perante a Federacho das Associagies de Farmacéuticos do Brasil mediante a apresentacio de seus estatutos e
mais documentos julgados necessarios.

§ 3 AFederagio das Associagies de Famaciuticos do Brasil, de acordo com o Consultor-Técnico do
Ministério do Trabalho, IndUstria e Comércio, tomard as providéncias necessarias a realizacdo da assembleia de
Que cogitaesteartigo.

Art 37- OConselho Federal de Farmécia procederd, emsua primeira reuniao, ao Sorteio dos
conselheiros federais que deverdio exercer o mandato por um, dois outrésancs.

Art. 38- Opagamento daprimeira anuidade devera ser feito por ocasiao da inscricdo no Conselho Regioral
deFarmécia

Art. 39- Oscasos omissos verificados nesta lei serdo resolvidos pelo Conselho Federal de Fammécia.
Enquartonéo for voiado o Cadigode Deontologia Famacéutica prevalecerdo emcada Conselho Regional as
praxes reconhecidas pelos mesmeos.

Art 40- Apresente lei entrard emvigor, emtodo o territdrio nacional, 120 (cento e vinte) dies depois
desua publicacio, revogadas as disposighesemcorntrario.

Brasilia, em 11 de novermbiro de 1960; 13%° da Independéncia e 72° da Replblica.

JUSCELINO KUBITSCHEK
S. Paesde Almeida
Clévis Salgado
Allyrio Sales Coelho
PedroPaulo Penido
Este texto nfosubstitui o publicado no DOUde 21.11.1960
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DECRETO No 85.878, DE 7 DE ABRIL DE 1981.

Estabelece nommes paraexecuigio da Lei n° 3820, de 11.de novemro de 1960,
sobre oexercicio daprofissio de fammacAutico, e di outras providéncias

OPRESIDENTEDAREPUBLICA N0 uso daatribuicio oue Ine confere oartigo 81, item 111, da
ConstiticZo,

DECRETA

Art 1°- ShoatribuigBes privativas dos profissionais fammacéuticos:
I. - desempenho defungBes dedispensagio oumanipulacio de fomnulas magistrais e farmacopéicas,
quandoaservigo dopublico emgeral oumesTo de natureza privada;

I1.- assessoramento e responsabilidade téenica emt
a) estabelecimentos industriais farmacéuticos emaue se fabricquemn produtos gue tenham indiicages e/ou agdes
terapéuticas, anestésicos ouaLixiliares de diagndstico, ou capazes de criar dependénciafisica oupsiquica;
b)  orghos, laboratorios, setores ou estabelecimentos fammacéutions emaue se executemn controle e/ou inspeco
de qualidade, andlise prévia, andlise de controle e andlise fiscal de produtos que tenham destinagio terapéutica,
anestésica ouauxiliar de diagndsticos ou capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

€) Orgdos, laboratorios, setores ouestabelecimentos famacAuticos emque se praticem extraczo,
purificacdo, controle de qualidade, inspegfo de qualidade, andlise prévia, andlise de controle e andlise fiscal de
insumos fammacéuticos de origem vegetal, animal e mineral;

d) depdsitos de produtos famacéutioos de qualcuer natureza;
M1l. - afiscalizaco profissional sanitériae téenica deempresas, estabelecimentos, setores, fomulas,
produtos, processos e métodos farmacAuticos oude natureza farmacéutica;
IV. - aelaboracgo delaudos técnicos e a realizagdo de pericias téenico-legais relacionadoscom
atividades, produtos, fdrmulas, processos e métodos fammacéuticos oude natuireza famacéutica;
V. - omeagistério superior das matérias privatives constantes docurriculo préprio docurso de fomaggo
farmacéutica, obedecida a legislago doensino;
VI. - dessmpenho de outros servigos e fungBes, néo especificados no presente Decreto, quese sittlem no
dominiode capacitacio tecnico-cientifica profissional.

Art2°- ShoatribuigBes dos profissionais farmacAuticos, as sequintes atividades afins, respeitadas as
modalidades profissionais, ainda que ndo privativas ou exclusivas:

| - adirecdo, o assessoramento, a responsabilidade tcnica e o desempenho de fungBes especializadas
exercidas em:
a) Orghos, empresas, estabelecimentos, laboratdrios ou setores em que se preparemn ou fabriquem produtos
bioldgicos, imunoterapicos, soros, vacines, alérgenas, apoterdpicos para uso humano e veterindrio, bemoomode
derivados dosangue;
b) drghos oulaboratdrios deandlises clinicas oude satide pliblica.ou seus departamentos especializados;
c) estabelecimentos industriaisemque se fabriguem produtos famacButicos para Uso Veterinario;
d) estabelecimentos industriaisemaque se fabriquem insumos famacéutticos para Uso humano ou
veterindrio e insumos para produtos dietéticos e cosméticos com indicagdo terapéutica;
€) estabelecimentos industriaisemaque se fabriquem produtos saneantes, inseticidas, raticidas,
antissaticos e desinfetantes;
f)  estabelecimentos indusiriais ouinstituigies govemamentais onde sejam produizidas radioisGiopos ou
radiofammacos para uso emdiagndsticoe terapéutica;
g) estabelecimentos industriais, instituicies govemamentais ou laboratdrios especializados em que s
fabriquem conjunios de reativos ou de reagentes destinados as diferentes andlises auxiliares do diagnostico
médico;
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h) estabelecimentos industriais emaque se fabriguem produtos cosméticos ssmindicagdo terapéutica e
produtos dietéticos e alimentares;

i) Grgaos, laboratorios ou estabelecimentos emaue se pratiquemexames de cardter quimico-toxicoldgico,
quimico-bromatoldgico, quimico-fammacéutico, bioldgicos, microbioldgicos, fitoquimicos e sanitarios;

j) controle, pesquisa e pericia dapoluicdo atmosférica e tratamento dosdespejos industriais.

II' - tratamento e controle de qualidade das éguas de consuMo humano, de indlistria famacéutica, de
piscinas, praias e balnedrios, salvo se necessrio o enmprego de reagdes quimicas controladas ou operagdes
unitrias;

Ml - vistoria, pericia, avaliaggo, arbitramento e servigos tEcnicos, elaboracio de pareceres, laudose
atestados doambito das afribuicOes respectives.

Art3- Asdisposicies deste Decreto abrangem oexercicio da profissio de famacéutico no servico
plblico daUnido, dos Estados, Distrito Federal, Teritdrios, Municipiose respectivos drgios da administragio
indireta, bemoomo nas entidadesparticulares.

Art4°- Asdinvidas provenientes doexercicio deatividades afins comoutras profissdes regulamentadas
serdo resolvidas através deentendimento direto entre os Conselhos Federais interessados.

Art5°- Paraefeito dodisposto noartigo anterior, considera-se afim coma do farmacéuticoa atividade da mesma
natureza, exercida por outros profissionais igualmente habilitados na formada legislacio especifica.

Art6°- Cabeao Conselho Federal de Famnécia exedir as resolucies necessérias ainterpretacdo e
execucao dodisposto neste Decreto.

Art 7°- Este Decreto entrard emvigor nadata de sua publicacao, revogadas as disposigBesemcontrario.

Brasilia, 07 de abril de 1981; 160°da Independéncia.e 93°da Repliblica.
JOAO AGUEIREDO

Murilo Macddo

Este texto néo substitui o publicado noDOU. de94.1981
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LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dispdesore o Controle Sanitério do Comérciode Drogas, Mediicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e daoutras Providéncias.

OPRESIDENTE DAREPUBLICA, Fago saber que 0 Congresso Nacional decreta e eusanciono a

seguinte Lei:
CAPITULOI - Disposigies Preliminares

Art. 1°- Ocontrole sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
emtodo oterritdrio nacional, rege-se poresta Lei.

Art 2°- Asdisposicesdesta Lel brangem as unidades congéneres que integram oservigo plblico civil
e militar da administrago direta e indireta, da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal, dos Teritdrios e dos
Municipios e demais entidades paraestatais, no que conceme aos conceitos, definigdes e responsabilidade
técnica.

Art. 3°- Aplicase odispostonesta Lei as unidades dedigpensacio das instituiigBes de carater
filantrépico ou beneficente, ssmfinslucrativos.

Art. 4°- Para efeitos desta Lei, S0 adotados 0s seguintes conceitos:
I. - Droga- substincia oumetéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa cusanitaria;
II. - Medicamenio - produto farmacéutico, tecnicamerte obtido cuelaborado, comfinalidade profilética,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

111.- Insumo Farmacéuttico - droga.ou materia{prima aditiva ou complementar de qualauer natuireza,
destinadaa emprego emmedicamentos, quando for 0caso, e seus recipientes;
IV. - Correlato - asubstincia, produto, aparelho ou acessorio néo enquadrado nos conceitos anteriores, CLjo uso
ouaplicaco esteja ligado & defesa e protecio da sadide individual ou coletiva, & higiene pessoal ou de ambientes,
ouafins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, Gticos, de actstica
medica, odontologioos e Veterinarios,
V. - Orgéosanitério competente - drgao defiscalizagio doMiinistério da Salide, dos Estados, doDistrito
Federal, dos Teritorios e dosMunicipios,;
V. - Laboratorio oficial - o laboratorio do Ministério da Salide ou congénere da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Tenitorios, com competéncia delegada através de convénio ou credenciamento, destinado a
andlise de drogas, medicamentos, insumos farmacAuticos e correlatos;
VII.- Andlise fiscal - aefetuada emdrogas, medicamentos, insumos famnacéutticos e correlatos,
destinadaa comprovara sua conformidade coma formula que deu origem ao registro;
V.- Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito plblico ou privado, que exerca comoaatividade principal ou
subsidiaria 0 comércio, venda, fomecimento e distribuicdo de droges, medicamentos, insumos famacéutioos e
correlatos, equiparando-se a mesme, para os efeitos desta Lel, as unidades dos Grgfos da. administragdo direta.ou
indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territdrios, dos Municipios e - entidades paraestatais,
incumbidas de servigoscorrespondentes;
IX. - Estabelecimento - unidade daempresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacAuticos ecorrelatos;
X. - Farmécia - estabelecimento de manipulagdo de formulas megjistrais e oficinais, decomércio de droges,
medicamentos, insumos famacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensago eo de
aendimento privativo de unidade hospitalar oude qualquer outra equivalente de assisténcia médica;
XI. - Drogaria - estabelecimento de dispensacio e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéutioos e correlatos emsuas embalagens originais;
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XI1.- Ervanaria - estabelecimento que realize dispensaco de plantes medicinais;

XIlI.- Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado exclusivamente & venda de
medicamentos industrializados em suas embialagens originais e constantes de relacdo elaborada pelo Orgdo
sanrtano federal, publicada na imprensa oficial, para atendlrrmlo a localidades desprovidas de farmécia ou
d

XIV.- Digpensdrio de medicamentos - setor de fomecimentio de medicamentosindustrializadas, privativo
de pequenaunidade hospitalar ou equivalents;

XV - Digpensacio - ato de fomecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéutioos e
correlatos, atitulo remunerado ou néo;

XVI.- Distribuidor, representante, importador e exportador - empresaque exerca direta ou indiretamente
ocomércio atacadista de drogas, medicamentos emisuies embalagens originais, insumos farmacéutioos e de
correlatos;

XVI1.- Produto dietético- produto tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de
pessoas emoondigdes fisiolgicas especiais.

XVIII.- Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-servico, grande variedade de
mercadories, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene e limpeza; (Redacio dada pela
Lei n°9.069de199%5)

XIX.- Amrezém e emporio- estabelecimento que comercializa, noatacado ounovarejo, grande
variedade de mercadorias e, de modoespecial, géneros alimenticios e produtos de higiene e limpeza; (Redaggo
dadapelaLei r°9.069de 1995)

XX~ Loja de comveniéneia e “drugstore” - estabelecimento que, mediante auto-senvigo ou ndo, comercializa
diversas mercadorias, com énfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as quais alimentos em geral,
produtos ce higiene e limpeza e apetrechos domesticos, jpodendo funcionar em qualquer periodo do dia e da
noite, inclusive nos domingos e feriados; (Redagao dadapela Lei n 9.069 de 1995)

CAPITULOII - DoComértio Farmeciutico

Art. 5°- Ocomércio dedrogas, medicamentose de insumos farmaciuticos € privativo das empresase
dosestabelecimentos definidos nesta Lei.

§ 1° O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessdrios, produtos utilizados para fins
diagndsticos e analiticos, odontoldgicos, veterindrios, de higiene pessoal ou de ambiente, cosméticos e
perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, poderd ser extensivo as famécias e drogarias,
observado odispostoemlei federal e na supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Teritdrios.

§ 2° Avenda de produtos dietéticos sera realizada nosestabelecimentos de dispensacio e, deste quendo
contenhamsubstancias medicamentosas, pelos docomércio fixo.

Art. 6°- Adispensacio de medicamentosé privativa de:

a) famécia;

b) drogarig;

€) posto demedicamento e unidade volante;

d) dispensdrio de medicamentos.

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos hoteleiros e similares
podero dispor de medicamentos anddins, que néo dependam de receita médica, observada a relacio
elaborada pelo érgho sanitario federal.

Art. 7°- Adispensacio de plantas medicinais € privativa das famécias e ervanarias, obsenvadoso
acondicionamento adequadoe a classificacdo boténica.

Art. 8°- Apenas poderdo ser entregues adispensacdo drogas, medicamentos, insumos famacéutioos e
correlatos que obedegamaos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidlos.
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CAPITULOIII - DaFanmédaHomeopética

Art 9°- Ocoméreio de medicamentos homeopatioos obedecerd as disposicies desta L e, atendidas as
Sues peculliaridades.

Art 10- Afarmécia homeopética so poderamanipular formules oficinais e megistrais, obedecidaa
farmaco-téenica homeopética.

Paragrafo Uinico. Amanipulaggo de medicamentos homeopéticos néo constantes das famnacopéias ou
dos formuldrios homeopéticos depende de aprovagio do drgao sanitario federal.

Art. 11- OServico Nacional de Fiscalizacio da Medicina e Farmécia baixard instrugBes sobre o
receitudrio, utensilios, equipamentos e relacio doestogue minimo de produtos homeopéticss.

Art. 12- Epermiticlo as famécias homeopéticas manter segfes de vendas de correlatos e de
medicamentos néo homeopéticos quando apreseniados emsuias embalagens originais.

Art. 13- Dependerddareceita médicaa dispensacdo de medicamentos homeopaticos, cuja concentragio
desubstancia ativa comesponda as doses méximes fameacologicamente estabelecidas.

Art. 14- Naslocalidades desprovidas de farmécia homeogpatica, poderaser auitorizado o funcionamento
de posto de medicamentos homeapaticos ou a dispensacio dos produtos emfarmacia alopética.

CAPITULOIV - DaAssisténciae Responsabiliclace Técnicas

Art. 15- Afarmécia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assistencia de técnico responsavel, inscrito no
ConselhoRegional de Farmécia, na formacdalei.

§ 1° Apresenca do técnico responsavel sera obrigatoria durante todo o horério de funcionamento do
estabelecimento.

§ 2° Osestabelecimentos deque trata este artigo poderdo manter tenico responsavel substituto, paracs
Casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3°Bmrazdo dointeresse plblico, caracterizada a necessidade daexisténcia de fammécia oudrogaria, e na
falta dofarmacéutico, 0 Orgao sanitrio de fiscalizacio local licenciara osestabelecimentossob a
responsabilidade tcnica de prético de famécia, oficial de famécia ououtro, igualmente inscrito no Conselho
Regioral de Famécia, naformada lei.

Art. 16 - A responsabilidade tcnica do estabelecimento sera comprovada por declaracdo de firma
individual, pelos estatLtos ou contratn social, ou pelo contrato de trabalho do profissional responsavel.

§ 1° Cessada a assisttncia tenica pelo trmino ou alteracéo da dedlaracdo de fima individual, contrato
social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato de trabalho, o profissional respondera pelos
atos praticados durante o periodo emaue deu assisténcia ao estabelecimento.

§ 2° Aresponsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de umanoa contar dadaiaemaueo
socio ouempregado cesse o vinculo coma empresa.

Art. 17- Somenie serd permitido o funcionamento de famnécia e drogaria semaassisténcia dotéenico
responsavel, ou doseu substituto, pelo prazo deaté trinta dias, perodo emaue ndo seréio aviades fomulas
magistrais ou oficiais nemvendidos medlicamentos suijeitos a regime especial de controle.

Art. 18 - Efacultado & fammécia ou drogaria manter senvigo de atendimento ao plblico para aplicagéo de
injegfes a cargo de téenico habilitado, observada a prescriciio médica.

§ 1°Para efeito deste artigo o estabelecimento deveré ter local privativo, equipamento e acessdrio
apropriados, e cumprir os preceitos sanitarios pertinentes.

§ 2° Afarmécia poderamenter laborat6rio de andlises clinicas, desde que emdependénciadistintae
separada, e soba responsabilidade técnica dofarmacéutioo bioguimico.

Art. 19- Neodependerfio de assisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de
medicamentos, aunidade volante e o Supermercado, o armmezéme o emporio, alojade conveniéneia ea
“drugstore”. (Redagfo dadapela Lei 9069 de 1995)
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Art. 20- Acada fammacéutioo sera permiticlo exercer a direcdo técnica de, noméximo, duias fammécias,
sendoumacomercial e ume hospitalar.

CAPITULOV- Do Licenciamento

Art. 21 - O comércio, a dispensacio, a representacdo ou distribuico e a importaio ou exportagio de droges,
medicamentos, insumos famacéuticos e conelatos serd exercido somente por empresss e estabelecimentos
licenciados pelo drgfo sanitério competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Teritdrios, emconformidade coma
legislagio supletivaa ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposicdes desta Lei.

Art. 22- Opedidodalicenca serd instruido com:

a) provade contituiicio daempresa;

b) provade relacéio contratuial erire a empresae seu responsavel tcnico, quando for 0 caso;

¢) prova e habilitaggo legal do responsavel tcnico, expedida pelo Conselho Regional de Fammécia.

Art. 23- Sdo condigdes paraa licenca:

a) localizacio conveniente, soh 0 aspectosanitario;

b) instalagBes independentes e equipamentos que a satisfacam aos requisitos téenicos adequadosa
menipulacio e comercializacio pretendides;

) assistencia detecnico responsvel, dequetrata 0 Art. 15e seus paragrafos, ressalvadas as exceqbes
previstas nesta Lei.

Paragrafo Unico. Alegislacdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios podera reduzir as
exigéncias sobre a instalacio e equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos destinados & assisténcia
farmacéutica no perimetro suburbano e zona rural.

Art 24- Allicenca, para funcionamento doestabelecimento, serd expedida apés verificacdo da
observancia das condigfes fixadas nesta Lei e nalegislacdo supletive.

Art 25 - Alicenca terd sua validade fixada em regulamentacgo especifica pela autoridade sanitaria local,
de acordo com o risco sanitario das atividades desenvolvidas pelos estabelecimentos, e poderd ser revalidada
por periodos iguals e sucessivos. (Redagdo dadapela Lei P 13097, de 2015)

Parégrafo tinico. Arevalidagdo de licenca deverd ser requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de
cadaexercicio. (Redacdo dadapela L ei n°6.318,de 1975)

Art. 25-A. Osrequisitos e procedimentos para registro, ounotificagéo, e comercializacio de produtos
sujeitosavigilancia sanitéria considerados de uso tradicional seréo regulamentados por ato especifico da
AgénciaNacional de Vigilancia Sanitéria. (Incluido pela Lei n° 13097, de 2015)

Art 25-B. Atransferéncia detitularidade doregistro de produtos sujeitos avigilancia sanitariafica
condicionada a0 pagamento dadiferenca, amaior, dovalor da taxa defiscalizaggo sanitéria. (Incluido pela Lei
r°13097,de 2015)

Art 26- Arevalidacio somente sera concedida apds a verificagdo documprimenio das condiges
sanitarias exigidas para o licenciamento doestabelecimento, através de ingpegéo.

Art 27 - Atransferéncia da propriedade e a alteracdo da razéo social ou do nome do estabelecimento néo
interrompera o prazo de validade da licenca, sendo porém obrigatoria a comunicacio des altteragdes referidasea
apresentacao dos atos queas comprovem, para averbacio.

Art 28- Amudancadoesiabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento dependera de
licenca prévia do drgdo sanitario competente e doatendimento das nomes exigidas para o licenciamento.

Art 29- Oposto demedicamentosdequetrata oitem XII, doArt. 4, terd as condigdes de licenciamento
estabelecidas na legislacdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Art 30 Aﬁm deatenderasrmded&s epewllandadaderegload&prowdasdefamncla, drogana
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derelacdo elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagéo da Mledicina e Farmécia.

§ 1° AdispensacBo seré realizada emmeios de transportes terrestres, marftimos, fluviais, lacustres ou
aéreos, que possuam condigies adequadas a guarda dos medicamentos.

§ 2° Allicenca prevista neste artigo serd concedidaatftulo provisorio e cancelada 0 logo se estabeleca
urafamécia naregido.

Art. 31- Para oefeito de controle estatistico 0 rgio sanitario competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Tenitdrios enviara a0 Servico Nacional de Fiscalizacao da Medicina e Farmécia do Miinistério da
Salde, anualmente, até 30 de junho, a relagio numérica dos licenciamentos, das revalidagBes e baixas
concedidas as empresas e estabelecimentos dequetrata 0 Art. 21.

Art. 32- Aslicencas poderdio ser suspensas, cassadas, ou canceladas nointeresse dasalide publica,
mediarte despacho fundamentado daautoridade competente, assegurado odlireito de defesa empprooesso
administrativo, instaurado pelo drgéo sanitario.

Art. 33- Oestabelecimento de dispensacio que deixar de funcionar por meais de cento e vinte dies tera
aua licencacancelada.

Art. 34- Osestabelecimentos referidos nositens Xe X1, do Art. 4 desta L ei, poero manter sucursaise
filiais que, para efeito de licenciamento, instalaco e responsabilidade seréo considerados como authnomoes.

CAPITULOVI- DoReceituério

Art 35- Somenie serd aviada a receita:

a) queestiverescritaatinta, emveméaculo, porextenso e demodolegivel, observadosa nomenclaturae o
sistema de pesos e medidas oficiais;

b) quecontiveronomee oendereco residencial do paciente e, expressamente, 0 modode usara medicacio;

€) quecontiveradataeaassinatura doprofissional, enderego do consultrio oudaresidéncia, e o
nimero de inscricao no respectivo Conselhoprofissional.

Paragrafo Uinico. Oreceitudrio de medicamentos entorpecentes ouaestes equiparados e os dermais sob regime de
controle, de acordo coma sua classificacéo, obedeceraas disposicies dalegislacao federal especifica.

Art. 36- Areceita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmmécia, devera ser registrada
emlivro de receituiério.

§ 1° E vedaok a captagio de receitas contendo prescrigiies magistrais e oficinais em drogarias, ervanérias e
postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a intermediacdo entre empresss.
(Incluido pela Lei r° 11.951, de 2009)

§ 20 Evedadas famédias que possuemfiliais a centralizaggo total damenipulagio emapenes 1. (um) dos
estabelecimentos. (Incluido pela Lei r°11.951, de 2009)

Art. 37- Afarmécia, a drogaria e o dispensario de medicamentos terdo livro, segundomodelo oficial,
destinado a0 regjistro doreceituério de medicamentos sob regime de controle sanitério especial.

Paragrafo Unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo sera feito mediante
registro especial, respeitada a legislacio especifica para os entorpecentes e 0s a estes equiparados, e as nomes
baixadas pelo Servigo Necional de Fiscalizagdo daMedicinae Farmmécia.

Art. 38 - Afarmécia e a drogaria disporgo de rétulos impressos para uso nes embalagens dos produtos
aviados, deles constando o nomee enderego doestabelecimento, onlmero dalicenca sanitéria, onomedo
responsavel tEcnico e o ndmero do seu registro no Conselho Regional de Farmécia.

Paragrafo Unico. Aémdosrétulos aque se refere o presente artigo, a famécia terd impressos comos
dizeres: “Uso Extemo”, “Uso Intemo”, “Agite quando Usar””, * Uso Veterindrio” e ““Veneno”.

Art. 39 - Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente no rétulo aposto 2o continente o invélucro

%pac‘e@ermp%ﬂado qjaeg%nadeaananlwlagzo ndmero de ordem do regjistro de receituério,nome
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Paragrafo Unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rétulos das formulas aviadas e
bemassima receita cormespondente para devolugio ao cliente ouarquivo, quandofor ocaso.

Art 40- Areceita emoddigo, para aviamento na fammécia privativa dainstituicao, somente poderaser
prescrita por profissional vinculado aunidade hospitalar.

Art 41 - Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacoldgioos ou a
prescricdo apresentar incompatibilidades, o responsavel tcnico pelo estabelecimento solicitara confirmaggo
expressa ao profissional quea prescreveu,

Art.42- Naaustncia doresponsavel técnico pela famécia ou de seu substituto, serd vedado o aviamento de
formulaque dependa de manipulacio na qual figure substncia sob regime de controle sanitério especial.

Art.43- Oregistro do receitudrio e dos medicamentos sob regime de controle sanitrio especial o podera
conter rasuras, emendas ouimegullaridades que possam prejudicar a verificacio dasuaautenticidade.

CAPITULOVII - DaFiscalizaggo

Art. 44 - Compete a0s drgaos de fiscalizacdo sanitéria dos Estados, do Distrito Federal e dos Temitdrios a
fiscalizac8o dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificagio das condigdes de licenciamento e
funcionamento.

§ 1° Afiscalizacdo nosestabelecimentos de quetrata 0 Art. 2 obedecerd aos mesmos preceitos fixados
para o controle sanitario dos dermais.

§2°l\hhipéte&de3erqwrada infrago a0 disposto nesta Lei e demais mmspeniremﬁos IESPONSAVElS
ficardo sujeitos as sangdes previstas na legislagdo penal e administrativa, sem prejuizo da aggo  disciplinar
decorrente doregime juridico a que estejam submetidios.

Art 45- Afiscalizacio sanitéria das drogas, medicamentos, insumos fanmacéuticos e correlatos serd
exercida nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Teritdrios, através de seus

competentes.

Art. 46- Nocaso de dividaquantoaos rétulos, bulas e ao acondicionamento de drogas, medicamentos,
insumos fammacéuticos e comrelatos, a fiscalizacao apreenderd duas unidades de produto, das quais umasera remetida
para exame no Grydo sanitario competente, ficando a outra em poder do detentor do produto, laviando-se o temo de
apreensdo, emduas Vias, que sera assinado pelo agente fiscalizador e pelo responsavel téenico pelo estabelecimento,
ouseu substituto eventuial e, naauséneia deste, por duas testemunhas.

Paragrafo Unico. Condtatada a iregularidade pelo 6rgfo sanitdrio competente, serd lavado auto de
infragdo, aplicando-se as disposigBies constantes do Decreto-L_ei nlmero 785, de 25 deagosto de 1969.

Art 47 - Paraefeito deandlise fiscal, proceder-se-4, periodicamente, acolheita deamostras das
produtos e materiais, nos estabelecimentos compreendidos nesta Lei, devendo a autoridade fiscalizadora, como
medida preventiva, emcaso de suspeita de alteracio ou fraude, interditar 0 estoque existertte nolocal, até o prazo
méximo de sessenta dias, findo os quiais 0 estoquee ficard autometicamente liberado, salvo se houver natificacio
emcontrario.

§1°l\bczasodeinterdi(;aodoesmqm a autoridade fiscalizadora lavrard 0 auto de interdicdo
cormespondente, que assinar, com o represeniante legal da enpresa e 0 possuidor ou detentor do produto, ou seu
substituto legal e, na auséncia ou recusa destes, por dues testemunhas, especificado no aLito a natureza e demais
caracteristicas doprodutinterditado e o motivo da interdicgo.

§ 2° Amercadoria interditada néo podera ser dadaa consumo, desviada, alterada ousubstituiida notodo ou
emparte, sob perade ser apreendida, independentemente daacio penal cabivel.

§ 3° Para andlise fiscal seréo colhidas amostras que serdo colocadas em quiatro invdlucros, laviando a autoridade
fiscalizadora 0 auto de apreensio, em quitro Vias, que sera assinado pelo autuante, pelo representante  legal da
empresa, pelo possuidor ou detentor do produto, ou seu substituito legal, e, na auséncia ou recusa destes, por duas
testemunhas, especificado no aLito a natureza e outras caracteristicas do material apreendido.

§4° Onimero de amostres serd limitado & quantidade necessaria e suficiente as andlises e exames.
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§ 5° Dos quatro invélucros, tomadas individualmente inviolaveis e convenientermente auterticados, no ato
de apreensdo, um ficara em poder do detentor do produio, coma primeira via do respectivo aliio para. efeito de
FeCcUIrsos; outro serd remeticlo ao fabricante com a segunda via do aulo para defesa, emcaso de cortiraprova; 0
terceiro sera enviado, no prazo méximo de cinco dias, a0 laboratdrio oficial, com a terceira via do auto de
apreenséo para a andlise fiscal e o quarto ficara empoder da autoridade fiscalizadora, que sera. responsavel pela
integridade e conservacdo daamostra

§6°Olaboratdrio oficial terd o prazo de trinta dias, contados da data do recebimento daamostre, para
efetuar aandlise e osexames.

§ 7°Quandose tratar de amostras de produtos pereciveis emprazo inferior ao estabelecido no § anterior, a
andlise deverd ser feita deimediato.

§8°Oprazo previsto no § 6° poderd ser prormrogado, excepcionalmente, até quinze dias, por razies
téenicas devidamente justificadas.

Art. 48- Concluidaaandlise fiscal, olaboratdrio oficial remetera imediatarmente o laudo respectivo a
autoridade fiscalizadora competente, que procederd deacordo coma conclusio do mesmo.

§ 1°Seoresuliado daandlise fiscal néio comprovar alteragdo do produto, este serd desde logo liberado.

§ 2°Comprovadha alteracdo, falsificagdio, adulteracdo oufraude, seré lavrado, deimediato, auto de
infracdo e notificada aempresa para inicio do processo.

§3°Oindiciadotera o prazo de dez dias, contados danotificagdo, para apresentar defesa escrita.ou
contestar oresultado daandlise, requerendo, naseguinte hipGtese, pericia de contraprova.

§ 4° A naotificacdo do indiciado serd feita por intermédio de funcionério lotado no érgdo sanitério

ou mediante registro postal e, no caso de ndo ser localizado ou encontrado, por melo de edital
publicado no 6rgéo oficial dedivulgacio.

§ 5° Decorrido 0 prazo de que trata 0 § 3° deste artigo, semque o notificado apresente defesa ou contestacio
a0 resultado da andlise, o laudo sera corsiderado definitivo e proferida a deciséo pela autoridade  sanitéria
competente, consoante odisposto no Decreto-Lei nimero 785, de 25 deagosto de 1969.

Art 49- Apericia de contraprova serd realizada no laboratdrio oficial queexpedir o laudo condenatdrio,
coma presenca doperito queefetuiou a andlise fiscal, doperito indicado pela empresae doperito indicado pelo
orghofiscalizador, utilizando-se asamostras constantes doinvélucro empoder dodetentor.

§ 1° Apericia de contraprova serd iniciada até quinze dias apds o recebimento dadefesa apresentada
pelo indiciado, e concluida nos quinze dias suibsaqlientes, salvo se condiges técnicas exigirem prazo maior.

§ 2°Nadata fixada para a pericia de contraprova, o perito doindiciado apresentara o involucro de
amostras emseupoder.

§3° Apericia de contraprova ndo sera realizada se houver indicio de alteracio ouviolagdo dos
invBlucros, lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos.

§4°Nahipdtese do § anterior, prevalecerd, para todos osefeitos, 0 laudo de andlise fiscal condenatoria.

§5° Acs peritos serdo fomecidos todos os informes necessarios a realizacao da pericia de contraprova.

§ 6° Aplicarse-4 a pericia de contraprova 0 mesTo méindo de andlise empregado ma andlise fiscal
condenatdria, podendo, porém, ser adotado outro méiodo de reconhecida eficécia, se houver concordéncia dos
peritos.

§ 7° Osperitos lavrardo termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficardo arquivadas no
laboratdrio oficial, remetendo sua conclusio ao drgho sanitério de fiscalizacdo.

Art. 50- Confimmado pela pericia de contraprova o resultado daandlise fiscal condenatoria, devera a
autoridade sanitaria competente, a0 proferir a sua decisdo, determinar a inutilizagdo do material ou produto,
substincia ou insumo, objeto de fraude, falsificacdo ou adulteracdo, observado o disposto no Decreto-Lei
nOmero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 51- Emcaso dedivergéncia entre os peritos quanto ao resultado daandlise fiscal condenatoria
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ou discordancia entre os resultados dessa Uitima com a da. pericia de contraprova, caberd recurso da parte
interessada ou do perito responsavel pela andlise condenatdria a autoridade competente, devendo esta
determinar arealizacao de novoexame pericial sobre aamostraempoder do laboratdrio oficial de controle.

§ 1°Orecurso de que trata este artigo devera ser interposto no prazo de dez dias, contados dadatada
conclusio dapericia decontraprova.

§ 2° Aauitoridade que receber o recurso devera decidir sobre 0 mesmo no prazo de dez dias, contados da
data doseu recebimento.

§ 3° Esgotadoo prazo referido no § 2, semdecisdo dorecurso, prevalecera o resultado dapericia de

Art. 52- Configurada infracdo por inobservancia de preceitos ético- profissionais, 0 orgéo fiscalizador
comunicara o fato a0 Conselho Regional de Farmécia dajurisdicao.

Art. 53 - N&o poderd ter exercicio nos orgaos de fiscalizacdo sanitéria 0 servidor plblico que for sécio ou
acionista de qualquer categoria, ou que prestar servigos aempresa ou estabelecimento que explore 0 comércio de
droges, medicamentos, insumos famnacéuticos ecorrelatos.

CAPITULOVIII - Disposigies Fineise Transitorias

Art. 54- OSarvigo Nacional de Fiscalizagao da Medicinae Fammécia baixara nomnes sobre:

d) apadronizacdo doregistro doestooue e davenda ou dispensaco dos medicamentos sob controle
sanitario especial, atendida a legislacio pertinente;

b) os estoques minimos de determinados medicamentos nos estabelecimentos de dispensagéio, observedo
00uadro nosolégico local;

€) osmedicamentose meateriais destinados a atendimento de emergéncia, incluidos ossoros profilaticos.

Art. 55- Evedado utilizar qualquer dependéncia da famécia oudadrogaria como consultrio, ououitro fim
diversodo licenciamento.

Art. 56- Asfarmécias e drogarias S0 dbrigadas a plantéo, pelo sisterma de rodizio, paraatendimento
ininterrupto & comunicade, consoante nomes a serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Teritoriose
Municipics.

ArFE 57- Cspraticos e oficiais de farmécia, habilitados naformadalei, queestiverem emplena
dividade e provarem manter a propriedace ou copropriedade de farmécia em 11 de novermbro de 1960, seréo
provisionados pelo Conselho Federal e Conselhos Regionais de Famécia para assumir a - responsabilicade
técnica doestabelecimento.

§ 1°Oprético e ooficial de farmécia nas condigdes deste artigo néo poderdo exercer outrasatividades
privativas dajprofissio de famacéutico.

§ 2°Oprovisionamento de que trata este artigo serd efetivado no prazo méximo de noventa dias, acontar da
data de entrada dorespectivo requerimento, devidamente instruido.

Art. 58- Ficam revogadas os Decretos do Governo Provisorio ndmeros 19.606, de 19de janeiro de
1931, 20,627, de 9 de novermbrode 1931, que retificou o primeiro; 20.377, de 8 de setembro de 1931, ressalvados
seusartigos 2e 3, ea Lei nimero 1.472,de 22 de novermbro de 1951

Art 59- Esta Lei entrard emvigor na data.de sua publicacio, revogadas as disposigBesemcontrario.

Brasilia, 17 de dezembiro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica.
EMILIOG. MEDICI
Mério Lemos

Este Textordo substitui opublicado no D.O. de19.12.1973,
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LEI N° 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014.
Digpdesohre oexercicioe afiscalizacio desatividades famacéuticas.
APRESIDENTA DAREPUBLICAFago saber que o Congresso Nacional decretae eusancionoa
Sequinte Lei:

CAPITULOI - DISPOSIQOES PRELIMINARES
Art. 1°- Asdisposicies desta Lei regem as agdes e servigos de assisténcia fammacéutica executados, isolada
ou conjuntamente, em carater permanente ou everttual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito pdblico ou

Art. 2°- Entende-se por assistencia fammacéutica o conjunto de ages e deservigos quevisem a
assegurar a assisténeia terapéutica integral e a promocdo, a protecdo e a recuperacdo da salide nos
estabelecimentos publicos e privados que desempentem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como
insumo essencial e visando a0 Seu acesso e a0 Seu Uso racional.

Art - Farmécia é umaunidade de prestacdo de servigos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assistncia & salde e orientacio sanitria individual e coletiva, na qual se processe a manipulagdo efou
dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticas; insumos
farmacéuticos, produtos famacéutticos e correlatos.

Paragrafo inico. Asfamécias seréio classificadas sequndosua natLireza como:

I -famécia emmanipulacio oudrogaria: estabelecimento de dispensagio e comércio de droggs,
medicamentos, insumos fammacéuticos e correlatos emsuias embalagens originais;

Il. - famécia com manipulagio: estabelecimento de menipulacio de formulas magistrais e oficinals, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos famacéutioos e correlatos, compreendendo o de dispensacio e 0
deatendimento privativo deunidade hospitalar oude qualquer outraequivalente de assisténcia medica.

Art. 4°- Eresponsabilidade dopoder plblico assegurar aassisténeia fammacéutica, segundo os
principios e diretrizes do Sisterma Unico de Salide, de universalidade, equicadee integralicade.

CAPITULOII - DASATIVIDADESFARMACEUTICAS

Art 5° - No ambito da assistincia farmacéutica, as farmacias de qualquer nafureza requerem,
obrigatoriamente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia técnica de fammacéutioo habilitado
raformadalei.

CAPITULOIII - DOSESTABEL ECIMENTOSFARMACEUTICOS
Secé0 | - DasFanmécias

Art 6°- Paraofuncionamento das farmécias de qualquer natuireza, exigemyse aautorizagdo e o

licenciamento daavitoridade competerte, além das sequintes condigdes:
I -terapresenca defamacéutioo durartie todo o horério de funcionamento;

I1.- ter localizacio conveniente, sob o aspecto sanitario;

111.- dispor de equipamentos necessarios  conservagao adequadade imunabioldgicos;

IV. - contar comequipamentos e acessorios que satisfacam aos requisitos técnicos estabelecidos pela
vigilancia sanitaria.

Paragrafo inico. Vigencia encerrada

Art. 7°- Poderdo as famécias de qualquer natureza dispor, para atendimento imediato a populacdo, de
medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemiolégico de sua regido demogréfica.

Art 8- Afamécia privativa de unidade hospitalar ousimilar destina-se exclusivamente ao
atendimento de seus USUAios.
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Paragrafo Unico. Aplicanm-se as farmiécias a que se refere o caput as mesmes exigéncias legais previstas para
as famécias néo privativas no que conceme a instalagBes, equipamentos, direcdo e desempento téenico de
farmacAuticos, assim como ao registro em Conselho Regjional de Farmécia.

Art - (VETADO).

Secgo 11 - DasResponsabilidades

Art. 10°- Ofarmacéuttico e o proprietario dos estabelecimentos famacéuticos agirdo sempre
solidariamente, realizando todas os esforgos para promover o uso racional de medicamentos.,

Art. 11°- Oproprietario da fammécia néo podera desautorizar ou desconsiderar as orientagbestécnicas
emitidas pelo fammacéutico.

Parégrafo Unico. Eresponsabilidade do estabelecimento fammacéutioo fomecer condiges adequades ao
perfeito deservolvimento das atividades profissionais dofarmacéutico.

Art. 12° - Ocorrendo a baixa do profissional farmacéutico, obrigam-se os estabelecimentos & contratacio
denovo famacéutico, no prazo méximo de 30 (trinta) dias, atendido o dispostones Leisnos5.991, de 17de
dezermbrode 1973,e6.437,0de 20deagosto de 1977.

Art. 13°- Obrigese 0 famacéutico, noexercicio desues atividades, a:

I. - notificar os profissionais de salide e 0s Grgfios sanitarios competentes, bem como o laboratdrio industril,

dos efeitos colaterais, das reagBes adversas, das intoxicagdes, voluntirias ou o, e da famacodependéncia
observadose registrados na pratica dafarmacovigilancia;

Il. -organizare manter cadastro atualizado comdadostécnico-cientificos das droges, fammecos e
medicamentos disponiveis na fammécia;
M11. - proceder ao acompanhamento fammacoterapéutico de pacientes, intemados oundo, em
estabelecimentos hospitalares ouambulatoriais, de natureza plblicaou privada;
IV. - estabelecer protocolos de vigilancia farmacologica de medicamentos, produtos fammacéuticos e
correlatos, visando a assegurar 0 seu Uso racionalizado, a sua seguranca e a sua eficécia terapéutica;
V. - estabelecer o perfil famacoterapéutico no acompantamento sistemético do paciente, mediante
elaboraggo, preenchimento e interpretacdo defichas farmacoterapéuticas;
VI. - prestar orientacio farmacéutica, com vistas a esclarecer a0 paciente a relagdo beneficio e risco, a
oonsenvacio e a Utilizagdo de fammacos e medicamentos inerentes a terapia, bem como as suas interagdes
medicamentosase aimportancia doseu coiTeto manuseio.

Art. 14°- Cabeao farmaciutico, nadispensacio de medicamentos, visando agarartir aeficacia e a
Sseguranca daterapéutica prescrita, observar os aspectos téenicos e legais doreceituario.

CAPITULOIV- DAFISCALIZAGAO

Art 15°- (VETADO).

Art. 16°- Evedadoao fiscal fammacAutico exercer outras atividades profissionais de farmacéutico, ser
responsavel técnico ou proprietario ou participar dasociedade emestabelecimentos famacéuticos.

CAPITULOV- DISPOSIQOESGERAISE TRANSITORIAS
Art 17°- (VETADO).
Art 18°- (VETADO).

Brasilia, 8 deagosto de 2014; 1930 da Independéncia e 1260da Repdblica.
DILMAROUSSEF

Guido Manteca

Manoel Dias
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Avthur Chioro
Miriam Belchior
Guilherme Afif Domingos
Este texto néo substitui o publicadono DOUde 11.8 2014- Edicio extra
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PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 (*)
AprovaoRegulamento Técnico sobre substnciase medicamentos sujeitos a
controle especial.

OSECRETARIODEVIGILANCIA SANITARIA DOMINISTERIO DASAUDE nouso de sues
atribuigBes e considerando a Convengo Unica soore Entorpecertes de 1961 (Decreto n° 54.216/64), a Convengio
sobre Substincias Psicotropicas, de 1971 (Decreto n° 79.383/77), a Convengdo Contra o Trdfico llicito de

e Substancias Psicotrapicas, de 1983 (Decreto n.° 154/91), 0 Decreto-Lei n° 891/38, 0 Decreto-Lei n°
157/67,aLein®5991/73, a Lein°6.360/76,a Lei n.°6.368/76, a Lein° 6.437/77,0 Decreto n® 74.170/74,0 Decreto
N 79.094/77,0 Deareto . 78.992/76 e as Resolugies GVICN.° 24/98 e 27/98,
RESOLVE:

CAPITULOI - DASDEFINICOES

Art. 1°- Paraosefeitos deste Regulemento Téonico e para a sua adequadaaplicagéio, S50 adotades as
seguintes definigOes:

Autorizagdo Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da
Salide (SVIIMS), a empresas, ingtituigBes e 6rgaos, para 0 exercicio de atividades de extragdo, producio,
transformacio, falricagéo, fracionamento, manipulagio, embalagem, distribuicio, transporte, reembalagem,
importacio e exportacio das substancias constantes das listas anexas a este Regulamento Técnico, bemoono os
medicamertiosqueascontenham.

Autorizacao de Exportagéo - Documenio expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria do
Ministério da Salide (SVSMS), que consubstancia a exportagio de substincias constantes des listas “Al1” e
“A2” (entorpecentes), “A3”, B e B2 (psicotropicas), “C3” (imunossupressores) e “D1” (precursores) deste
Regjlarmtonmwdewasamahzago&g bemcomo s medicamentosqueas contenham.

Autorizacgode Importagio - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria do
Ministério da Salide (SVSMS), que consubstancia a importacio de substancias constantes das listes “A1” e
“A2” (entorpecentss), “A3”,*B1” e ‘B2 (psicotropicas), “C3” (imunossupressores) e “D1” (precursores) deste
Regulamento Técnico oude suiss atuializagBes, bemoomo os medicamentosoueas contenham.

Certificado de AutorizagBo Especial - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria do
Ministério da Salide (SVS/MS), que consubstancia a concesso da ALitorizacgo Especial.

Certificado de N&o Objegdo - Documenio expedido pelo drgéo competente do Ministério da Salide do
Brasil, certificando que as substncias ou medicamentos objeo da importacio ou exporagdo néo esé sob
controle especial neste pais.

CID- Classificacio Intermacional de Doens.

Cota Anual de Importacio - Quantidade de sibstncia constante das listas <A1 e “A2” (entorpecentes),
“A3”,“BL”e “B2” (psicotrdpicas), “C3” (imunossupressores) e “ D1 (precursoras) deste. Regulamento Técnico
ou de suas atualizages que aempresa é autorizada aimportar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte asua
CONCESSA0.

CotaSuplementar de Importacio - Quantidade de substancia.constante deslistas “Al1”e “A2”
(entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2” (psicotrdpicas), “C3” (imunassupressores) e “D1” (precursoras) deste
Regulamento Técnico ou de suas atualizages, que a empresa é auttorizada a importar, emcarater suplementar a
cota anual, nos casos em que ficar caracterizada sua necessidade adicional, para o atendimento da demanca
interma dos servigos de salide, oupara fins de exportacéo.

Cota Total Anual de Importagéo - Somatorio das Cotas Anual e Suplementar aitorizadas paracada
empresa, N0an0 eMCUrso.

DCB- DenominagioCamumBrasileira.

DCI - DenominagioCamumIntemacional.

Droga - Substancia oumetériaprima que tenha finalidade medicamentosaou sanitaria.
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Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fiisica ou psiquica relacionada, comotal, nes
listas aprovadas pela Convengdo Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexcs deste Regulamento
Técnico.

Licenca de Funcionamento - Permissio concedida pelo 6rgfo desalide competertte dos Estados,
Municipios e Distrito Federal, para o funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que deservolva
qualquer das atividades enunciadas noartigo 2° deste Regulamento Teécnico.

Livrode Registro Especifico - Livro destinado & anotacio, emordemcronoldgica, deestoques, de
entradias ({por aquisigio ou produgao), de saides (fpor venda, processamento, uso) e de perdas de- medicamentos
sujeitosao controle especial.

Livrode Receituério Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparagies magistrais
menipuladas emfarmacias.

Medicarmento- Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ouelaborado, comfinalidade profilética,
curativa, paliativa ou pera fins de diagnéstico.

Notificacio de Receita - Documento padronizado destinado a notificagiio da prescricio de medicamentos:

a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotrdpicos (cor azul) e €) retindides de USo SiSEMIco e IMmuUNOSSUPessores
(cor branca). A Natificacdo concemente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Mediicing, no Conselho Regional de Mlediicina Veterindria ouno
Conselho Regional de Odontologia; a concemente ao terceiro grupo (), exclusivamente por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Precursores - Substncias utilizadas para a obtencao de entorpecentes ou psicotropicos e constantes das
listas aprovadas pela Convencao Contra o Tréfico llicito de Enorpecentes e de Subsiancias Psicotrdpicas,
reproduizidas nos anexos deste Regulamento Técnico. Preparacao Magistral - Medicamento preparado mediare
rmnlggla;ao emfarmécia, a partir de formula constante de prescricio méclica.

jcotropico - Substancia que podedeterminar deperdema sica oupsiquicae relacionada, comotal,
nes listas aprovadas pela Convengdo sobre Substncias Psicotrpicas, reproduzidas nos anexcs deste
Regularmento Técnico.

Receita - Prescricio escrita de medicamento, contendo orientacio de uso para o paciente, efetuada por
profissional legalmente habilitado, quer seja de formulacgo magistral oude produto industrializado.

SubsténciaProscrita - Substancia cujo usoesta. proibido no Brasil.

CAPITULOII - DAAUTORIZAGAO

Art 2° - Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular, fracioner,
importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substncias constantes das listas deste
Regulamento Técnico (ANEXO 1) e de suas atuializages, ou os medicamentos que as contenham, € obrigatoriaa
ohtencio de Autorizacao Especial concedida pela Secretaria de Vigildncia Sanitéria do Ministério da Satde.

§1° Apeticao de Autorizacao Especial sera protocolizada pelos responsaveis dosestabelecimentos da
empresajunto  Autoridede Sanitéria local.

§ 2° A Autoridade Sanitaria local procederd a inspecio do(@) estabelecimento(s) vinculado(s) & empresa
postulante de Autorizacio Especial de acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliago das
respectivas condicies técnicas e sanitérias, emitindo parecer sobre a peticdo e encaminhando o respectivo
relatorioa Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide.

§3°Nocaso de deferimento dapeticio, a Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salide enviara
ocompetente Certificado de Autorizagdo Especial a empresarequererte e informard a decisio a
Autoridade Sanitéria local competente.

§4° Asatividades mencionadas no caput deste artigo somente poderfio ser iniciadas apdsa publicacio da
respectiva ALitorizacio Especial no Dirio Oficial da Unido.

§5° Aseventuiais alteragBes de nomes dedirigentes, inclusive de responsavel tenico bemoomo de
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aividades constarttes do Certificado de Auitorizacio Especial seréo solicitadas mediante o preenchimento de
formulério especifico a Autoridade Sanitéria local, que 0 encaminhard a Secretaria de Vigilancia Sanitéria do
Ministérioda Salide.

§ 6° Asatividades realizadas pelo comércio atacadista, como ammazenar, distribuir, transportar, bem como,
a de manipulaggo por farmécias magistrais das substancias e medicamentos de que trata o caput deste artigo,
ficam sujeitas a autorizacdo especial do Ministério da Salide e a licenca de funcionamento concedida pela
Autoridade Sanitaria local.

§ 7° AAutorizacio Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento queexerca qualauer umadas
atividades previstas no caput desteartigo.

Art. 3°- Apeticao de concessao de Autorizacao Especial deveraser instruida comos seguintes documentos
e informagdes:
a) cdpiadapublicacdo, em Diario Oficial daUnido, da Autorizacao de Funcionamento daEmpresa,
quando

b) cdpia da Licenca de Funcionamento;

€) comprovante de pagamento do respectivo prego pliblico, ou docurmento que justifique sua isencao;

d) cipia doato constitutivo daempresae suas eventuiais alteraces;
€)  instumento demandato, outorgado pelo representante legal daempresaa procurador compoderes para
requerer aconcessao de Autorizagao Especial, quandofor o caso;

) odpia dodocumenio de inscrigio no Cadastro Necional de Pessoa Juridica (C.N.P.J) ou Cadastro

Geral de Contribuinte (CG.C);
g) dados gerais da empresa: razao social, representante legal, erdemgooormlem n2° (s) de telefore, fax, telex
e Email, nome do Farmacéutico ou do Quimico Responsavel Técnico, e e de sua Inscricdo no respectivo
Conselho Regional;

h) odpia.do Registro Geral (R G.) e do Cartéo de Identificacio do Corttribuinte (C.1.C.) dos diretores;

i)  provadehabilitaggo legal, junto a0 respectivo Conselho Regional, do fammacéutico ouquimico,
responsivel técnico;

j) relacBo das substncias ou medicamentos objeto da atividade a ser auitorizada com indicagio dos nomes
(DCBouquimico)aserem utilizados e da estimativa das quantidades a sereminicialmente trabalhadas;

I) odpia.doManual ou InstrugBies concementes as Boes Préticas de Fabricaggo oude Manipulagio
adotado pelaempresa,

§ 1° Aeventtual mudancadoendereco, comercial ouindustrial, dodetentor da Autorizacio Especial,
deverd ser imediatamente informedia para fins de novainspegdo e subsequente aitorizacio se julgadacabivel &
Autoridade Sanitaria local queaencaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide.

§ 22 Amudanca do CNP.J/C.G.C. exceto por incorporacio de empresas, obriga a solicitagdo de nova
Autorizaco Especial, obedecido o disposto no caput deste artigo e sues alineas.

§ 3°Nocaso deincorporacio deempresas, serd obrigatdrio o pedido de cancelamento da Autorizacio
Especial de Funcionamentodaempresacujo CNP.J./ CG.C.tenhasido desativado.

Art 4°- Ficam proibidasa producgo, fabricagdo, importagio, exportacio, comércio e uso de substncias
e medicamentosproscritos.
~ Parggrafo Uinico. Excetuam-se da proibigdo de que trata 0 caput deste artigo, as atividades exercidas por
Orgios e IntituiigBes autorizados pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salide com a estrita
finalidade de deservolver pesquisas e trabalhos médiicose cientificos.

Art 5°- AAuiorizaggo Especial é abém obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo, e colheita
de plantas das quais possam ser extraidas substancias entorpecentes ou psicotrpicas.

§ 1° A Auiorizaggo Especial, de que trata 0 caput deste artigo, somente serd concediida & pessoa juridica de
direito plblico e privado que tenha por objetivo o estuido, a pesquisa, a extracdo ou a utilizacdo de principios
ativos obtidos daguelas plantes.
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§ 2° A oonoessio da Autorizacio Especial, prevista no caput deste artigo, deverd seguir 0s mesmos
procedimentos constantes dos paragrafos 1°, 2°, e 3° do artigo 2° deste Regulamento Técnico, e serd requerida

pelo dirigente do drgfo ou instituicdo responsivel pelo plantio, colheita e extracio de principios ativos de
plantas, instruido o processo comos seguintes documentos:

a)peticio, conforme modelo padronizado;

b) plano ou programacompleto daatividade a ser deservolvida;

c)indicacéo das plantas, sua familia, género, espécie e variedadese, se houver, nome

wulgar; d) declaragio dalocalizagio, daextensio do cultivo e da estimativa da producéo;
€) - especificagao des condliodes de seguranca

1) enderego completo dolocal doplartio e daextracio;

g) relagio dostécnicos que participardo daatividade, comproveda sua habilitacio para as fungdes
indicadias.

§ 3° Asautoridades sanitarias competerttes dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal terfo livre
a0es30 aos locais de plantio ou cultura, para fins de fiscalizagéo.

Art 6°- ASecretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide dard conhecimento daconoessio
daAutorizaggo Especial de que tratam os artigos 2°e 5° deste Regulamento Técnico a Divisio de Repressio a
Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Miinistério da Justica.

Art. 7° - A concessdo de Aultorizacio Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos
médicos e cientificos, sera destinada a cada plano de aula ou projeto de pescuisa e trabalho, respectivamente. A
referida Autorizacao Especial, devera ser requerida pelo seu dirigente ao Orgo competente do Ministério da
Salide, mediante peticao instruida comos seguintes documentos:

a) odpiadoRG.eC.I.C. dodirigente doestabelecimento;

b) - documenio firmado pelo dirigentte doestabelecimento identificando o profissional responsavel pelo
controle e guarda das substancias e medicamentos utilizados e os pesquisadiores participantes;

€) cdpiadoRG.eC.I.C. daspessoas mencionadas noitemb;

d) cdpiadoplano integral docurso ou pesquisa téeno-cientifico;

€) relacdo dosnomesdas substancias oumedicamentos comindicacao das quantidades respectives a
seremutilizadas nepesouisa outrabalho.

§ 1° 000 competente do Ministério da Saide encaminhard a aprovagio da concessio da ALlDIzagio
Especial através de oficio ao dirigente doestabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° Devera ser comunicaciaao Orgpo competente do Ministério da Salide qualouer alteracio nes aliness
referidas neste artigo, a qual devera ser encaminhada ao Grgfo competente do Ministério da Salide.

Art. 8°- Ficamisenios de ALitorizagio Especial as empresas, institLiigies e rofios naexecuicio das
seguintes aﬁxﬂdad&ecategoriasaelesvinmladas
I. - Famécias, Drogarias e Unidadesde Salide que somente dispensemmedicamentos objeto deste
Regulamento Téonico, emsuias embalagens originais, adqiridosno mexcado nacional,

I1.- Orgfios de Repressio aEntorpecentes;

M1l. - Laboratériosde Ardlises Clinicas que utilizem sulbstncias objeto deste Regulamento Técnico
unicamente comfinalidade diagndstica;

IV. - Laboratdriosde Referéneia que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnicora
realizacgo de provesanaliticas para identificacio de droges.

Art - Asolicitagio de cancelamento da Auttorizacio Especial, por parte daempresa, deverd ser feita
mediarte peticio conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes da Instrucio Normativa
deste Regulamento Técnico.

Art. 10- AAutorizacgo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da
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Salide, poderd ser suspensa ou cancelada quando ficar comprovadi imegularidade quecorfigure infragdo
sanitéria praticada pelo estabelecimento conforme o disposto na legislacdo emvigor.

§ 1° No caso de cancelamento ou suspensio da Auitorizagdo Especial, o infrator devera obrigatoriamente
apresentar as Autoridades Sanitérias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, comvistes a0 conhecimento
da Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salide, informagies sobre o estoque  remanescente de
quaisquer substncias integrantes das listas deste Regulamenio Técnico e de sues atualizagdes, bem como os
medicamentosqueas contenham.

§ 20 Caberda Autoridade Sanitaria local decidir quartto ao destino dos estoques de sulbstancias ou
medicamentosempoder doestabelecimento, cuja ALitorizacdo Especial tenha sido suspensa ou cancelada.

CAPITULOII - DOCOMERCIO

Art. 11 - Aempresa importadora fica obrigada a solicitar a Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da
Salide, afixacio de Cota Anual de Importacao de substancias constantes das listas “A1”e “A2” (entorpecentss), “A3”,
“B1” e “B2” (psicotrapicas), “C3” (imunossupressoras) e “ D1 (precursoras) deste Regulamento Témico e de suas
atualizagdes, requeridas até 30 (trinta) de novembio de cada ano, para Uso o ano seguinte.

§ 1° ASecretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide devera pronunciar-se sobre a liberacdo da
cotaanual até no méximo 30 (trinta) de abril doano sequinte.

§ 2° Acota deimporiacdo autorizada poderd ser importada deumasd vez, ou parceladamente.

Art 12 - Excepciondmente a empresa, quando devidamente justificado, podera solicitar Cota
Suplementar, das substancias constantes das listas citadas no artigo anterior, devendo sua entrada, no pais,
ocorrer até ofinal do1°trimestre doano seguinte dasua 0oNcessaD.

§ 1° Aempresa importadora devera requerer ao Mlinistério da Salide a cota suplementar e a Autorizacdo de
Importagdo, no mesTo ato, até no méximo 30 (trinta) de noverrbro de cada ano.

§ 2 A Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salde enviard as unidades federadas e a
Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relacio das cotas e das eventuais
alteracdes concedides.

Art. 13 - Para importar e exportar substncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagBes bem como os medicamentos que as contenham, a empresa dependera de anuéncia prévia da
Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salide, na L. - Licenca de Importacdo auROE. - Regisro
de Operagdes de Exportacao, emitida emformulério préprio oupor procedimento informatizado.

Paragrafo Unico. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide devera remeter uma via do
documento de Importagdo efou Exportacio a Autoridade Sanitéria competente do Estado ou Distrito Federal em
queestiver sediado o estabelecimento.

Art. 14 - Alimportacio de substncias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”, “B1” e
“B2” (psicotrdpicas), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagBes, e os medicamentos que as
cortenham, dependerd da emissio de Autorizacgo de Importacio (ANEXO 1) da Secretaria de Vigilancia
Sanitéria doMinistério da Salide.

§ 1° Independem da emissdo de Autorizacdo de Importacdo as substancias des listas “C1”, “C2”, “C4” e
‘(5 (outras substancias sujeitas a.controle especial, retinicas, anti-retrovirais € anabolizantes,
respectivamente) bemaoomo os medicamentosqueas contenham.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Miinistério da Salide emitira 0 Certificado de Néo Objecio (ANEXO
111, quandoa substancia oumedicamento objeto da importacio ndo esta sob controle especial No Brasil.

§ 3° No caso de importacdo parcelada, para cada parcela da cota anual serd emitida uma Autorizaco de
Importacio.

§4° Odocumento da Autorizacao de Importaco para as substncias da lista. D1 (precursoras), constantes
deste Regulamenio Técnico e de sues atualizagBes, bem como os medicamentos que as contenham, sera
estabelecido na Instrucéio Nomnativadeste Regulamento Técnico.
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Art. 15- Deferida a cota anual de imporiagao, aempresainteressada devera requerer a Autorizacao de
Importacio, até 31 (frinta.e um) de outubro de cada. ano.

Art. 16- AAutorizacgo de Importacio e o Certificado de Nep Objegfio, ambos de carater intransferfvel,
serdo expedidos em6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo 0s mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ouIngo, 0s quais terdo aseguiinte: destinagio:

12via- Orgho competente do Miinistério daSalide;

2via- Importador;

3*via- Exportador;

4via - Autoridade competente do paisexportador;

5 via - Delegacia de Repressio a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado doRio de
Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o Certificado de Néo Objecio;

6*via - Autoridade Sanitaria competerte do Estado e Distrito Federal, ondeestiver sediada aempresa
autorizada.

Parégrafo Unico. Aempresase incumbira do encaminhamento des vias aos Orghos competentss.

Art. 17- AAutorizacgo de Importagdo dacotaanual e dacota suplementar teré validade até 0 1° (primeiro)
trimestre doanoseguinte da suaemissfo.

Art. 18- Para exportar substancias constantes das listas “A1”e “A2” (entorpecentes), “A3”,‘B1”e
‘B2’ (psicotropices) e da lista “D1” (precursoras), incluidas neste Regulamento Téonico e nes suas
atualizagdes, e os medicamertios oue as contenham, o interessado devidamente habilitado perante a Secretaria. de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide, e a0 Orggo equivalente do Estado e Distrito Federal devera recuerer
a Autorizacio de Bxportacio (ANEXO V), devendo ainda apresentar a Autorizagio expedida pelo drgfo
competente dopaisimportador.

§ 1° Odocumento da Autorizagio de Importaco para as substancias dalista “D1” (precursoras), constantes
deste Regulamento Técnico e de suss atualizagOes, bem como os medicamentos que as  contenham, sera
estabelecido na Instrucdo Nommativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° ASecretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Salideemitira o Certificado de Néo Objeciio
(ANEXOIIN, quandoa substancia oumedicamento objeto daexportacio ndo esta sob controle especial no Brasil.

§ 3 Para fabricar medicamentos, a base de substncias constantes des listas deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagBes, comfim exclusivo de exportacio aempresa deve atender as disposigies legais impostasra
Instruciio Nomnetiva deste Regulamento Técnico.

Art 19- AAutorizacdo de Exportacio, e o Certificado de NEo Objecio, ambosdecardter intransferivel,
Serdo expedidos emé6 (seis) e 5 (Cinco) vias, respectivamente, podendo 0s mesmos serem emitidos por processo
informatizado, oundo, os quais terdo aseguinte destinagéo:

12via- Orgiio competente do Ministério daSalice;

2via- Importador;

3*via- Exportador;

4via - Autoridade competertte dopaisimportador;

5 via - Delegacia de Repressio a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do EstadodoRio de
Janeiro, exceto 0 Certificado de Néo Objecso;

6*via- Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal, ondeestiver sediada aempresa
autorizada.

Parégrafo Uinico. Aempresase incurmbira do encaminharmento das vias aos Orgaos Competentes.

Art. 20- Aimportacio e exportacdo dasubstancia dalista “C3” (imunosupressoras)

Flimidoglutarimida (Talidomida), sequird oprevistoemlegislaco sanitaria especifica emvigor.
Art. 21 - Para o desembaracoaduareiro e ingpegdo damercadoria pela Reparticio Aduaneira, a empresa
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interessada deverd apresentar, nolocal, junto a respectiva Auitoridade Sanitaria, todaa documentacio
necessdria definida em Instrucgo Normativadeste Regulamento Técnico.

§ 1° Paraimportagdo, cada despacho devera ser liberado mediante a gpresentacio de 5 (Cinco) viesda
“Guia de Retirada de SubstinciasViedicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou
Psiquica”, conforme modklo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico.

§ 2° Independem da emissio da “Guia de Retirada de SubstnciasMedicamentos Entorpecentes ou que
determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”, as substancias constantes des listas “C1” (outras substancias
sujeitas a controle especial), “C2” (retindicas), “C4” (anti-retrovirais) e “C5” (anabolizantes), deste
Regulamento Técnico e desuas atuializagOes, bemoomo os medicamentosqueas contenham.

Art 22- Asimportagese exportagdes das substancias das listas “A17e “A2” (entorpecentes), “A3”, “B17e
“B2” (psicotropicas) e lista D1 (precursoras) deste Regulamento Téonico e de suas atualizagdes, bem como s
medicamentos que as contenham, somente poderéo ingressar no pais e serem liberadas através dos respectivos
Servigos de Vigildncia Sanitaria do Porto ou Aeroparto Intemacional do Rio de Janeiro ou de outros Estedos que
venhama ser autorizados pelo Miinistério da Saide, emconjunto comoutros rgaos envolvidos.

Art. 23- Osestabelecimentos que necessitem importar substéncias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de Suas atualizages, para fins de ensino ou pesquisa, andlise e padirdes de referéncia
utilizados emcontrole de qualidade, apds cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 16, deverdo importar de uma
SO vezaquantidade autorizada.

Art 24- Acompra, venda, transferéncia oudevolugdo de suibstncias constantes dalista “C3”
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atuializagBes, bem como os medicamentos que as
contenham, devern ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade Sanitéria do
local de domiciliodoremetente.

§1°Ovisto serd aplicado mediante carimbo proprio da Auttoridade Sanitria, noanverso da Nota Fiscal ou
Nota Fiscal Fatura, preenchido comon.° de ordem, que poderaser aposto emforma de carimbo ou etiqueta, constando
local, data, nomee assinaturadoresponsavel. Este visto tera validade de 60(sessenta) dias.

§ 2° Somente as empresas ouestabelecimentos devidamente legalizados junto a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Mlinistério da Salide, poderdo efetuiar compra, venda ou transferéncia de substncias constantes des
listas deste Regulamento Técnico e de Suies atuializagBes, bemoomo dos seus respectivos medicamentos.

§ 3 A Autoridade Sanitéria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal mantera sisiema de registro
daNota Fiscal ouNota Fiscal Fatura, visada, que permitaumefetivo controle sobre as mesmes,

§4°Ficaaempresaemitente obrigada a solicitar o cancelamento daNota Fiscal ouNotaFiscal Fatura, ja
visada, junto & Autoridade Sanitéria competente, quando néo for efetivada a transacio comercial.

Art 25- Acompra, venda, transferéncia ou devolucao das substncias constantes des listas <A1, “A2”
(entorpecentss), “A3”, “BL” e “B2” (psicotrdpicas), C1” (outras substancias Sujeitas a controle especial), “C2”
(retindicas), “‘C4” (anti-retrovirais), “ C5” (anabolizantes) e “D1” (precursoras) deste Regulamento Téonico e de suas
atualizagdes, ber como os medicamentos que as contenham, devemnestar acompanhecias de Nota Fiscal ou Nota Fiscal
Fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitérialocal dodomicilio doremetente.

Paragrafo Unico. As vendas de medicamentos a base da substancia Misoprostol constante da lista “C1” (outras
substéncias sujeites a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos hospitalares
devidamente cadastrados e credenciados juntoa Autoridade Sanitariacompetente.

Art 26- ANota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda.ou transferéncia de substncias constantes des listas deste
Regulamento Técnico de suias atualizagdes, e como os medicamentos que as contenham, deverd distingui- los, apds
onomerespectivo, através de colocacio entre parénteses, daletra indicativa dalista acue se refere.

Paragrafo Unico. ANota Fiscal ouNotaFiscal Fatura que contenha substéncia dalista “C3”
(imunossupressoras) oudo medicamento Talidomidando poderé conter outras substancias ou produtos.

Art. 27- Oestooue de substancias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico ndo podera
Ser superior as quantidades previstas para atender as necessidades de 6 (Seis) meses de coNSUMO.
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§ 1°Oestoque de medicamentos destinados aos Programes Especiais do Sisterma Unico de Salide néo
esta sujeito as exigencias previstas no caput deste artigo.

§ 2° Oestoque das substancias dalista “C3” (imunossupressoras) e domedicamento Talidomidanéo
poderaser superior as quantidades previstas para 1(um) ano de consumo.

Art. 28- Asfammécias e drogarias para dispensar medicamentos de uso sistémico abase de substancias
constantes dalista “C2” (retindicas), somente poderd ser realizada mediarte o credenciamento prévio efetuado
pela Autoridade Sanitéria Estadual.

Parégrafo Unico. Asempresas titulares de regjistros de produtos ficam obrigadasa menter umcadastro
atualizado dos seus revendedores, previamente credenciadas junto a Autoridade SanitariaEstadual.

Art. 29- Ficaproibida a manipulagio emfamécias das substancias constantes dalista “C2” (retindicas),
napreparacio demedicamentos de uso sistémico, e de medicamentos a base das substncias constantes da lista
“C3” (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suasatializagdes.

Art. 30- Amanipulagio de substncias retingicas (lista “C2” deste Regulamento Técnicoe de suas
atualizagBes), na preparacio de medicamentos de Uso tpico, somente, serd realizada por famécias quesejam
certificadas em BoesPréticas de Manipulacgo(BPM).

Paragrafo Uinico. Fica proibidaa manipulaggo dasubstancia isotretinoina (lista C2”- retindides) na
preparagao de medicamentos de uso tpico.

CAPITULOIV- DOTRANSPORTE

Art 31 - A transportedora de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas

atualizages e os medicamentos que as cortenham, devera estar devidamente legalizada junto aos Grgéos

Paragrafo Unico. AsEmpresas que exercem, exclusivamente, aatividade de transporte de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atuializagBes e os medicamentos queas contenham, devemn
solicitar a concessio da Auitorizacao Especial de que trata 0 Capitullo 1 deste Regulamertto Técnico.

Art. 32- Otransporte de substancias constanttes das listas deste Regulamento Técnico e de sues
atualizages ou s medicamentos queas contenham ficara sob a responsabilidade solidéria des empresas
remetente e transportadora, para todos os efeitos legais.

§ 1° Atransportadora devera manter, emseu arquivo, odpia autenticada da Aitorizacao Especial das
epresas para as GUais prestaservicos.

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de substncias, constantes des listas deste Regulamento
Téonico e de sues atualizagBes, por pessoa fisica, quando de sua chegada ou saida no pals, em viagem
intermacional, semadevida oopia daprescricio médica.

Art 33- Assubstincias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atuializagBes, bem como
0s medicamentos que as contenham, qaﬂoemestoqulrarsporladaswndowmﬂohabil Serdo
apreendides, incorrendo os portadores e mendatérios nes sangdes administrativas previstas na legislacdo
sanitéria, semprejuizo des sangdes civis e penais.

Paragrafo Uinico. Apds o trémite administrativo, a Autoridade Sanitaria local devera encaminhar copia do
processoa Autoridade Policial competente, quandose tratar de substéncias constantes das listas “Al1”, “A2”
(entorpecentes), “A3”, “B1”’e ‘B2 (psicotrdpicas) e “D1” (precursoras) e s medicamentos que as contenham

Art 34- Evedadaa dispensacdo, 0 comércio e aimporiacdo de substncias constantes das listas deste

Regulamento Técnico e de suas atuializagies, bermoomo os seus respectivos medicamentos, por sistema. de
reembolso postal e aéreo, e por oferta atraves de outros meios de comunicagao, MesTo com a receita médica.

Paragrafo Unico. Estho isentos doprevisto no caput deste artigo, os medicamentos a base de substancias
constantes dalista “C4” (anti-retrovirais) e de sues atualizages.
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CAPITULOV- DAPRESCRIGAO

DANOTIFICACAODERECEITA

Art 35 - ANotificagio de Receita € 0 docurmento que acompanhedo de receita autoriza a dispensacdo de
medicamentos a base de substncias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”, ‘B1”e ‘B2”
(jpsicotropicas), “C2” (retindicas para Uso sistemico) e “C3” (imunossupressoras), deste Regulamento Técnicoe
desues atualizagdes.

§ 1° Caberda Autoridade Sanitaria, fomecer ao profissional ouinstituicio devidamente cadastradas, o
talondrio de Noatificacio de Receita ““A”, e anumeragao para confeccio dos dermeis talonarios, bemoomo avaliar
e controlar esta numeraco.

§ 2° Areposicao dotalondrio daNouﬁca@aodeReoena‘W’wasollcm danumeracio subsequente
para rr?fja derrlals Notificagdes de Receita, se fara mediante requisicio (ANEXOVI), devidamente preenchida
o

§3°ReNotIﬁca@o deRecenadevera&slarpremdmda deformalegivel, sendo a quantidade em
algarismos arabicos e por extenso, ssmemendaourasura.,

§4°Afamma oudrogariasomente poderaaviar oudispensar quandotodos ositens dareceitae da

Notificaco de Receita estiverem devidamente preenchidlos.

§ 5° ANoatificacdo de Receita sera retida pela farmécia ou drogaria e a receita devolvida a0 paciente
devidamente carimbada, como comprovante doaviamento ouda dispensacéo.

§ 6° A Noatificagio de Receita ndo serd exigida para pacientes intemados nos estabelecimentos hospitalares,
médico ou Veterinario, dficiais ou particulares, porém a dispensacdo se fara mediante receita ou outro documento
equivalente (prescricdo didria de medicamento), subscritaempapel privativo do estabelecimento.

§ 7° ANotificacio de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter somente umasubstancia das
listas “Al”e “A2” (entorpecentes) e “A3”, “B17e“ B2” (psicotrdpicas), “ C2” (retindides de usosistémico) e “C3”
(imunossupressoras) deste Regulamento Téonioo e de suies atualizagdes, ou ummedicamento que as contenham.

§ 8° Sempre quee for prescrito 0 medicamento Talidomida, lista “C3”, 0 paciente deverareceber, juntamente
0omo medicamento, 0 “ Tenmo de Esclarecimento’” (ANEXO VII) bemcomo deverd ser preenchido e assinado
um “Temmo de Responsabilidade’” (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em dues vies,
devendo uma via ser encaminhada a Coordenacdo Estadual do Programa,  confomre legislagdo sanitaria
especifica emvigor e a outra pemnanecer no prontuario do paciente.

Art. 36- ANatificacio de Receita conforme 0 Anexo IX (modelo detalonério oficial “A”, para as listas
“Al1”,“A2’ e “A3"), Anexo X (modelo de talondrio - “B”, para as listas “B1 e “B2”), Anexo XI (modelo de
talonario - “B” uso veterindrio para as listas “B1” e “B2”), Anexo Xl (modelo para os retindides de uso
sistémico, lista “C2”) e Arexo Xl (modelo para a Talidomida, lista “C3”) devera conter os itens referentes as
alineas a, be c devidamente impressos e apresentando as sequiintes caracteristicas:

a) sigla da Unidade daFederacio;

b) identificacdio numérica:

- aseqUéncia numérica sera fomecida pela Autoridade Sanitéria competente dos Estados, Municipiose
Distrito Federal;

C) identificacdo do emitente:

- nomedoprofissional comsua inscricéo no Conselho Regional comasigla darespectiva Unidade da
Federacio; ounomedainstituicéo, endereqo completo e telefone;

d) identificacdo dousudrio: nomee enderego completo dopaciente, € nocaso de Uso veterindrio, nome e
endereqo completo do proprietério e identificacdo do animel;

€ nomedomedicamentoou dasubstancia: prescritos sob a formade DenominacgoComumBrasileira (DCB),
dosagemou concentraggo, formafamacutica, quantidade (emalgarismos ardbicos e porextenso) e posologia;

1) simbolo indicativo: no caso da prescricao de retinGicos devera conter umsimbolo de uma mulher



40

gréavida, recortadaao meio, coma seguinte adverténcia:  Risco de graves defeitos naface, nes orelhas, no
00racao e nosisema nenvoso do feto™;

) datadaemiss;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do
emitente, este podera apenes assinar a Notificacio de Receita. No caso de 0 profissional pertencer a uma
instituicao ou estabelecimento hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, constando ainscricéio no
ConselhoRegional, oumanualmente, de formalegivel;

i)  identificacdo docomprador: nomecompleto, n.° do documento de identificacio, endereqo completo e telefone;

j)  identificacio do fomecedor: nome e endereqo completo, nome do responsavel pela dispensacio e data do
aendimento;

l)  identificado dagréfica: nome, enderegoe CN.P.J/ CG.C. impressos no rodapé de cada folha.do talondrio.
Devera constar também, a numeracgo inicial e final concedidas a0 profissional ou instituicdo e 0 nimero da
Autorizacao para confeocio de talondrios emitida pela Vigilancia Sanitaria local,

m) |dentrﬁca@o doregistro: anotaggo daquanticlade aviada, noverso, eqmrdotratar—se de formulagBes
magistrais, on(mero de registro dareceita no livro de receitudrio.

§ 1° Adistribuicgo e controle do taldio de Natificacio de Receita A’ e a seqiéncianumérica da Natificaggo
de Receita “B” (psicotrdpicos) e a Notificacio de Receita Especial (retinGides e talidomida), obedecerdo a0
dispostona Instrucao Nomativadeste Regulamento Técnico.

§ 2° BEmcaso de emergéncia, poderd ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Natificagio de Receitaa
bese de substncias constante das listas deste Regulamento Téonico e de suis atualizages, em
papel ndo oficial, devendo conter obﬁgam'almnte: 0 diagndstico ou CID, a justificativa do carater
emergencial do atendimento, data, inscricgo no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O
estabelecimento gue avier a refendarecemdweraa*otarmdenuﬁcagao do comprador e apresenta-laa
Autoridade Sanitaria local dentro de 72 (setenta e duas) horas, para“‘visto™.

Art. 37- Serd sugpenso o fomecimento dotalonério daNatificacdo de Receita“A” (listas “Al”e“A2”

- entorpecentss e “A3” - psicotropicas) elou seqiéncia numérica da Noatificacdo de Receita “B” (listas “B1” e
“B2” {psicotropicas) e da Natificacio de Receita Especial (listas: “C2” - retindicas de uso sistémico e “C3” -
imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o fato
Ser comunicado @ Grgfo de classe e as demais autoridades competentes.

Art 38- Asprescrigdes por cirurgides dentistas e médicos veterinrios s6 poderdo ser feitas quando
para uso odorioldgico e veterindrio, respectivamente.

Art. 39 - Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonério da Notificagdo de Receita,
fica obrigado o resporsavel a informar, imediatamente, a Autoridade Sanitaria local, apresentando o respectivo
Boletimde Ocorréncia Policial (B.O)).

Art 40- ANotificagdo de Receita “A”, paraa prescricao dos medicamenios e substncias des listas “Al”e
“A2” (entorpecentes) e “A3” (ppsicotrapicos), de cor amarela, serd impressa, asexpensas da Autoridade Sanitéria
Estadual ou do Distrito Federal, conforme modelo anexo X, contendo 20 (vinte) folhas emcada talonério. Sera
fomecida gratuitamente pela. Autoridade Sanitéria competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos
profissionais e instituigBes devidamente cadastrados.

§ 1°Nasolicitagdo doprimeiro talondrio de Notificagio de Receita ““A’ o profissional ouo portador
poderé dirigir-se, pessoalmente, ao Servigo de Vigilancia Sanitaria para o cadastramento ouencaminher ficha
cadastral devidamente preenchida comsua assinatura reconhecida em cartorio.

§ 2° Para 0 recebimento do talondrio, o profissional ou o portador devera estar munido do respectivo
caiimbo, que sera aposto ma presenca da Autoridade Sanitéria, em todes as folhas do telonério no campo
“Identificagiio do Emitente”.

Art 41 - A Natificagdo de Receita“A” sera vélida por 30 (frinta) diasacontarda datade suaemissdoem
todoo Teit6rio Nacional, ssndo necessério que sejaacompeanhadh dareceita médica com justificativa do uso,
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quanto para aguisicio emoutra Unidade Federativa.

Paragrafo Unico. As famnécias ou drogaries ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e
duas) horas, & Autoridade Sanitéria local, as NotificagBes de Receita “A” procedentes de outras Unidedes
Federativas, para averiguacao e visto.

Art 42- AsNotificagBes de Receitas A’ que contiverem medicamentosa base das substncias
constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentss) e “A3” (psicotrapicas) deste Regulamento Técnico e de Suas
atualizaghes deverdo ser remetidas até o dia 15 (quinze) do més subseqiiente as Autoridades Sanitarias Estaduais
ouMunicipais e do Distrito Federal, através de relagdio emduplicata, que sera recebida pela. Autoridade Sanitéria
competente mediante recibo, as quais, apds conferéneia, serdo devolvidas no prazo de 30 (trinta) dies.

Art. 43- ANdtificacio de Receita “A” podera.conter no maxinmo de 5 (cinco) ampolase para asdemais
gmnsfanmoéuticas deapresentacdo, podera.conter aquantidade correspondente noméximo a0 (trinta) dias

tratamento.

§ 1° Adima das quantidades previsias neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma
justificativa contendo o CID (Classificagéo Intemacional de Doenca) ou diagnéstico e posologia, datar e assinar,
entregando juntamente coma Natificagdo de Receita ““A’ ao paciente para adquirir o medicamento emfarméciae
oo

§ 2°Nomomenio doenvio daRelacgo Mensal de Notificagdes de Receita “A””- RMINRA (ANEXO
XXIV)a Autoridede Sanitéria Estadual, Municipal oudo Distrito Federal, os estabelecimentos deverd enviar a
Noatificacgo de Receita A’ acompanteda da justificativa.

§3°Nocaso de formulagBes magjistrais, as formas famacéuticas deverdo conter, Nomaximo, as
concentragdesque consiam de Literaturas Nacional e Intemacional oficialmente reconhecidas (ANEXOXIV).

Art. 44 - Quando, por qualquer mativo, for interrompida a administracio de medicamentos a base de
substncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, a Autoridade Sanitéria local
devera orientar o paciente ou seu responsavel, sobre a destinacao do medicamento remanescente.

At 45- ANotificacio de Receita “B”, de cor azul, impressa as expensas do profissional oudainstituicéo,
conforme modelos anexos (X e XI) aeste Regulamento Técnico, tera validade por umperiodode 30 (frinta) dias
contadosa partir de sua emissio e somente dentro da Unidacke Federativa que concedeu a numeragzo.

Art. 46- ANatificacdo de Receita ‘B’ podera conter noméximo 5 (Cinco) ampolase, para as demeis fomes
farmaciuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no maximo a 60 (sessenta) dias.

§ 1° Adima das quantidades previstas neste Regulamento Técnioo, o prescritor deve preencher uma
justificativa contendo 0 CID (Classificagéio Intemacional de Doenca) ou diagndstico e posologia, datar e assinar,
gntrega}rdojmlarmntewnaNoﬁﬁcagﬁodeReoeila‘B”aopaciemeparaajquiriromedm emfaméciae

§ 2°Nocaso de formulagdes magistrais, as fomes famnacéuticas deverdo conter, Nomaximo, as
concentragBescue constam de Literatuiras Nacional e Intemacional oficialmente: reconhecidas (ANEXOXIV).

Art 47 - Ficam proibidias a prescrigdo e 0 aviamento de formuilas contendo associagdo medicamentosa. das
substincias anorexigenas constantes des listas deste Regulamento Técnico e de sues atualizagdes, quendo
associadas entre si ou com ansioliticos, diuréticos, hormdnics ou extratos hormonais e laxantes, bem como
quaisuer outras substancias comagdo medicamentosa,

Art 48- Ficamproibidasa prescricio e o aviamento de formulas contendo associagio medicamentosa
desubstancies ansioliticas, constantes des listas deste Regulamento Técnico e de sues atializagBes, associadasa
substncias simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 49- ANoatificacio de Receita para prescricdo do medicamento a base dasubstanciadalista “C3”
(imunossupressora), de cor branca, serd impressa conforme modelo anexo (XI11), as expensas dos servigos
plblicos de salide devidamente cadastrados junto a0 6rgfo de Vigilancia Sanitéria Estadual.
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§ 1° Aquantidade de Talidomidapor prescrigdo, emcada Notificacio de Receita, néo poderaser
superior anecessaria para o fratamento de 30 (trinta) dias.

§ 2° ANatificacio de Receita Especial da Talidomida, tera validade de 15 (quinze) dies, contados a
partir de sua emissio e somente dentro da Unidade Federativa que concedeuanumeraczo.

Art. 50- ANoatificacio de Receita Especial, de cor branca, para prescricio de medicamentosabese de
substincias constantes da lista “C2” (retindides de uso sisttmico) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagBes serd impressa as expensas do medico prescritor ou pela instituicio a qual esteja filiado, tera
validade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua emiss3o e somente dentro da Unidade
Federativa oue concedeuanumeraggo.

§ 1° ANotificacdio de Receita Especial de Retindides, para preparagdes famaciuticas de usosisttmico,
podera.conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais fomes fammacéLticas, aquantidade para 0
tratamento comespondente no maximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissio e somente dentro da
Uniclade Federativa que concedeuanumeraczo.

§ 2° ANotificacio de Receita Especial para dispensacio de medicamentos de uso sistmico oue
contenham substncias constantes da lista “C2” (retindicas) deste Regulamento Técnico e de Sues atuializagOes,
deverd estar acompenhada de ““Temmo de Consentimento Pés-Informagiio” (ANEXO XV e ANEXO XVI),
fomecido pelos profissionais aos pacientes alertando-0s que 0 medicamento é pessoal e intransferivel, e des suas
reag0es e restrigfes de Uso.

Art. 51 - Nosestabelecimentos hospitalares, clinicas médicase clinicas veterinarias (no que couber),
oficiais ou particulares, os medicamentos a base de substncias constantes des listas “Al” e “A2”
(entorpecentss), “A3”, ‘B1” e “B2” (psicotropicas), “C2° (refinbicas de uso sisttmico), ‘C3”
(imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de sues atuializagBes, poderdo ser dispensados ou aviadas a
pacientes intemados ou em regime de semi-intemato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita
por profissional emexercicio no mesmo.

Paragrafo Uinico. Para pacientes emtratamento ambulatorial serd exigida a Notificacdo de Receita,
obedecendoao dispostonoartigo 36 deste Regulamento Técnico.

DARECEITA

Art 52 - O formulério da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), vélido em todo o Teritdrio
Nacional, devera ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informeatizado, apresentando,
obrigatoriamente, emdestague em cada uma das vias os dizeres: *“12 via - Retengdo da Famécia ou Drogaria”e
“22via - Orientac0 a0 Paciente”.

§ 1° A Receita de Conttrole Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos
arablooseporexterso sememenda ou rasura e tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da datade sua
emissio para medicamentos a base de substancias constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a
controle especial) e “C5” (anabolizantes) deste Regulamerto Técnico e de suas atuializagies.

§ 2° Afarmécia oudrogaria somente poderaaviar oudispensar a receita, quando todos os itensestiverem
devidamente preenchiclos.

§ 3° Asfarmécias ou drogarias ficaréo obrigadas a apresentar dentro dojprazo de 72 (setentae duas) horas,

a Autoridade Sanitaria local, as Receitas de Controle Especial procedertes de outras Unidades Federativas,
para averiguacio e Visto.

§ 4° Somenie ser permitido a aplicacio do fator de equivaléncia entre as substncias e seus respectivos
derivados (Base/Sal), em prescriges cortendo formulagBies magistrals, sendo necessanio que as quantidades
comespondentes estejam devidamente identificadas nosrétulos daembalagem priméria domedicamento.

Art. 53- Oaviamento oudispensacio de Receitas de Controle Especial, contendomedicamentosa base de
substancias constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a controle especial) e “C5” (anabolizantes) deste
Regulamento Téonico e de suas atualizagBes, em qualquer foma famacéutica ou apresentaco, € privativo de
farmécia oudrogaria e somente poderédser efetiado mediante receita, sendoa““1®via - Retida
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noestabelecimento fanmacéutico” e a 2" via - Devolvidaao Paciente”, aomo carimbo comprovando o
aendimento.

Art. 54 - Aprescricdo de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (lista “C4”), 0 poderd ser
feita por médico e sera aviada ou dispensada nas farmiécias do Sisterma. Unico de Salide, emformulério proprio
estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficara refida. Ao paciente, devera ser enfregue um
receifudrio médico cominformagBes sobre seu tratamento. No caso do medicamento adquirido em famécias ou
drogarias sera considerado o previsto noartigo anterior.

Parégafo nico. Fica vedadaa prescricio de medicamentos abbese de subsiancias constantes dalista “C4” (anti-
refrovirais), deste Regulamento Técnico e de suias atuializag0es, por médico veterindrio ou cirurgides dentistas.

Art 55 - As receitas que incluam medicamentos a base de substincias constantes des listas “C1” (outras
substancias sujeitas a controle especial), “C5” (anabolizantes) e os adendos des listas “A1” (entorpecentes), “A2’e
“B1” (psicotropicos) deste Regulamento Téonico e de suas atualizagies, somente poder@o ser aviadas quando
prescritas por profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificacdo do emitente: impresso em formulério do profissional ou da instituiicdo, contendo o nome e
enderego do consultdrio €/ ou da residéncia do profissional, N da inscrigéio no Conselho Regional e no caso da
instituicdo, nomee endereco da MesTg;

b) identificaco dousudrio: nome e enderego completo do paciente, e nocaso de uso veterinario, nomee
enderego completo do proprietario e identificacdo do animel;
¢ nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominaco Comum Bresileira (DCB),
dosagemou concentraggo, formafarmacéutica, quantidade (emalgarismos arabicos e por extenso) e posologia;

d) data.da emissio;
€) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no- cabecalho
dareceita, este podera apenas assin-la. No caso de o profissional pertencer aumainstituicao ou estabelecimento
hospitalar, devera identificar sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a
inscrigio no Conselho Regional;

f) identificagio do registro: na receita retida, deverd ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quando
tratar-se de formulagBes magistrais, tambémonimero doregistro dareceita nolivro correspondente.

§ 1° As prescrigfes por cirurgides dentistas e médicos veterindrios SO poderdo ser feitas quando para uso
odontoldgico e veterinario, respectivamente.

§ 2° Bm caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de
substincias constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento
Téonico e de sues atualizaghes, em papel nfo privativo do profissional ou da instituicdo, contendo
obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do caréter emergencial do atendimento, data, inscricéo
no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou dispensar a
referida receita devera anotar a identificagdo do comprador e apresenta-la & Autoridade Sanitéria do Estado,
Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e dues) horas, paravisto.

Art. 56- Nosestabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinérias, oficiais ou
particulares, os medicamentos a base de substancias constantes das listas “C1” (outras substncias sujeitas a
controle especial) e “C5” (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suss atuializagBes, poderdo ser aviados
ou dispensados a pacientes intemados ou em regime de semi-intemato, mediante receita privativa do
estabelecimento, subscrita por profissional emexercicio no mesmo.

Paragrafo Unico. Para pacientes emtratamento ambulatorial serd exigida a Receita de Controle Especial
em2 (duas) vias, obedecendoao disposto noartigo 56 deste Regulamento Técnico.

Art 57 - A prescricdo poderd conter em cada receita, no meximo 3 (irés) substancias constantes da lista
“CL” (outras substancias sujeites a controle especial) deste Regulamento Técnico e de Suss atualizagBes, ou
medicamentosqueas contenham.

Art 58- Aprescrigio de anti-retrovirais poderd.conteremcadia receita, nomaximo 5 (€inco) substancias
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constantes da lista “C4” (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suis atualizagBes, ou medicamentos
queas contenham.

Art. 59- Aquantidade prescrita de cada substancia constante dalista C17” (outras substancias sujeitasa
controle especial) e “C5” (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de Suies atuializagBes, ou medicamentos
que as contenham, ficara limitada a 5 (cinco) ampoles e para as dermeis formes farmacéuticas, aquantidade para
ofratamento correspondente ano méximo 60 (sessenta) dias.

Paragrafo Uinico. Nocaso de prescricao de substancias ou medicamentosantiparkinsonianose
anticonvulsivantes, a quantidade ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamertto.

Art 60 - Acima das quantidades previsias nos artigos 57 e 59, 0 prescritor devera apresertar justificativa
como CID audiagnéstico e pasologia, daiando e assinando as dues vias.

Paragrafo Uinico. Nocaso de formulagBes magjistrais, as formes fammacAuticas deverdo conter, noméximo, as
concentragBescue constam de Literatuiras Nacional e Intemacional oficialmente: reconhecidas (ANEXOXIV).

Art. 61- Asplantas constantes dalista“ E (plantas que podemoriginar substancias entorpecentes e/ou
psicotropicas) e as substancias da lista “F* (substncias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Téonico
e de suas atualizagdes, ndo poderdo Ser objeto de prescricdo e manipulacio de medicamentos alopéticos e
homeopéticos.

CAPITULOVI- DAESCRITURACAO

Art 62 - Todo estabelecimento, entidade ou rgdo oficial que produzir, comercializar, distribuir,
beneficiar, preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender,
comprar, amezenar ou manipular substncia ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas
atualizagBes, com qualauer finalidade deverd escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalizagio
e controle, livros deescrituracio conformeaseguir discriminado:

§ 1° Livio de Registro Especifico (ANEXOXVIII) - para indUstria farmoguimica, laboratorios
farmacéuticos, distribuidoras, drogariase famécias.

§ 2° Livio de Receituério Geral - para farmécias magistrais.

§ 3° ExcetLia-se daobrigacio daescrituracio de quetrata este capitulo, as empresas queexercem
excusivamente aatividade de transportar.

Art 63- OsLivios de Receituidrio Geral e de Registro Especfico deverdo conter Termosde Aberturae de
Encermramento (ANEXOXIX), lavradas pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§1°Cslivros aque se refere o caputdeste artigo, poderdo ser elaborados através de sisterma informatizado
previamenteavaliado e aprovado pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 2° No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser mantido um livro para registro de substancias e
medicamentos entorpecentes (listas <Al e “A2”), um livro para registro de substincias e medicamentos
psicotrapicos (listas “A3”, “B1” e “B2”), um livio para as substncias e medicamentos sujeitos a controle
especial (listas “C1”, “C2”, “C4” e “C5”) e um livio para a substincia e/ou medicamento da lista “C3”
(imunossupressoras).

§ 3° Cadapagina do Livro de Regjistro Especifico destina-se aescrituragdo de umasd substancia ou
medicamento, devendo ser efetuado o registro atraves da denominacio genérica (DCB), combinedo como nome
comercial.

Art. 64- OsLivros, Balangos e demais documentos comprovantes de movimentagao deestoque,
deverdo ser arquivadas no esiabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poder@o ser destruidos.

§ 1° A escrituragdo de todas as operagfes relacionadas com substancias constantes nes listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, berm como os medicamentos que as contenham, seré feita. de modo
legivel e semrasuras cuemendas, devendoser atualizada semanalmente.

§2°OLivro de Regiistro Especifico doestabelecimento fomecedor das substancias constantes dalista “C3”
(imunossupressoras) e domedicamento Talidomida, berncomo os demais documentoscomprovantes da
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movimentago de estogue deverdo ser manticlos no estabelecimento pelo prazo de’5 (cinco) ancs.

§ ¥ Os Grydos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitéria competente, para dispensar o
medicamento Talidomida deverdo possuiir um Livio de Registro de Natificacio de Receita, contendo a data. de
dispensaciio, o nome, idade e sexo do paciente, 0 CID, quantidade de comprimidos, o nomee CRMdo médicoeo
Egezraadotémiwmmﬂmhdignm@o.EﬂeUmdaﬂépemmmMmrw periodo de 10

ancs.

Art 65 - Os Livios de Registros Especificos destiram-se a anotagdo, em ordem cronologica, de estodue,
entradas (por aguisicao ou produci), saidas (por vendas, processamento, beneficiamento, uso) e perdas.

Art. 66 - Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, 0 Livio de Registro Especifico for
gpreendido pela Autoridade Sanitaria ou Policial, ficardo suspensas todas as atividades relacionadas a
substancias e/ou medicamentos nele registrados até que o referido livro seja liberado ou substituido.

CAPITULOVII- DAGUARDA

Art 67 - Assubstancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de sues afuializages, bem como
0s medicamentos que as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverdo ser obrigatoriamente: guardados
sob chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade
dofarmacéutico ouquimico responsavel, quandose tratar de indistria fammoquimica.

CAPITULOVIII- DOSBALANQOS

Art. 68 - OBalango de Substancias Psicoativas e Oultras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO
(ANEXO XX), sera preenchido com a movimeniagio do estoque das substancias constantes des listas “A1”e
“A2” (entorpecentes), “A3”,’B1” e ‘B2’ (psicotrdpicas), “‘C1” (outras substancias sujeitas a controle especial),
‘C2’ (retindicas), “C3” (imunossupressoras), “C4” (antirefrovirais), “C5” (anabolizantes) e “D1”
(jprecursoras), deste Regjlammelooedemamahzam em 3 (trés) vias, e remetido a Aultoridade
Sanitaria pelo farmacéutioo/quimico responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro.

§ 1°OBalango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro doanoseguinte.

§ 22 Apdsovisto da Autoridade Sanitaria, 0 destino das vias sera:

lavia - aempresaouestabelecimento devera remeter a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Salide.

2avia - retida pela Auitoridade Sanitaria.

3avia - retida naempresa ouingtituico.

§3° As12e 22 viias deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes quandoinformeatizado.

§4°0Balango de Substincias Psicoativas e Outras Substincias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, deverd sera
odpia fiel e exata da movimentagdo das substncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagDes, registradancs Liviosa guese refere 0 Capitulo V1 deste Regulamento Téonico.

§5° Evedadoa utilizacdo de ajustes, utilizando o fator de correg8o, de substincias constantes des listas
deste Regulamento Técnico e de suies atLializagBes, quando dopreenchimento do BSPO.

§6° Aaplicacio de ajustes de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnicoe de suas
atualizagBes, que compdemos dados doBSPOserd privativa da Avitoridade Sanitéria competente do Ministério
da Salice

Art. 69- OBalango de Medlicamentos Psicoativios e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO,
destina-se a0 registro de vendas de medicamentos a bese de substncias constantes des listas “Al”, “A2”
(entorpecentes), “A3” e “B2” (psicotrpicos) e “C4” (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagBes, por farmécias e drogarias conforme modelo (ANEXO XXI), em 2 (dues) vies, e remetido &
Autoridade Sanitéria pelo Fammacéutioo Responsivel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de: abril,
julho, outubroe janeiro.
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§ 1°OBalango Anual devera ser entregue até odia 31 (trinta e um) de janeiro doanoseguinte.

§ 2° Apdsovisto daAutoridade Sanitéria, 0 destino des vias seré&:

lavia- retida pela Autoridade Sanitaria.

2a via- retidapelafarmécia oudrogaria.

§3° Asfammiécias de unidades hospitalares, clinicas médicase veterindrias, ficam dispensadas da
apresentacao do Balango de Medicamentos Psicoativose deoutros Sujeitos a Controle Especial (BMPO).

Art. 70- OMgpado Consolidado des Prescrigies de Medicamentos - MCPMEANEXOXXII), destina-

% 20 registo des prescrigdes de medicamentos a bese de substincias constantes des listas “C3”
(imunossupressoras) deste Regulamento Téonico e de sues atualizagBes, pelos drgfos oficiais autorizados, em 3
(trés) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo Famacéutico Responsavel imestralmente até o dia 15
(quinze) dosmeses deabril, julho, outLibro e janeiro de cada ano.

§ 1° Apdso carimbo da Autoridade Sanitaria, 0 destino das vias seré: 1

3via: retida pela Autoridade Sanitaria;

2via: encaminhada pelo estabelecimento paraa CoordenacdodoPrograne;

3Jvia: retida nos drgaos oficiais de dispensacio.

§ 22 O MCPM do medicamento Talidomida serd apresentado a Autoridade Sanitéria, peles farmécias
privativas des unidades plblicas que dispensem o referido medicamento para os pacientes cadastrados nos

Govemamentaisespecificos.

Art. 71- ARelacio Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV(ANEXO
XXII), destina-se a0 registro das vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de sues atualizagles, excetuandose as substncias constantes da lista “D1”
(precursoras), efetuadas no més anterior, por indUstria ou laboratorio farmacéutico e distribuidor, e serdo
encaminhadas a Autoridade Sanitaria, pelo Famaciutico Responsavel, até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2
(dues) vias, sendo umadas vias retida pela Auioridade Sanitéria e a outra devolvida ao estabelecimento depoisde
visada.

Art. 72 - ARelagio Mensal de Notificagies de Receita “A” - RVINRA (ANEXO XXIV), destina-se a0 registro
das Notificagdes de Receita “A” retidas em famécias e drogarias quando da dispensacio de medicamentos a base de
Substancias constantes das listas A1 e “A2” (entorpecentes) e “A3” (psicotrdpicas) deste Regulamento Téonicoe de
suas atualizagOes, a qual serd encaminhada junto com as respectivas notificagdes
a Autoridade Sanitaria, pelo farmacéutico responsavel, até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (dues) vias,
sendo umadas vies retida pela Autoridade Sanitéria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Paragrafo Uinico. Adevolugdo das natificactes dereceitas a que se refere o caput deste artigo se darano
prazo de 30 (trinta) dias a contar dadata de entrega.

Art. 73- Afalta de remessa da documentagio mencionadanos artigos 68, 69, 70, 71.e 72, nos prazos
estipulados por este Regulamento Técnico, sujeitara o infrator as penalidades previstas na legislagdo sanitaria
emvigor.

Art 74- ASecretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salidee 0 Orgfo de Repressio a
Entorpecentes da Policia Federal, trocardio, anualmente, relatorios sobre as informagies dos Balangos
envolvendo substancias e medicamentos entorpecentes, pSicotropicos eprecursoras.

Art 75- ASecretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Satide encaminhard relatorios estatisticos,
trimestral e anualmente a0 drgho Intemacional de Fiscalizacdo de Droges das NagBes Unidss com a
movimeniegZo relativa as substncias entorpecentes, psicotrapicos e precursoras.

Paragrafo Uinico. Osprazos para 0 envio dos relatorios estatisticos de que trata o caput desse artigo
obedecerdo agueles previstos nas Convengdes Intemacionais de Entorpecentes, Psicotropioos e Precursoras.

Art. 76- Epermitido o preenchimento dos dados emformularios oupor sistema informatizado, da
documentacio a que e refere este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do disquete a Auttoridede
Sanitaria do Miinistério da Satide, obedecendoacs modelose prazos estipulados neste capitullo.
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CAPITULOIX- DABVIBALAGEV

Art 77 - Eatribuicio da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério o Salide a pacronizagZo de: bulas,
rétulos e embalagens dos medicamentos que contenham substncias constantes das listes deste Regulamenio
Técnicoe desues atuializagOes.

Art. 78 - Osmedicamentos a base de substancias constantes des listas deste Regulamento Técnico e de
s atuializagBes deverfio ser comercializados emembalagens inviolaveis e de facil identificacZo.

Art. 79 - E vedado &s drogarias o fracionamento da embelagem original de mediicamentos a base de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico.

Art 80- Osrétulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas <A1 “A2”
(entorpecentss) e “A3” (jpsicotrdpicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados, na
altura dotergo médio e comlargura nfo inferior aumtergo da largura do meior lado da face maior, contendo os dizeres:
“Venda sob Prescrigio Médica” - “Atengfio: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica”

Paragrafo Unico. Nes bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo devera constar
obrigatoriamente, em destague e em letras de corpo maior de que o texto, a expressao: “Atencio: Pode Causar
DependénciaFisica ou Psiquica”.

Art 81 - Osrétulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas “B1e “B2”
(jpsicotrapicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos seus lados, na altura do terco
médio e com largura néo inferior aumtergo da largura do meior lado da face maior, contendo os dizeres: “Venda
sob Prescricio Médica”- <O Abusodeste Medicamento pode causar Dependéncia.

Paragrafo Unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, devera constar,
ohrigatoriamente, em destague e em letras de corpo maior de gue O texto, a expressin; “O Abuso dese

Art. 82- Noscasos dos medicamentos contendo a substancia Anfepramona (lista B2, psicotrdpicos-
anorexigenos) deverd constar, emdestaque, no rétulo e bula, a frase: “Atenciio: Este Miedicamento pode causar
Hipertensio Pulmonar”.

Art. 83- Osrotulos deembalagens dos medicamentosa base de substancias constantes das listas “C1”
(outras substancias sujeitas a controle especial), “C2” (retindides de uso tpico) “C4” (anti-retrovirais) e “C5”
(anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacies, deverdo ter uma faixa horizontal de cor
vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do tergo médio e com largura ndo inferior aumtergo da
largura domeior lado da face maior.

§ 1° Nas bules e rotulos dos medicamertos a que e refere 0 caput deste artigo para as listas “C1” (outras
substancias sujeits a controle especial), “C4” (anti-retrovirais) e “CS” (anabolizantes), devera constar,
obrigatoriamente, emdestaque e em letras de corpo maior de que o texio, a expressao: “Venda Sob Prescricio
Médica’™“‘S6 Podeser Vendido comRetencio daReceita”.

§ 2° Nas hulas e rétulos dos medicamentos que contém substancias anti-retrovirais, constantes dalista “C4”
deste RegjlarmtoTemlooedesJasamajlzam devera constar, obrigatoriamente, emdestaque eem letras de
00rpo Maior de e 0 texto, a expressan: ““Venda Sob Prescricdio Médica” - “Atencio - OUSD Incorreto Causa
Resisttncia do Virus da AIDSe Falha no Tratamento”.

§ 3 Nas hules e rétulos dos medicamentos de uso topico, manipulados ou fabricados, que contém
substancias retindicas, constantes da lista “C2” deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, devera
constar, obrigatoriamente, em destague e em letras de corpo meior de que o texto, a expressio: “Venda Sch
Prescriciio Médica” - “Atengio - N&o Use este Medicamento sem Consultiar o seu IMédico, caso esteja. Grévida,
Ele pode causar Problemesao Feto™.

§ 4°Naface anteriore posterior da embalagem dos medicamentos abase da substancia misoprostol constante
da lista C1 (outras substncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico devera constar
obrigatoriamente, em destaque um simbolo de uma mulher grédvida dentro do circulo cortado a0 meio e as
Sequintes expressdes inseridas na tarja vermelha: ““Atencgio: Uso sob Prescriciio Miédica” - “So6 pode ser utilizado
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0om Retencio de Receita” - ““Atenciio: Risco para Mulheres Gravidas” - “Venda e uso Restrito a Hospital”.

§5°Nashulas e rétuilos domedicamento que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente a0
expressin; “Atenio: Risco para Mulheres Grévidas” - “Venda e uso Restrito a Hospital™

Art. 84 - Os rétulos de embalagens dos medicamentos de uso sistémico, a base de substncias constantes des
listas “'C2” (retinicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deverdo ter ume faixa horizontal de cor
vermelha abrangendo todos os seuss lados, na altura do tergo médio e com largura néo infeerior aumtergo dallargura do
meior lado da face maior, contendo os dizeres “Venda Sob Prescrico Médica” - “Atengfo: Risco para Mulheres
Grévidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coraggo e no Sisterna Nenvoso do Feto™.

Parégrafo Unico. Nasbulasd)smedmmermsaqmserefereommdﬂeamW devera constar,
obrigatoriamente, emdestaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressao: “Venda Sob Prescricio
Médica” - “Atengéio: Risco para Mulheres Grévidas, Causa Graves Defeitos na Face, nes Orelhas, no Coragioe
no Sistema Nenvoso do Feto”,

Art & - Os rotulos das embalagers dos medicamentos contendo as substéncias da lisa “C3”
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida seguirdio 0 modelo estabelecido em legislacdo sanitaria em
Vigor.

Art. 86- AsformulacBes magistrais contendo substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de sues atuializagdes deverdo conter no rétullo os dizeres equivalentes aos das embalagers comertiais
dosrespectivos medicamentos.

CAPITULOX- DOCONTROLEEASCALIZACAO

Art 87 - As Autoridades Sanitérias do Ministério da Salide, Estades, Municipios e Distrito Federal
inspecionaréo periodicamente as empresas ou estabelecimentos gue exercam quiaisuer atividades relacionadas
as substancias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizages, para averiguar 0
cumprimento dos dispositivos legais.

Paragrafo Unico. O cottrole e a fiscalizagao da producao, comércio, manipulagio ou uso das substancias e
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagies serdo executadas, quando
NECess&rio, em conjunio com o Grgdo competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus
oongéneres nos Estados, Municipiose Distrito Federal.

Art 88 - Asempresas, estabelecimentos, instituigBes ou entidades que exercam atividades comrelacionadas
0om substancias constantes das listas deste Regulamento Téconico e de suas atuializagBes ou seus respectivos
medicamentos, quando solicitadas pelas ALitoridades Sanitarias competentes, deverdo prestar as informegfesou
proceder a entrega de docurmentos, Nos prazos fixados, a fim de nfo obstarem a. ac&o de vigilancia sanitéria e
comespondentes medidas que se fizerem necessarias.

CAPITULOXI- DASDISPOSICOESFINAIS

Art 89 - E proibido distribuir amostras grétis de substincias efou medicamentos constantes deste
Regulamento Técnicoe de sues atuializagoes.

§ 1°Seré permitidaa distribuicio deamostras gratis demedicamentos que contenham substancias
constantes das listas “C1” (oultras substincias sujeitas a controle especial) e “C4” (anti-retrovirais) deste
Regulamento Técnico e de sues atuializagBes, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais
medicos, que assinardo o comprovante de distribuicdo emitido pelo fabricante.

§ 2° Bm caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis & instituicdo a que pertence, devera
fomecer o respectivo comprovante de distribuicdo devidamente assinado. A instituicio devera dar entrada em
Livro de Registro dacuanticiade recebida.

§ 3° Ocomprovantea que se refere o caput deste artigo, devera ser retido pelo fabricante ou pela
instituicio cue recebeu a amostra-grétis do médico, pelo periodo de 2 (dois) anas, ficando a disposicio da
Autoridade Sanitaria para fins defiscalizacéo.

§4° Evedadaa distribuiciio deamostras-gratis de medicamentos abase de Misoprostol.
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Art. 90 - Apropaganda de substancias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Téanicoe
de sues atuializagdes, somente poderd ser efetuiada emrevista ou publicaggo téeno-cientifica de circulacio restrita
aprofissionais de salide.

§ 1° A propaganda referida no caput deste artigo devera abedecer aos dizeres que foram aprovados no regiistro do
medicamento, n&o podendo conter figuras, desenhos, ou qualquer indicacio que possa induzir a conduta. engancsaou
causar interpretaco falsa ou confusa quanto a origem, procedéncia, composicio ou qualidade, que  atribuam ao
medicamento finalidades oucaracteristicas diferentes daquelas que realmente possuia.

§ 2° Apropagandade formulagBes serd permitida somente acompanheca de embesamento téeno-
cientifico apoiadoemliteratura Nacional ou Intemacional oficialmente reconhecides.

Art. 91- Somenie as famécias poderao receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para
aviamento, vedadaa intermediaggo sob qualquer natureza.

Art @2 - As indistrias veterindrias e distribuidoras, deverdo atender as exigéncias contidas neste
Regulamento Técnico que refere-se a Autorizacao Especial, a0 comércio intemacional e nacional, prescricio,
guarda, escrituraco, balangos e registro emlivros especificos.

Art 93- Osmedicamentos destinados a uso veterinario, serdo regulamentados emlegislacdo especfica.

Art. 94 - Os profissionais, servicos médicos efou ambulatoriais poderdo possuir, na maleta de emergéncia,
até 3 (irés) ampolas de medicamentos entorpecentes e até 5 (Cinco) ampolas de medicamentos psicotrapicos,
para aplicacio em caso de emergéncia, ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo Unico. A reposicio das ampolas se fard com a Noatificago de Receita devidamente preenchida
00mo nome e endereqo completo do paciente a0 qual tenha sido administrado o medicamento.

Art. 95- Quandohouver apreensio policial, de plantas, substancias efou medicamentos, de Uso proscrito
no Brasil - Lista - “E” (plantas que podem originar sulbstancias entorpecentes efou psicotrdpicas) e lista “F>
(substancias proscritas), a guarda dos mesmos seré de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que
solicitaraaincineragdo a Autoridade Judicidria.

§ 1° Sehouver determinacgo dojudicial, umaamostra devera ser resguardada, para efeito deandlise de
contra pericia.

§ 22 A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitéria providenciard a incineracdo da
Qquantidade restante, mediante autorizacdo expressa do judicial. As Auitoridades Sanitarias e Policiais lavrardo o
termo eauto deincineragio, remetendo umavia d auitoridade judicial para instruc&o do processo.

Art. 96- Quandohouver gpreensio policial, de substincias des listas constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagBes, bem como as medicamentos que as contenham, dentro do prazo de validade, a
sua guarda ficara sob a responsabilidade da Auitoridade Policial competente. O juiz determinara a destinaco
das substancias oumedicamentosapreendidos.

Art. 97- AAutoridade Sanitaria local regulamentard, os procedimentos e rotines emcadaesfera de
govemno, bem como cumprird e fard cumprir as determinagdes constantes deste Regulamento Técnico.

Art 98 - O néo cumprimenio das exigéncias deste Regulamento Técnico, constituiira infracdo sanitéria,
ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na legislacio sanitiria vigente, sem prejuizo das demais
sangdes de natureza civil oupenal cabiveis.

Art. 99- Oscasos omissos serdo submeticlos & apreciacio da Autoridade Sanitiria competente do
Muinistério da Salide, Estados, Municipiose Distrito Federal.

Art 100 - As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-80 mutuamente nes diligéncias que e fizerem
necessArias a0 fiel cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art 101 - Aslistas de substancias constantes deste Regulamento Teonico seréo afuializadas atraves de
publicagdes em Diario Oficial da Unido sempre gue ocorer concessao de registro de produtos novos, alteragio
gLelbftlnrggcl)as , cancelamento de registro de produto e alteragéo de classificacéo de lista pararegistro anterionmente

[
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Art. 102 - Somente podera manipular ou fabricar substincias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de sues atualizagBes bem como os medicamentos que as contenham, os estabelecimentos sujeitos a
este Regulamento Técnico, quendo atendidas as Boes Préticas de Manipulagdo (BPM) e Baes Préticas de
Fabricacgo (BPF), respectivamente para fammécias e indUstrias.

Art 103- Asempresasimportadoras, qualquer que seja anatureza ouaetapa de processamento do medicamento
importado a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagies, deverdo comprovar,
perante a SVSMS, no momernio da entrada da mercadoria no pais, o cumprimento das Boes Praticas de Febricagio (BPF)
pelas respectivas unidades fabris de origem, mediante a apresentacio do competente Certificado, emitido amenosde 2 (dois)

anos, pela Autoridade Sanitéria dopais de procedéncia.
Art. 104- ASecretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide no prazo de 60 (sessenia) dias

harmonizara e regulamentiara a Boes Préticas de Manipulagdo (BPM), noambito nacional.

Parégrafo tinico. OCertificado de BPAMdoque trata 0 caput deste artigo serd concediido pela Autoridade
Sanitéria competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art 105- Arevisio e atuializagio deste Regulamento Técnico deveréo ocorrer noprazo de 2 (dois) ancs.

Art. 106 - OO de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salioe baixara instrugdes nomativas de caréter
geral ou especifico sobre aaplicago do presente Regulamenio Técnico, bem como estabelecerd documentagzo,
formulérios e periodicidades de informeages.

Art. 107 - Competeaos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizacdo e o confroledos
atos relacionados a produggo, comercializacio e uso de substncias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atuializagdes, berm como os medicamentos gue as contentiam, no ambito de seus territorios bem
como fard cumprir as determinagBes dalegislacio federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art 108 - Excetuamse das disposicdes legais deste Regulamento Técnico as substancias constantes da
lista “D2” (insumos quimicos) as quiais encontram:-se submetidas ao conrole e fiscalizacdo do Ministério da
Justica conforme Lein® 9.017/95.

Art. 109 - Ficam revogadas as Portarias NP 54/74, NP 12/80, NP 15/81, N 02/85, N° 01/86, N° 27/86-DIMED,
NP28/86-DIMED, N°11/83, N°08/89, NP17/91, N°59/91, NP61/91, N°101/91, N°59/92, N°66/93, N°81/93, NP
98/93, N° 101/93, N° 87/94, NP 21/95, N° 82/95, N° 97/95, NP 110/95, N° 118/96, N° 120/96, N° 122/96, N°.
132/96, NP 151/96, NP 189/96, N° 91/97,N°. 97/97,N° 10397, N° 124/97, além dos artigos 2, 3, 4°, 13,14, 15,
18,19,21,22, 23,24, 28, 26,27 31, 35e 36 da Portaria SVSMS NP 354 e 15/8/97.

Art. 110- Este Regulamento Técnico entrara emvigor nadata desua publicacio, revogandoas disposiodes
emcontrario.

GONZALOVECINANETO
(*) Republicada por ter saido comincorrecdes dooriginal republicado no Didrio Oficial daUnidode 31 de
dezembro de 1998, Secéo .

Para consulta de Anexos e atuializages das listas de SSCE o Brrasil, acessar:
Consultar vwwyanvisa.govbrilegisiportarias/344 98hme

portal.anvisa.gov.biflista-Oe-substancias-sujeitas-a-controle-especial
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RDC N° 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

Digpde sohre Boes Préticas Fanmeciutices para 0 controle sanitdrio do

funcionamento, i dispensagéo e da comercializaggo de produtos e da prestacéo de

servigos fammacéuticos emfamécias e drogarias e di outrasprovidencias.

ADIRETORIA OOLEGIADADAAGENCIANACIONAL DEVIGILANCIASANITARIA, no

uso da atribuicdo que Ihe confeere o inciso IV do Art. 11 do Regulamento da ANMISA gprovado pelo Decreto P
30029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso 1l enos § 1°e 3 do Art. 54 do Regimento
Intermo aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 deagostode 2006, republicadano
DOUde 21 de agosto de 2006, e a Consuilia Pdblica n 69, de 11 de julho de 2007, publicada no Didrio Oficial da
Unigo rP 134, de 13de julho de 2007, se¢d0 1, pég. 86, emreuniao realizada em14dejulho de2009, resolve:

CAPITULOI - DASDISPOSIQOES INICIAIS

Art. 1°- Esta Resolugio estabelece os critérios e condigdes minimes para o cumprimento das Boes Préticas
Farmacéuticas para o controle sanitério do funcionamento, da dispensacio e da comercializagio de produtos e da
prestacio de servigos fammacéuticos emfamécias e drogarias.

§1°Parafins desta Resolucao, entende-se por Boas Préticas Farmacéuticas o conjunto de técnicas e medides
Que visam assegurar a manutencio da qualidade e seguranca dos produtos disponibilizados e dos  servigos
prestados em farmécias e drogarias, como fim de contribuir para 0 uso racional desses produtos e a melhoria da
qualidade de vida dos usLrios.

§2° Odisposto nesta Resoluco se aplica as farmécias e drogariasemtodo territdrio nacional e, nogue
couber, s fammécias plblicas, aos postos de medicamentose as unidades volantes.

§3°Osestabelecimentos deatendimento privativo de unidade hospitalar oude qualouer outra equivalente de
assistencia médica ficam sujeitos as disposiges contidas emlegislagéo especifica.

CAPITULOII - DASCONDICOESGERAIS

Art. 2°- Asfarmécias e drogarias devern possuir os sequintes documentos no estabelecimento: | -

Autorizaggo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedidapela Anvisa;
Il. - Autorizacio Especial de Funcionemento (AE) para farmécies, quando aplicavel;
M. - Licenca ouAlvard Sanitario expedido pelo drgao Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitéria,
sgndokegslaggovigente; . . .

IV- CertidBo de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmécia da respectiva
jurisdicio; e

V- Manual de Boes Préticas FarmecAuticas, conformea legislacéo vigente e as especificidades de cada
estabelecimento.

§1°Oestabelecimento deve manter a Licenca ou Alvara Sanitrio e a Certicdo de Regularidade Técnica
afixadosemlocal visivel a0 plblico.

§2° Adicionalmente, quandoas informagBes a seguir indicadas ndo constarem dos documentos

mencionados no paragrafo anterior, 0 estabelecimento devera manter afixado, emlocal visivel ao plblico, cartaz
informativo contendo;

I -razio social;

I1.- nimero de inscricio no Cadastro Nacional de PessoaJuridica;

111.- nimero da Auitorizaggo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anviss;

IV~ nimero da Autorizacao Especial de Funcionamento (AE) para farmécias, quandoaplicvel;
V. - nomedoFamacutico Responsavel Técnioo, e deseu(s) substituito(s), seguido dondmero de
inscricéio no Conselho Regional de Farmécia;

V.- horério de trabalho de cada farmacéutico; e
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VII - nimeros atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmécia e dodrgio Estadual e Municipal
de Vigilancia Sanitaria.

Art 3- Asfarmécias e as drogarias devem ter, obrigatoriamente, aassisténcia de fammacutioo
responsavel técnico oude seu substituto, durante todo ohorério de funcionamento doestabelecimento, nos
termos dallegislagio vigente.

Art. 4°- Esses estabelecimentos tma responsabilidade de garantir e zelar pela manutencéo da
qualidade e seguranca dos produtos objeto desta Resolucio, bemcomo pelo uso racional de medicamentos, a fim
deevitar riscos e efeitos nocivos a salce.

Paragrafo Unico. Asempresas responsaveis pelas etapas de produggo, importagdo, distribuicso,
transporte e dispensagio sBo solidariamente responsaveis pela qualidade e seguranca dosprodutos farmmacéutioos
objetos desues atividades especificas.

CAPITULOINI - DAINFRAESTRUTURAFISICA
SECAOI - DASCONDIQOESGERAIS

Art. 5°- Asfarmécias e drogarias devemnser localizadas, projetadas, dimensionadas, construidas ou
adaptadas com infra-estrutura compativel com as atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo,
ambientes para atividades administrativas, recebimento e amazenamento dos produtos, dispensacdo de
medicamentos, depdsito de material de limpeza e sanitario.

Art. 6°- Aséreas intemas e extermas devem permanecer emboas condigdes fisicas e estruturais, de
modo a permitir a higiene e a ndo oferecer risco a0 usudrio e aos funciondrics.

§1° AsinstalagBes devern possuir superficies intemas (piso, paredes e teto) lisas e impermedveis, em
perfeitas condicdes, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

§2° Osambientes devemnser manticlos emboas condigdes de higiene e protegidos contraa entrada de
insetos, roedores ououtros animais.

§3° Ascondigdes de ventilacdo e iluminagio devemser compativeis comas atividades deservolvidas em
cada ambiente.

§4° Oestabelecimento deve possuir equipamentos de combatea inoéndio emauartidade suficiente,
conforme legislacdo especifica.

Art. 7°- Oprogramade sanitizacgo, incluindo desratizacao e desinsetizacio, deve ser executado por
empresa licenciada para este fim perante os Grgfos competentes.

Paragrafo Unico. Devem ser mantidos, noestabelecimento, os registros daexecucio dasatividades relativas
aoprogramade que trata esteartigo.

Art. 8°- Osmateriais de limpeza e germicidas emestoque devemestar regularizados junto a Arvisa e
seremamezenadosemarea ou local especificamente designado eidentificado.

Art. - Osanitario deve ser de facil acesso, possuir pia comagua corrente e dispor de toalha de uso
individual e descartavel, sahonete liquido, lixeira com pedal e tampa.

Parégrafo Unico. Olocal deve permanecer emboas condigfes de higiene e limpeza.

Art. 10- Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos funcionérios noarmbierte
destinado as atividades administrativas.

Art 11 - As salas de descanso e refeitdrio, quando existentes, devem estar separadas dos demeis ambientes.

Art 12 - Oestabelecimento deve ser abestecido com &gua potavel e, quando possuir caixa d’agua propna,
ela deve estar devidamente protegida para evitar a entrada de animeis de qualquer porte, sujidades ou quaiscuer
outros contaminantes, devendo definir procedimentos escritos para a limpeza da caixa d’agua e manter os
registros que comprovemsuia realizacéo.

Art. 13- Oacesso as instalagies das fammécias e drogarias deve ser independente de formaanéo
permitir acomunicagio comrresidéncias ouqualquer outro local distinto do estabelecimento.



53

§1°Tal comunicagio somente € permitida quendo a farmacia ou drogaria estiverem localizadas no interior
degalerias de shappings e supermercados.

§2° Asfamécias e drogarias localizadas nointerior de galerias de shoppings e supemercados podem
compartilhar as &reas comuns destes estabelecimentos destinadas para sanitario, depdsito dematerial de
limpeza e local para guarda dos pertences dos funcionérios.

Art 14 - As farmécias magisirais devem observar as exigéncias relacionadas a infra-estrutura fisica
estabelecidas na legislacio especifica de Boas Préticas de Manipulacgo de Preparagdes Magistrais e Oficinais
para UsoHumeno.

SECAOI - DOAVBIENTEDESTINADOAOSSERVICOS FARMACEUTICOS

Art 15 - O ambiente destinado aos servigos farmacéutioos deve ser diverso daquele destinado a
dispensacio e a circulagdo de pessoas emgeral, devendo o estabelecimento dispor de espago especifico para esse
fim.

§1°Oambiente para prestacio dos servigos que demendam atendimento individualizado deve garantir a
privacidade e o conforto dos usudrios, possuindo dimensdes, mobilidrioe infra-estrutuira compeativeis comas
atividades e servicos a seremoferecidos.

§2°Oambiente deveser provido de lavatorio contendo agua.corrente e dispor de toalha de uso
individual e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com pedal e ampa.

§3° Oanessn a0 sanitario, caso exista, ndo deve se dar afraves doambiente destinado aos servios
farmacéuticos.

§4° Oconjunto de materiais para primeiros-socormros deve estar identificado e de facil acesso nesse

Art. 16- Oprocedimento de limpeza doespago para a prestacao de servicos farmacéuticos deve ser
registrado e realizado diariamente noinicio e a0 Bmino dohorario de funcionamento.

§1°Oarrb|enle deveestar limpoantes de todos os atendimentos nele realizados, afim deminimizar riscos a
salide dos usudrios e dos funcionérias do estabelecimento.

§2° ApGsa prestagao de cada servigo deve ser verificada anecessidade de realizar novo procedimento de
limpeza, afim degarantir o cumprimento ao parégrafo anterior.

CAPITULOIV - DOSRECURSOSHUMANOS
SECAOI - DASCONDIQOESGERAIS

Art. 17 - Os funcionérios devemn permeanecer identificados e com uniformes limpos e em boas condigBes
de uso.

Paragrafo Unico. Ouniforme oua identificacio usada pelo famacéutico deve distingui-lo dos demais
funcionérios de modoa facilitar sua identificacdo pelos usuérios dafammécia ou drogaria.

Art. 18- Paraassegurar a protecdo do funcionério, do usuério e do produto contra contaminagao ou
danosasalide, deven ser disponibilizados aos funcionarios envolvidos naprestacio de servigos fammacéuticos
equipamentos de protecdo individual (EPIS).

SEGAOII - DASRESPONSABILIDADESE ATRIBUIGOES

Art. 19- Asatribuigdes e responsabilidades individuais devemestar descritas no ManLel de Boes Préticas
Famecuticas doestabelecimento e ser compreensiveis a todos os funcionérios.

Art 20- Asatribuicdes dofarmaciutico responsavel téenico o aouelas estabelecides pelos conselhos
federal e regional de farmécia, dbservadas a legislagéo sanitéria vigente para farmécias e drogarias.

Paragrafo Unico. O famacéutico r&qaasavel téenico pode delegar algumes das atribuicBes para outro
farmacéutico, com excecdo das relacionadas a supervisio e responsabilidade pela assisténcia técnica do
mm@m consideradas indelegveis pela legislacdo especifica dos conselhos
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Art. 21- Aprestagio deservigo fammacéutico deve ser realizada por profissional devidamente capacitado,
respeitando-se as determinagdes estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmécia.

Art. 22 - Ostécnicos auxiliares devemrealizar as atividades que ndo S50 privativas de famacéutico
respeitando os Procedimentos Operacionais Padréo (POPs) do estabelecimento e o limite de atribuiges e
competéneias estabelecidos pela legislagio vigente, sob supervisio do farmacéutico responsavel tenico ou do
farmacAutico substituito.

Art. 23- Soatribuigdes doresponsivel legal do estabelecimento:

I. - prover osrecursos financeiros, humanase materiais necessarios a0 funcionamento doestabelecimento;
II. - prover as condigBes necessérias para o cumprimento desta Resolucéo, assim como das denais
normnes sanitarias federais, estaduais € municipais vigentes e aplicaveis as famnécias e drogarias;

I11. - assegurar as condigdes necessarias a promogao douso racional de medicamentos noestabelecimento; e

IV.- prover as condigBes necessérias para capacitacio e treinamento de todos os profissionais envolvidos
nes atividades doestabelecimento.

SECAOIII - DACAPACITACAODOSFUNCIONARIOS

Art 24 - Todos os funciondrios devemn ser capacitados quanto ao cumprimento da legislacdo sanitéria
vigente e aplicavel as farmécias e drogarias, bem como dos Procedimentos Operacionais Padréo (POPs) do
estabelecimento.

Art. 25- Todoo pessoal, inclusive delimpeza e manutencio, deve receber treinamento inicial €
continuado com relago a importancia do autocuidado, incluidas instrugBes de higiene pessoal e de ambiente,
salide, conduta e elementos bésicos em microbiologia, relevartes para a qualidede dos produtos e servigos
oferecidosans USUArios.

Art. 26- Deve ser fomecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso e descarte de EPIs,deacordo
comoPlano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide - PGRSS, conforme legislacio especifica.

Art. 27 - Nostreinamentos, os funciondrios devemn ser instruidos sobre procedimentos a serem adotados em
cas0 de acidente e episidios envolvendo risoos a salide dos funcionarios ou dos usuérios des fammécies e
droggarias.

Art. 28- Davemser mantidos registros de cursos e treinamentos dos funciondrios contendo, no minimo,
asseguintes informagBes:

|.- descriggio das atividades de capacitaciorealizadas;

I1.- datadarealizaco e carga

horaria; 111 - conte(ido ministrado;

IV .- trabalhadores treinados e Suas respectivas assinatUras;

V.- identificagéio e assinatura do profissional, equipe ouenpresague executou 0 curso outreinamento; e VI

- resultado da avaliagio.

CAPITULOV- DACOVERCIALIZACAOEDISPENSACAO DEPRODUTOS
SECAOI - DOSPRODUTOSCOMIDISPENSAGAO QUCOMERCIALIZACAO
PERMITIDAS

Art 29 - Além de medicamentos, 0 comércio e dispensacdo de determinados comelatos poderd ser
extensivo & farmécias e drogarias em todo temitdrio nacional, conforme relacfo, requisitos e condigBes
estabelecidosemlegislacio sanitaria especfica.

SECAOII - DAAQUISICAOERECEBIVENTO

Art. 30- Somente podemser adauiridos produtos regularizados jurto a Anvisa, conforme legislacéo
vigente.

§1° Aregularidade dos produtos consiste noregistro, notificagio ou cadastro, conforme aexigéncia
determinada emlegislacdo sanitaria especifica para cada categoriade produto.
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§2° A legislacdo sanitaria pode estabelecer, ainda, a isencdo do registro, natificacdo ou cadastro de
determinadas produtos junto & Anvisa,

Art 31 - Asfammiécias e drogarias devemestabelecer, documentare implementar critérios para gararntir
aorigeme qualidade dos produtos adquiridos.

§1° Aaquisicao de produtos deve ser feita. por meio de distribuidores legalmente autorizados e licenciados
corforme legislagdo sanitéria vigente.

§2° O nome, 0 ndmero do lote e o fabricante dos produtos adauiridos devermn estar discriminados na nota
fiscal de comprae serem conferidos no momenio dorecebimento.

Art. 32- Orecehimento dos produtos deve ser realizado emarea especifica e por pessoa treinada e em
conformidadle com Procedimento Operacional Padiéo (POP) e comas disposicies destaResolucio.

Art 33 - Somenie é permitido o recebimento de produtos que atendam acs critérios definidos para a
anuisico e que tenham sido transportados confome especificacdes do fabricante e condigBes estabelecidas na
legislacdo sanitériaespecifica.

Art 34 - Nomomenio do recebimento deverd ser verificado o bomestado de conservagao, a legibilidade do
nimero de lote e prazo de validade e a presenca de mecanismo de conferéncia da autertticidade e origem do
produto, além de observadas outras especificidades legais e regulamentares vigentes sobre rétulo e embalagem,
a fim de evitar a exposicdo dos usudrios a produtos falsificados, comompidos, adulterados,  alterados ou
imprdprios para o uso.

§1° Casn haja suspeita de que os produtos sujeitos as normes de vigilancia sanitaria tenhamsido falsificados,
cormompidos, adulterados, alterados ou imprdpnios para o Uso, estes devemn ser imediatamente separados dos
demeis produtos,emambiente seguro e diversodadrea de dispensacio, devendoasia
identificagio indicar claramente que néo se destinam ao uso ou comercializaco.

§2° No caso do pardgrafo anterior, 0 farmacéutico deve notificar imediatamente a autoridade sanitéria
competente, informando os dadios de identificacio do produto, de foma a permitir as agies sanitérias pertinentes.

SECAOI1 - DASCONDIGOES DEARMAZENAVIENTO

Art. 35 - Todos 0s produtos devem ser ammazenados de forma ordenada, seguindo as especificages do
fabricante e sob condigBes que garantam a manutencio de sua identidade, integridade, qualidade, seguranca,
eficiciae rastreabilidade.

§1° O ambiente destinado a0 amezenamento deve ter capacidade suficiente para assegurar O
amezenamento ordenadodas diversas categorias de produtos.

§2° Oambiente deve ser marttido limpo, protegido da agdo direta da luz solar, umidede e calor, de modo a
preservar a identidade e integridade quimica, fisica e microbioldgica, garantindo a qualidade e seguranca. dos
MesTes,

§3° Para aqueles produtos que exigem amezenamento emtemperatura abaixo da temperatura ambiente,
devemser ohedecidas as especificacOes declaradas narespectiva embalagem, devendoa temperatura dolocal
ser medida e registradadiariamente.

§4° Deveser definidaemProcedimento Operacional Padréo (POP)a metodologia de verificaggo da
temperatura e umidade, especificando faixa de horério para medica considerando aouela naqual ha maior
probabilidade de se encontrar a meior temperatura e umicade dodia.

§5° O Procedimento Operacional Padréo (POP) devera definir medidas a serem tomadas quando forem
verificadas condigBes inadequadas para o ammazenamento, considerando o dispostonesta. Resolucéo.

Art. 36- Osprodutos devemnser ammezenados emgavetss, prateleiras ousuporte equivalente, afastados
do piso, parede e teto, a fim de permitir sua fécil limpeza e inspecéo.

Art 37 - O estabelecimento que realizar dispensago de medicamentos sujeitos a controle especial deve
dispor de sistema segregado (ammario resistente ou sala propria) com chave para 0 seu ammezenamenio, sob a
guarda dofarmacéutico, observando as dermeis condigfies estabelecidas emlegislacao especifica.
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Art. 38 - Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificacéo, conupcao, adulteracdo ou alteracio
devem ser segregados em ambiente seguro e diverso da érea de dispensacio e identificados quanto a sua
condicdo e destino, de modoa evitar Sua entrega a0 Consumo.

§1° Esses produtos ndo podem ser comercializados ou tilizados e seu destino deve abservar legislacio
especifica federal, estadual oumunicipal.

§2° Alinutilizaggo e o descarte desses produtos deve obedecer as exigencias de legislacdo especifica para
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide, assim como nomnes estaduais oumunicipais complementares.

§3° Quando o impedimenio de uso for determinado por ato da autoridade de vigilancia sanitéria ou por
iniciativa dofabricante, importador oudistribuidor, o recolhimento destes produtos deve seguir
regulamentacgo especffica.

§4° A politica da empresa em relacio aos produtns com o prazo de validade préximo ao vencimento deve estar
claraatodos os funcionérios e descritano Manual de Boes Préticas Farmacéuticas do estabelecimento.

Art 39 - O ammezenamento de produtos corrosivos, inflamaveis ou explosivos deve ser justificado em
Procedimento Operacional Padréo (POP), o qual deve determinar sua guarda longe de fortes de calor e de
meateriais que provoguemfaiscas e de acordo coma legislacio especifica.

SECAOIV - DAORGANIZACAO EEXPOSICAODOSPRODUTOS

Art. 40 - Os produtos de dispensacio e comercializagao permitidas em famécias e drogarias nos termos da
legislacio vigente dever ser organizados em area de circulagdo comum ou em érea de circulaggo restrita acs
funcionérias, confore otipo e categoria do produto.

§1°Osmedimrmntosdever§opammoeranéreadedrwlagﬁo restrita aos funciondrios, ndo sendo
permitida sua exposicao direta ao alcance dos usudrios do estabelecimento.

§ 2° Os medicamentos isentos de prescricao poderdo permanecer a0 alcance dos USUAros para A
meio de autosservigo noestabelecimento.” (NR) (Alterado pela Resoluggio —RDCNP41, de 26 de julho de 2012)

§3° Osdermais produtos poderdo permanecer expostos emarea de circulagio comum

Art 41 - Na érea destinada aos medicamentos, deve estar exposto cartaz, em local visivel ao plblico,
contendo a seguinte orientacdo, de forma legivel e ostensiva, permitindo a facil leitura a partir da area de
circulagio  comum: “MEDICAMENTOS PODEM CAIUSAR EFEITOS  INDESEIADCS. EVITE A
AUTOVEDICACAQ; INFORME-SE COMOFARMACEUTIOO. (Alteradio pela Resolugio—RDCNP4L,
de26dejulho de 2012)

§ 1° Os medicamentos isentos de prescricéio e de mesmo principio ativo ou de mesmos principios ativos (no
a0 de associagdes) devem permanecer organizados emummesmo local e seremidentificados, de forma visivel
e ostensiva a0 usudrio, coma Denominagdo Comum Brasileira (DCB) do(s) principiofs) ativo(s) ou, emsuafalta,
da Denominacdo Comum Intemacional (DCI), de modo a permitir a fécil identificacio dos  produtos pelo
usuério. (Introduzido pela Resolucio—RDCINP41, de 26 dejulho de2012)

§ 2° Os medicamentos isentos de prescricio devem ser dispostos de forma separada dos demais produtos
oome)rcializados radrea deautosservigo. (NR)(Introduzido pela Resolucio —RDCNP41, de 26 ke julho de
2012

SECAOV- DADISPENSACAO DEMEDICAVIENTOS

Art 42 - O estabelecimento famacéutico deve assegurar a0 usuario o direito & informagdo e orientagdo
Qquantoao uso de medicamentos.

§1° O estabelecimento deve manter & disposicao dos usuérios, em local de facil visualizacio e de modo a
permitir a imediata. identificacdo, lista atualizada dos medicamentos genéricos comercializados no pals,
conforme rte)lagéo divulgeda pela Anvisa e disponibilizada no seu sitio eletronico no enderego http Ay,
anvisagovhr.
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§2° Sio elementos importantes da orientagdo, erttre outros, a énfase no cumprimento da posologia, a
influéncia dos alimentos, a interago com outros medicamentos, o reconhecimento de reagBes adversas
potenciais e as condigdes de consenvacio do produto.

Art 43- Osmedicamentossujeitos & prescricio somente podemser dispensados mediante apresentacio
darespectiva receita.

Art. 44- Ofamacéutico devera avaliar as receitas observando os sequintes itens: |

- legibilidade e auséneia de rasuras e emends;

I1.- identificacdo do UsUério;

M11.- identificacio domedicamento, concentragdo, dosagem, forma famecéLttica e

quanticlade; IV - modode usar ouposologia;

V- duragdo dotratamento; V1

- local e data daemissio;e

VIl - assinaturae identificacdo do prescritor como nimerode registro norespectivo conselho profissional.

Parégrafo Uinico. Oprescritor deve ser contatado para esclarecer eventuiais problemas ou dvidas detectadas
nomomento daavaliagdo dareceita.

Art. 45- Neopodemser digpensados medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis ouque possam
induzzir aerro ou confusio.

Art 46- Nomomenio dadispensacio dos medicamentos deve ser feita a inspegBo visual para verificar,
nominimo, aidertificagdo domedicamento, o prazo de validade e a integridade da embelagem.

Art 47- Adispensacio de medicamentos genéricos, noquetange a intercambialidade, deve ser feita de
aoordo como dispostona legislagio especifica.

Art. 48- Para ofracionamento demedicamentos devemser cumpridos oscritérios e condigdes
estabelecidos nalegislagiio especifica.

Art. 49- Adispensacio demedicamentos sujeitos a controle especial deve atender as disposiBes contidas
nalegislagiio egpecifica

Art. 50- Evedadaa captacio derreceitas contendo prescrigBes megistrais e oficinais em drogarias,
ervandrias e postos de medicamentos, ainda que emfiliais damesmaempresa, bemcomoaintermediacéo entre

empIesas.
Art 51- Apoliticadaempresaemrelacao aos produtos como prazo de validade proximo ao
vencimento deveestar clara a todos os funcionarios e descrita no Procedimento Operacional Padréo (POP)e
prevista no Manual de Boes Préticas FarmacAuticas do estabelecimento.
§1°Qusuario deve ser alertado quando for dispensado produto comprazo de validade proximoao seu
vencimento.
§2° Evedado dispensar medicamentos cujaposologia para o traiamento réio possa ser concluida no prazo de
validadk.

SUBSECAOI - DASOLICITACAOREVIOTAPARADISPENSACAODE
MEDICAMENTCS

Art. 52- Somente famnécias e drogarias abertas ao plblico, comfarmacéutico responsavel presente
durante todo ohorério de funcionamento, podemrrealizar adispensacio de medicamentossolicitados por meio
remoto, comotelefore, fac-simile (fax) eintemet.

§1°Eimprescindivel a apresentacio e aavaliagio dareceita pelo farmacéutico paraa dispensaggo de
medicamentos sujeitos & prescricao, solicitados por meio remoato.

§2° E vedada a comercializago de medicamentos sujeitos a controle especial solicitados por meio remoto.

§3° Olocal onde se encontram amazenados os estooues de medicamentos para dispensaco solicitada. por
meio remoto devera necessariamente Ser urma fammécia ou drogaria aberta ao plblico nos temos da. legislacdo
Vigente.
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Art. 53- Opedidopela intemet deve ser feito por meio dositio eletrénico doestabelecimento ouda
va rede de farmécia ou drogaria.

§1°Osttio eletrdnico deve utilizar apenes o dominio““.com.br”, e deve conter, na pagina principal, os
seguintes dadose informagdes:
I. - raziosocial e nomefantasia dafammécia oudrogania responsavel pela dispensacio, CNIPJ,endereco
geografico completo, horério de funcionamento e telefore;

I1.- nomee nimero de inscrigdio no Conselho do Famacéutico Responsavel Técnico;
M11. - Licenca ouAlvara Sanitario expedido pelo 6rgéo Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitéria,
segundo legislacdo vigente;

IV .- AutorizagBo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

V.- Autorizaco Especial de Funcionemento (AE) para fammécias, quandoaplicavel;

e V- link direto para informagtes sobre:

a) nomee ndmero deinscricio no Conselho doFarmacéutico, nomomento do aiendimento; b)

mensagens de alerta e recomendagBes sanitarias determinadas pela Anvisa;

€) condiico de que os medicamentos sob prescricio 5o serdo dispensados mediante a gpresentacio da
receita e 0 meio pelo qual deve ser apresentada ao estabelecimento (fac-simile; e-mail ououtros).

§2° Evedadaa oferta de medicamentos naintemet emsitio eletrdnico que néo pertenca a famécias ou
drogarias autorizadas e licenciadas pelos Orgos devigilancia sanitéria competentes.

Art. 54- Evedadaa utilizagio deimagens, propagands, publicidadke e promocio de medicamentos de
vendasob prescricao médicaemqualquer parte dositioeletrbnico.

§1° Adivulgacao dos precos dos medicamentos disponiveis para compra nafarmécia oudrogaria deve: ser
feita por melo de listas nes quiais devem constarsomente:

.- onomecomercial doproduto;

11.- ofs) principio(s) ativo(s), conforme Denominecio Camum Brasileira;

111.- agpresentacio domedicamento, incluindo a concentraco, forma fammacAutica ea

quantidade; IV - o ndmero de registro na Anvisa;

V- ornomedodetentor doregistro;

e V- oprego domedicamento.

§2°As listas de pregos ndo poderdo utilizar designagdes, simbolos, figuras, imegens, desenhos, marcas
figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitrio em relacio aos medicamentos.

§3° Aspropagandas de medicamentos isertos de prescricio e as propagandase materiais que divulgam
desoontos de pregos deveaatender integralmente ao disposto na legislaggo especfica.

§4° Asfrases de adverténeias exigidas para os medicamentos isentos de prescricdo devemnser apresentadas

emdestaque, conforme legislacéio especffica.
Art. 55- Asfammiécias e drogarias que realizarem a dispensacio de medicamentos solicitadas pormeio

dainteret deveminformar oenderego doseusitio eletronico na Auitorizacio de Funcionamento (AFE) expedida

pelaAnvisa.

Art. 56 - Otransporte do medicamento para dispensacdo solicitada por melo remoto é responsabilidade do
estabelecimento farmacéutico e deve assegurar condigBies que preservem a integridade e qualidade do produto,
respeitando as restriges de temperatura e umidade descrites na embalagem do medicamento pelo detenttor do

registro, além deatender as BoasPréticas de Trangporte previstas na legislacio especifica.

§1°Osprodutos termossensiveis devem ser transportadosemembialagens especiais que mantenham
temperatura compativel comsua consenvaczo.

§2° Osmedicamentos ndo devemn ser transportadas juntamente comprodutos ousubstancias que possam
afetar suas caracteristicas dequelidade, seguranca e eficacia.
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§3° O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padréo (POPs) contendo as condiges para o
transporte e criar mecanismos que garantam a sua inclusdo na rotina de trabalho de meneira sistemética.

§4° No caso de terceirizagdo do servico de transporte, este deve ser feito por empresa devidamente
regularizada conforme a legislacéo vigente.

Art 57 - Epermitida s farmécias e drogarias a entrega de medicamentos por via postal desde que atendidas
as condigBessanitarias que assegurem a integridade e a qualidade dos produtos, conforme legislacéo vigente.

Art 58 - O estabelecimento farmacéutico deve assegurar a0 USUANo o direito a informaco e orientacdo
quarto ao uso de medicamentos solicitados por meio remoto.

§1°Paraosfins deste artigo, deve ser garantido aos UsUArios meios para comunicacao direta e imediata
como Farmacéutico Responsavel Téonioo, ou seu substitiito, presertte noestabelecimento.

§2° Junto a0 medicamento solicitado deve ser entregue cartdo, ou material impresso equivalente, com o
nome do farmacéutico, telefone e endereqo do estabelecimento, contendo recomendagio ao usudrio para gue
entre em contato com o farmacéutico em caso de dlvidas ou para receber orientacies relativas ao Uso do
medicamento.

§3° O cartdo ou material descrito no paragrafo anterior ndo podera utilizar designagBes, simbolos, figuras,
imagens, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumenios de cunho publicitario em relagdo a
medicamentos,

Art. 59- Eresponsabilidade do estabelecimento famacéutico detentor dositio eletrbnico, ouda
respectiva rede de farmécia ou drogaria, quando for o caso, assegurar a confidencialidade dos dados, a
privacidade do usLirio e a garantia de que acessos indevidos ou o aitorizados a estes dados sejam evitados e
queseu sigilo seja garantido.

Paragrafo Unico. Os dados dos usudrios ndo podem ser utilizados para qualquer forma de promogéo,
publicidade, propagandacu outra formade indugdo de consumo demedicamentos.

SECAOVI- DADISPENSACAO DEOUTROSPRODUTOS

Art. 60 - O usudrio dos produtos comercializados em farmiacias e drogarias, confore legislacdo vigente,
tem o direito a obter informagies acerca do Uso cormeto e seguro, assim como orientagBes sobre as- condigdes
ideais deammezeramento.

CAPITULOVI- DOSSERVICOSFARMACEUTICOS

Art 61 - Além da dispensaggo, podera ser permitida as farmécies e drogarias a prestagdo de servigos
farmacéuticos conforme requiisitos e condigdes estabelecidas nesta Resolugéo.

§1°Sdo considerados servigos farmaceutioos passiveis de serem prestadosemfammécias oudrogarias a
aencdo famacAutica e a perfuragdo de Iobulo auricular para colocacio de brincos.

§2° A prestaco de servigo de atencdo farmacéutica compreende a atencdo fammacéutica domiciliar, a
afericdio de parametros fisioldgicos e bioquimico e a administracio de medicamentos.

§3 Somene serdo considerados regulares o5 servicos fammacéutioos devidamente indicados no
licenciamento de cada estabelecimento, sendo vedado utilizar qualquer dependéncia da fammécia ou drogaria
comoconsuittdrio ououtro fim diverso dolicenciamento, nostermos da lei.

§4° A presiagdo de servigos farmacéuticos em fammécias e drogarias deve ser permitida por auitoridade: sanitaria
mediante prévia inspecio para verificacdo do atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta: Resolucéo, sem
prejuizo das disposigBes contidas emnomas sanitarias complementares estaduais e municipais.

§5° Evedadoa farmécia e drogaria prestar servigos nfo abrangidos por esta Resolugo.

Art 62 - O estabelecimento deve manter disponivel, para informar ao usudrio, lista aualizada com a
identificacdo dos estabelecimentos publicos de salide meis prdximos, contendo a indicagdo de enderego e telefone.
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SECAOI - DAATENCAORARMACEUTICA

Art 63 - Aatencio famacéutica deve ter como objetivos a prevencao, deteccdo e resolucao de problemes
relacionados amedicamentos, promover o uso racional dos medicamentos, a fim de melhorar a salide e qualidade
devida dos usLérics.

§1° Para subsidiar informagBes quanto a0 estado de salide do usudrio e situagies de risco, assim como
permitir 0 acompanhamento ou a avaliago da eficécia do tratamento prescrito por profissional habilitado, fica
permitida a afericio de determinados pardmetros fisioldgicos e bioguimico do usudrio, nos termos e condigBes
destaResoluggo.

§2° Tambémfica permitidaa administragdo de medicamentos, nos termos e condigies desta Resoluco,

Art 64- Devemser elaboradios protocolos para as atividades relacionadas a atencgo famacéutica,
incluidas referéncias bibliograficas e indicadores para avaliagio dos resultados.

§1° Asatividades devem ser documentadas de formassistermatica e continua, como consentimento
eXpresso dousuario.

§2° Os registros devern cortter, no minimo, informagdes referentes a0 usudrio (nome, endereqo e telefone),
as orientagles e intervengdes fammaciuticas realizadas e aos resultados delas decorrentes, bem  como
informagBes do profissional responsavel pela execucio do servigo (nome e nimero de inscricdo no Conselho
Regional de Farmiécia).

Art. 65- Asagdes relacionadasaatengdo famaciutica devemnser registradas de modoa permitira
avaliagio de seus resultados.

Paragrafo Uinico. Procedimento Operacional Padrao devera dispor sobre a metodologia de avaliagdo dos
resultados.

Art. 66- Ofarmaciuticodeve orientar o usudrio a buscar assisténcia de outros profissionais de salide, quando
julgar necessdrio, considerando as informages ou resultados decorrentes das agies de atengdo famaciutica.

Art. 67- Ofarmacéutioo deve corttribuir para a famacovigilancia, natificando aocorréncia oususpeita de
evento adverso ou queixa técnica as autoridades sanitarias.

SUBSECAOI - DAATENCAORARMACEUTICADOMICILIAR

Art. 68- Aatencio fammacéutica domiciliar consiste noservigo deatenco farmacéutica disponibilizado
peloestabelecimento famacéutico no domicilio dousudrio, nos termos destaResolucio.

Paragrafo nico. Aprestacdo de atencio farmacéutica domiciliar por farmécias e drogarias somenteé
permitidaa estabelecimentos devidamente licenciados e autorizados pelos Grgfos sanitérios competentes.

SUBSECAOII - DAAFERICAODOSPARAVETROS
FISIOLOGICOS EBIOQUIMICOPERMITIDOS

Art 69 - Aafericio de pardmetros fisioldgicos ou bioquimico oferecida na famécia e drogaria deve ter como
finalidade fomecer subsidios paraaatencao farmacéutica e o monitoramento daterapia medicamentosa, visandoa
melhoria da sua qualidade de vida, néo possuindo, em nenhuma hipdtese, 0 objetivo de diagndstico.

§1°Ospparametros fisioldgicos cujaafericao é permitida nos termos desta Resolucio so pressdo arterial e
termperatura corporal.

§2° Oparametro bioguimico cuja afericio € permitida.nos temos desta Resolucio é a glicemia capilar.

§3° Verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia constantes em literatura
téenico-cientifica idnea, o usUArio deverd ser orientado a procurar assisténcia medica.

§4° Ainda que seja verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia, nfo
poderdo ser indicados medicamentos ou alterados os medicamentos emuso pelo paciente quandoestes posam
restricao devenda sob prescricao médica”.

Art 70- AsmedigBesdo parametro bioquimico de glicemia capilar devemser realizades por melo de
equipamentos deautoteste.
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Parégrafo Unico. A afericio de glicemia capilar em fammécias e drogarias realizadas por melo de
equipamentos de auitoteste o contexto da atengdo fammacéutica ndo é considerada um Teste Laboratorial
Remoio- TLR nostermos da legislaggo especifica.

Art 71 - Paraamedico de parametros fisioldgicose bioguimico permitidos deverdo ser utilizados
materiais, aparelhos e acessrios que possuam registro, natificagéo, cadastro cuquesgam legalmente
dispensados detais requisitos junto a Anvisa.

Parégrafo Unico. Davemser mantidos registros das menutengdes e calibragBes periddicas dosaparelhas,
segundo regulamentacgo especfica do Grgéo competerte e instruges do fabricante do equipamento.

Art. 72 - Os Procedimentos Operacionais Padréo (POPS) relacionados aos procedimentos de afericio de
parémetros fisioldgicos e bioguimico devemindicar claramente os equipamentos e as técnicas ou metodologias
utilizadas, parémetros de interpretaco de resultadose as referéncias bibliogréficas utilizades.

Parégrafo tinico. OProcedimento Operacional Padréo (POP) deve incluir os equipamentos de protegdo
individual (EPIs) aserem utilizados paraamedicio de parametros fisioldgicos e bioquimico, assim como
trazer orientagBes sobre seu Uso e descarte.

Art. 73- Os procedimentos que gerem residuos de salide, como materiais perfurocortantes, gaze ou algodéo
sujos comsangue, deverdo ser descartados conforme as exigéncias de legislacdo especifica para Gerenciamernio
de Residuos de Servigos deSatide.

SUBSECAOII - DAADMINISTRACAODE MEDICAMVIENTOS

Art 74 - Fica permitida a administracdo de medicamentos nes farmécies e drogarias no contexto do
acompanhamento farmacoteraputico. Pardgrafo (inico. E vedada a adminisiragio de medicamentos de uso
exclusivo hospitalar.

Art 75- Osmedicamentos para os quiais € exigidaa prescricdo médica devemser administrados
mediarte presentacao dereceita e apdsua avaliacio pelo farmacéutico.

§1°Ofammacéutico deve erttrar emcontato como profissional prescritor para esclarecer eventuais
problemas oudvidas que tenha detectado no momento daavaliagio dareceita.

§2° Adata de validade domediicamento deve ser verificada antes daadministraggo.

Art. 76 - Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, a serem utilizados na prestaco de servicos de
que trata esta secdo, cujas embalagers permitam moltiplas doses, deven ser entregues a0 Usuério apds a
administrago, no caso desobra.

§1°OusLiério deve ser orientado quanto as condigies de ammezenamento necessarias a presenvacao da
qualidade doproduto.

§2° Evedadooammezenamento emfamécias e drogarias de medicamentos cujaembalagem priméria tenha
sidoviolada.

Art 77- Paraaadministragio de medicamentos deverdo ser utilizados materiais, aparelhos e acessorios que
possuam registro, natificacio, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos juntoa Anvisa.

Paragrafo Unico. Devemser mantidos regiistros das manutengdes e calibrages periddicas dosaparelhos,
segundo regulamentacao especfica do Grgéo competente e instruges do fabricante do equipamento.

SECAOII - DAPERAURACAO DOLOBULOAURICULAR
PARACOLOCACAODEBRINCOS

Art. 78- Aperfuragdo dolébuloauricular devera ser feita comaparelho especifico paraesse fime que
utilize obrinco como material perfurante.

Parégrafo Unico. Evedadaa utilizagio deagulhas deaplicagio deinjecio, agulhes desuturas e outros
objetos paraarealizagio daperfuragio.

Art. 79 - Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usudrios devem estar regullarizados junto a
Anvisa, conforme legislacao vigente.
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§1°Oshrincos deverdo ser conservados emcondicies que permitama manutencdo dasua esterilidade.

§2° Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente destinado a perfuragéo, sob a obsernvacdo do UsUario
€ apGs todos os procedimentos de assepsia e anti-sepsia Necessarios para evitar a contaminagdo do brinco e uma
possivel infeccdo do usudrio.

Art. 80- Osprocedimentos relacionados aanti-sepsia dolobulo auricular dousudrio e das méos do
aplicador, bemoomoao uso e assepsia doaparelho tilizado paraa perfuragdo deverdo estar descritos em
Procedimentos Operacionais Padrao (POP).

§1°Deveestar descrita areferéncia bibliografica utilizada para 0 estabelecimento dos procedimentose
materiais deanti-sepsia e assepsia.

§2° Procedimento Operacional Padréo (POP) devera especificar os equipamentosde protecdo individual a
serem utilizados, assim como apresentar instrugBes para seu Uso e descarte.

SECAOIII - DADECLARACAODESERVIQORFARMACEUTICO

Art 81 - Apdsa presiagao doservico famacéutico deve ser entregue a0 usudrio a Declaracio de Servico

§1° A Declaragio de Servico Farmacéutioo deve ser elaborada em papel com idertificacdo do
estabelecimento, contendo nome, endereqo, telefone e CNPJ, assim como a identificago do usuério ou de seu
responsavel legal, quendo for o caso.

§2° ADeclaracio de Servigo FameacAutico deve conter, conforme o servico farmacéutico prestado, no
minimo, as seguintes informagoes:

| - atencBo famrmacAutica:

a) medicamento prescrito e dados do prescritor (nomee inscrigdo no conselhoprofissional), quando houver;

b) indicagio de medicamento isento de prescricio e a respectiva posologia, quando houver;
¢) valoresdosparametros fisioldgicos e bioquimico, quandohouver, seguidos dos respectivos valores
considerados nomeis;

d) frase dealerta, quandohouver medicio de parametros fisioldgicos e bioguimico: “ESTE
PROCEDIMENTONAO TEVIANALIDADE DEDIAGNGSTICOENAOSUBSTITUIACONSULTA
MEDICAQUAREALIZACAO DEEXAMESL ABORATORIAIS,

€) dadosdomedicamentoadministrado, quandohouver:

1 nomecomercial, exoeto paragenéricos;

2. denominagBo comumbrasileira;

3. concentracdo e forma farmacéutica;

4. viade administracio;

5. nimerodolote;e

6. nimerode registro na Anvisa,

f) orientagdo farmacutica;

0) plano deintervencdo, quandohouver; e
h) data, assinatura e carimbo cominscrigdo no Conselho Regional de Farmmécia (CRF) do fammacéutico
responsavel pelosernvio.

11 - perfuraciio doldbuloauricular para colocagio de brincos:

a) dadosdobrinco:

1 nomee CNPJdofabricants; e

2. nimerodolote.

b) dadosda pistola:

1. romee CN\PJdofabricants; e

2.nimerodolote.
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€) data, assinatura e carimbo cominscriggo no Conselho Regional de Farmécia (CRF) do fammacéutico
responsivel peloservico.
§3Eproibido utilizar aDeclaraco de Servigo Farmacéutico comfinalidade de propagandaou publicidade
oupara indicar ouso de medicamentos para 0s quais é exigida prescricdo médicaou de outro
profissional legalmente habilitado.
§4° ADeclaraco de Servigo FameacAutico deve ser emitidla emdues vias, sendo quea primeira deve ser
entregue a0 USUANO e asegunda permanecer arguivada no estabelecimento.
Art. 82- Osdedose informagiesobtidlos emdecorréncia da prestacio de servigos farmacéuticos devem
receber tratamento sigiloso, sendo vedada sua utilizaggo para finalidade diversa a prestacio dos referidos servigos.
Art. 83 - Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) relacionados devem conter instrugBes sobre
limpeza dos ambientes, uso e assepsia dos aparelhos e acessrios, Uso e descarte dos materiais perfurocortantese
anti-sepsia aplicada ao profissional e a0 usuério.
Art. 84- Aexecucio dequaluer servigo famacéutico deve ser precedida daanti-sepsia das méosdo
profissional, independente do uso de Equipamentos de Protegdo Individual (EPI).
CAPITULOVII - DADOCUVEBNTACAO
Art. 85- Deve ser elaborado Manual de Boes Préticas Farmacéuticas, especifico para o estabelecimento,
visando ao atendimento ao disposto nesta Resoluco, de acordo comas atividades a seremrealizadas.
Art. 86 - Oestabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), de acordo como
previsto no Manual de Boas Préticas Farmecéuticas, nominimo, referentes as atividades relacionadasa:
I.- manutencio das condicdes higiénicas e sanitarias adequadas a cadaambiente da famécia oudrogaria;
I1.- aquisic&io, recshimento e anmazenamento dos produitos de comercializacio
permiticia; 111 - exposicio e organizagio dosprodutos para comercializagio; IV
- dispersacio de medicamentos;
V.- destino dos produtoscomprazos de validade vencides;
V.- destinagio dos produtos proximos ao vencimento;
VI1.- prestacio de servigos farmacéuticos permitidos, quando houver;
VIl - utilizago de materiais descartaveis e sua destinago apds o uso; e
IX - outros j exigidos nesta Resoluéo.
Art. 87 - OsProcedimentos Operacionais Padréo (POP) devemnser aprovados, assinados e datados pelo
farmacéutioo responsavel técnico.
§1°Qualquer alteracio introduzida deve permitir 0 conhecimertio de seu conteddo original e, conforme o
€aso, ser justificado o motivo daalteragio.
§2° Devemestar previstas as formas de divulgacdo acs funcionérios envolvidos comas atividades por
eles realizadas.
§3 Deveestar prevista revisdo penodlcadosProwdlrrertosOperaaonals Padréo (POP)parafinsde
atualizagio ou cormegdes que se facam necessarias.
Art. 88- Oestabelecimento deve manter registros, no minimo, referentes a:
I -treinamento depessoal;
I1.- servigo fammacéutico prestado, quando houver;
M1 - divulgacdo docontedido dos Procedimentos Operacionais Padréo (POPs)acs funcionarios, de
acordo comas atividades por eles realizadas;
IV.- execucdo de programade combatea insetose roedores,
V.- manutencio e calibracdo de aparelhos ouequipamentos, quandoexigido; e
IX - outros ja exigidos nesta Resoluco.
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Art. 89 - Toda documeniaco deve ser mantida no estabelecimento por no minimo 5 (cinco) ancs,

pemanecendo, nesse periodo, a disposicao do Orgfo de vigilancia sanitaria competente para fiscalizacgo.
CAPITULOVIII - DASDISPOSICOESFINAISE TRANSITORIAS

Art 90 Evedado utilizar qualcuer dependéncia da famécia ou da drogaria como consiltdrio ououtro fim
diverso do licenciamento. Paragrafo Unico. E vedada a oferta de outros servicos que ndo estejam - relacionados
comadispensacio de medicamentos, aatengao famacAutica e aperfuracio de Idbulo auricular, nostemos desta
Resolucéo.

Art. 91- Apromogio e a propagandade produtos sujeitos as nomnes de vigildncia sanitaria realizadas
emfamnécias e drogarias devemn abedecer &s disposiciesnomatives descritas emlegislacio especifica.

Paragrafo (inico. O mesmo regulamento deverd ser observado quanto as regras para programes de fidelizagdo
realizadosemfamécias e drogarias, dirigidos ao consumidor, e andincios de descontos para medicamentos.

Art 92- Asfarmécias e drogarias podem participar de campanhas e programes de promogio dasalide e
educacio sanitaria promovidospelo Poder Publico.

Art. 93- Fica permitido s famnécias e drogarias participar de programa de coleta de medicamentosa serem
descartados pela comunidade, com vistas a preservar a salide plblica e a qualidade do meio ambiente,
considerando os principios da biosseguranca de empregar medidas técnicas, administratives e nomatives para
prevenir aciderttes, preservando a salide plblicae o meio ambierte.

Parégrafo Unico. As condigdes técnicas e operacionais para coleta de medicamentos descartados devem
aender ao dispostona legislacéo vigente.

Art H- Asfarmécias que possuiiremn atividade de manipulagéo de medicamentos para uso humano,
alémdos requisitos estabelecidos nesta Resolucio, devematender as Boas Préticas de Manipulagiode
Medlicamentos para Uso Humano, conformre legiislacio especifica.

Art %5- Asfarmécias e drogarias que realizarem a manipulagio ou dispensacio de produtos sujeitosao
corttrole especial devernatender, complementarmente, as disposicies de legislagio especfica vigente sobre o
tema

Art. 96- Osestabelecimentos que realizem a dispensacio de medicamentos na formafracionada, a partir
desuas embalagens originais, além dos requisitos estabelecidos nesta Resolucao, devematender as Boes
Préticas para Fracionamento de Mediicamentos, confore legislacdo especifica.

Art. 97 - Asfamécias e drogarias devem possuir Plano de Gerenciamento de Residucs de Servigos de
Salide- PGRSS, conforme legislacdo especifica.

Art. 98 - Osestabelecimentos abrangidos por esta Resoluco teréio 0 prazo de seis Meses para promover as
adequages necessdrias a0 cumprimento das Boes Préticas Farmacuticas para o controle sanitério do
funcionamento, da dispensacéo e dacomercializacio de produtos e daprestagio de servigos fammacéuticos.

Art 9 - O descumprimento das disposiodes contidas nesta Resolugdo constitui infracdo sanitaria, nos
termos da Lei r 6437, de 20 de agosio de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativae penal
cabiveis.

Art 100 - Cabe a0 Sisema Nacional de Vigilancia Sanitéria, além de garantir a fiscalizacdo do
cumprimento desta nomme, zelar pela uniformidade das agBes segundo os principios e nommes de: regionalizacio
e hierarquizagio do Sistema Unico de Salide.

Art. 101 - Ficam revogadas as ResolugBes da Diretoria Colegiada - RDC NP 328, de 22 de julho de 1999,
RDCNP 149, de 11 de junho de 2003, a RDC NP 159, de 20 de junho de 2003, RDCrP 173, de 8 de
julho de2003e RDCr 123, de 12demeio de 2005.

Art. 102- Esta Resolugio entra emvigor nadatadesua publicaco.

DIRCEURAPOSODEMVALLO
Diretor-Presidente
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RESOLUCAOQ 521, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2009
Digpdesobre ainscrigdo, o registro, 0 canoelamento de inscricdoe aaverbacio
nos Conselhos Regionals de Famécia, e dé oultras providéncias.
OPRESIDENTEDOCONSH HOFEDERAL DEFARMACIA N0 uso dasatribuigies oue lhe o
conferidas pela alinea “@” do artigo 6° da Lei n°. 3820, de 11 de novermbro de 1960, modificada pela Lei rP.
9120de 26 0k outLioro de 19%5ke;

CONSIDERANDO ostermos dosartigos 5°, XIII; 21, XXIV; 22, XVI; 70, 149e 226 da ConstitLiicdo
Federal;

CONSIDERANDO que é atribuico do Conselho Fedleral de Famnécia expedir resolugies, definindo ou
modificando atribuigBes oucompeténcias dos profissionais de Famécia, conforme as necessidades futuiras;

CONSIDERANDO que 0s egressos dos cursos de Farmécia que néo possuem diplome para efetivarem sua
inscricio junto aos Conselhos Regionais de Farmécia ne forma prevista no artigo 15 da Lei n. 3820 de 11de
novermbiro de 1960; Considerando a lei de Diretrizes e Bases da Educagio Nacional, Lei 9394 de 20/12/19% e
disposiciesdo Decreto Federal . 5.773de 9/05/2006;

CONSIDERANDO a Portaria . 132 de 21 de margo de 2002, dogabinete doministro do Trabalho e
Emprego;

CONSIDERANDOa necessidade de regulamentarainscrico de profissionais farmacéutioos estrangeiros nos
Conselhos Regionais de Farmécia, atendendo aos principios da isonomia e equidade, RESOLVE:

CAPITULOI - DASDISPOSIQOES PRELIMINARES

Art. 1°- Para os efeitos desta Resolucio, considera-se:

I Inscrigéo: transcricAo de dados das profissionais famacAuticos e néo farmacéuticos emcadastroou livio
préprio dos Conselhos Regionais de Farmécia.

Il. Registro: transcricdo de dados das pessoas juridicas emcadastro oulivro prépriodos Conselhos
Regionais de Farmécia.

Mll. Averbacgo: transcricio de novosdados nainscricdo dos profissionais e noregistro das pessoss
juridicasemcadestro oulivro prprio dos Conselhos Regionais de Farmécia, para controle, fiscalizagéo e
concessio deatribuicdes profissionaisespecificas.

IV. Reativaggo de inscricBo nomesmo regional: ativagio deinscricéo profissional, anteriommente
cancelada rummesroregionel.

V. Restivagio deinscricdo emoutro regional: novainscrico profissional, anteriommente cancelada, em outro
jonal.

~ Art 2°- Esi sujeito ainscrigio, nos Conselhos Regionais de Farmécia, os bacharéis emFamécia, os

néo-farmacAuticos, nos termos doartigo 14 daLei nP. 3820dke 11/11/1960.

§ 1°- Ebacharel emFarmécia o profissional diplomadoemceurso superior degraduagiio emFammécia
devidamente reconhecido pelo Ministério da Educacio.

§ 2° - Sdo profissionais ndo-fammacéuticos os praticos e oficiais de farmécia licenciados e provisionadcs e os
auxiliares técnicos de laboratdrios industriais farmacéuticos, laboratorios de andlises clinicas e laboratdrios de
controle e pesquisas relativas a alimentos, droges, toxicos e medicamentos, preenchidos os  requisitos do
Regimento Intemo do Conselho Regional de Farmécia- CRF.

§ 3 - Sho auxiliares tcnicos 0s egressos de curso téenico de segundo grau devidamente reconhecido,
conforme regulamentacgo expedida pelo Conselho Nacional de Educacio, os quiais néo terdo direito & assuncio
de responsabilidade téenica por estabelecimentos inscritos nos Conselhas Regionais deFamécia.




66

Art3°- A comprovacgo da regularidade de cada curso de graduaggo em Farmicia junto ao Ministério da
Educacio se dara coma verificacdo documental do ato de reconhecimento e de renovacdo de reconhecimento,
conforme legislago da Educacio Superior do Sistema Federal deEnsino.

§ 1°- Para 0s cursos que ainda néo tenham expedido diplome, deverd 0 CRF, antes deefetivar protocolo
dequalquer requerimento deinscricao provisoria, verificar o efetivo reconhecimento docurso pelo Ministérioda
Educacgo, por meio de odpia dapublicacio doato que reconheceu o curso.

§ 2°- Acomprovagdodo reconhecimento do curso poderatambémser feita pelo requerente, anexando
oOpia autenticada dapublicacéo no Didrio Oficial daUniéo.

§ 3*- Em casos especiais em e a Ingtituiiciio de Ensino superior farmacéutica néo possua a publicagio do
ato de reconhecimento, entretanto comprove que obedece a0s tramites legais emtempo hbil de acordo coma
legislacio educacional, a inscricdo provisdria dos egressos ocorrera apds interlocugio do Corselho Federal de
Famécia. como Ministério da Educacio para.a decisdo dainscricéo.

Art 4°- Asinscrighes obedecerdo a ordem numérica estabelecida nos Conselhos Regioneis de Farmécia
e serdo fixadas confore os sequintes quadios:

. Farmecéutico.

1. N&o-FamecAutico:

a) Auxiliares-tcnicos emlaboratorios industriais farmacéuticos, laboratorios deandlises clinicase
laboratdrios de pesquisas relativas aalimentos, drogas, toxicos oumedicamentos;

b) PO.1- Prético ouOficial de Fammécia Licenciado;

¢) PO.2- Prético ouOficial de Famnécia Provisionado.

Paragrafo Uinico. Para inscrever-se nos quadros constantes na alinea 2, acima, o profissional devera
preencher recuerimento padronizado e satisfazer os seguintes requisitos:

a) ter capacidade civil;

b) ter diploma, certificado ouatestado comprobatdrio da.conclusdo do cursoparaa atividade profissional;

€) nBoser nemestar proibido deexercer sua atividadeprofissional.

Art. 5°- Ficasujeitoaaverbacio, nainscriggo e noregistro, todaalteracdo dequalificagio profissional e
assungao de responsabilidade técnica, bencomoas alteragBes contratuiais das pessoes juridicas.

§ 1°- Aassungdo daresponsabilidade técnica € conferida pela Certiddo de Regulandade fomecidapelo
ConselhoRegional, que sera cancelada na ocorréncia de qualauer alteracio darelacio contratual entreo
farmecAutico e a pessoa juridica.

§ 2°- Ofamecéutico devera comunicar ao Conselho Regional de Famnécia toda e qualquer alteraggo de
quetrata o paragrafo anterior, sob penade incorrer emnonma ética.

Art. 6°- Consoante a0 disposto no artigo 46 da Lei N°. 9.394 de 20/12/1996 e nos artigos 34, 35e 41 do
Decreto Federal NP. 5773, de 9052006, a comprovagdo de reconhecimento ou de renovacéo de
reconhecimento de curso é condigdo necessdria, juntamente com o registro, para. validade nacional dos
respectivos diplomas. E obrigatoriedade da ingtituiicio a apresentagio de documenio autenticado que comproveo
ao regulatdrio, para fins de registro de diplomes.

Art. 7°- Osprooessos deinscrico, transferéncia, registro e provisionamento sio sumérios, conferindo
avinteressado o direito daampla defesa e de recurso ao Conselho Federal de Faméciaematé 30 (trinta) dias
corridas, contados a partir daciéncia dofato pelos interessados.

CAPITULOII - DOPROVISIONAVIENTO

Art. 8°- Para o provisionamento do Prético e Oficial de Fanmiécia, opprofissional devera preencher
requerimento padronizado e satisfazer os seguintes requisitos:

a) serPrético ouOficial deFammécia por titulo legalmente expedidoaté o dia 19de dezembro de 1973;
b) ter sido proprietério ou co-proprietario de fammécia em 11 de novermbro de 1960, por meio de certiddo
expedidapela Junta Comercial do Estdo;
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C) estar emplera atividade na dataemauea Lei . 5,991, de 17/12/1973, entrou emvigor,

d) satisfazer os reqisitos de capacidade civil,

e) ter licenga, certificado outftulo, passado por autoridade competente;

f) nBoser nemestar proibido deexercer sua atividadeprofissional;

0) pagamento dataxa de inscricio e anuidade proporcional.

Parégrafo Unico. Considera-se titulo de Prético de Farmécia ou de Oficial de Farmécia o expedido pelo
Orgho sanitario estadual até 21 de meio de 1967, data esta que cessou a vigéncia da Portaria N°. 71, do
Departamento Nacional de Salide.

Art. - Odeferimento do provisionamento pelo Conselho Regional de Fammécia deverd ser
homolagedo pelo Conselho Federal de Famnécia, sendo que, caso contrario, néo surtird nentumefeito legal.

Art 10 - Ficam reconhecidos aos Préticos de Famécia e Oficiais de Farmécia todos os direitos
anteriommente adquiridos perante os Conselhos Regionais de Farmécia, concedidos dentro das prescrigdes legais
vigentes a época.

CAPITULOIII - DOSPROCESSOSDEINSCRICAODEFINITIVAE
PROVISORIA TRANSFERENCIAECANCEL AVENTODE INSCRICAO

Art. 11 - Ofarmacéutico, para o exercicio desua profissao, devera estar inscrito obrigaioriamente no
Conselho Regional de Farmécia a cuja jurisdicao estiver sujeito, ficando obrigado ao pagamento de anuidade a0
mmm Regional, até 31 de margo de cada ano, acrescida de 20% (vinte por cento) de mora, quando

ra prazo.

Art. 12- Serd efetivada a inscriggo, provisoriacudefinitiva, no Quadro de Fammacéuticos do Conselho
Regional de Fammécia, 0 egresso da Instituicio de Ensino Superior que atendeu aos requiisitos dalei 3820de
11/11/1960e desta Resoluggo.

Art. 13- Autuiado € numeradio 0 Processo comas taxas devidamente pages sera encaminhado paraum
Conselheiro Relator, €, posteriormente, apresentado na primeira. reunido plendria do Conselho Regional.

Art. 14 - Caracterizada a necessidade ou interesse puiblico, o Presidente do Conselho Regional poderd, “ad
referendum’” do Plenério do CRF, deferir o pedido, fundamentando sua decisdo devendo submeté-ana reunido
subseqliente para a devida apreciacio, seguindo as regras previstas no regimento intemo padréo.

Art. 15- Adecisio doPlendrio do Conselho Regional serd comunicadaao interessado por via postal,
00Maviso de recebimento.

Art 16 - Para 0 prooesso de inscricdo serdo anexadas fotoodpias dos docurmentos apresentados na entrega do
requerimento, devendo o funcionario responsavel pelo recebimento dos mesmos atestar, por escrito, queas fotocopias
conferem com os originais, pondo carimbo com os dizeres *‘contere com o original’” sob a rubrica.

SECAOI - DAINSCRICAODEFINITIVA DOFARMACEUTICO

Art 17- Paraainscrigio definitiva no quadrode famacéutioo do Conselho Regional de Farmécia seréo
exigidos 0s seguintes documentos:

1. Peloegresso (candidkto & inscricio):

a) diploma e histdrico escolar do curso de bacharelado em Farmécia, Farmécia Bioquimica ou Farmécia
Industrial de acordo com a Resolucio CFE No4 de 01/07/1969 ou diploma com formacéo de acordo com a
Resoluggo CNEICES Na?2 de 19/02/2002, de Instituicdo de Ensino Superior devidamente reconhecida pelo
Orgeo competente;

b) nfoestar proibido de exercer a profissio famacutica;

C) trés fotos coloridas 3x4, defrente: recentes;

d) documentos de identidade pessoal, CPF titulo de eleitor e reservista;
€) recolhimento das taxas especificas e a anuidade proporcional.



68

Art. 18 - Umavez de posse de toda a documentag8o exigica no artigo 17 desta Resoluggo para inscricio no
OmdmReglunldemeaewnmdaSMaS$pmwogauvasmoemnasobwmIanFama
interessado solicitard a0 Presidente do Conselho Regional de Famécia sua inscricdo definitive, por meio de
formulério préprio.

Parégrafo Unico - Ofammacutico deverd devolver a0 Conselho Regional de Farmécia, junto coma
solicitagdo de inscrigdo definitiva, sua Cédulade Identidede Profissional Provisoria.

Art19- Ofarmacéutico inscrito definitivamente no Conselho Regional de Famécia receberd cédulade
identidade profissional e carteira de identidade profissional, conforme especificacies contidas em resolugéo
especifica do Conselho Federal de Famécia; ambes comvalidade emtodo o territdrio nacional, como prova de
identificacio para.qualouer efeito.

SECAOI - DAINSCRIGAOPROVISORIADE FARMACEUTICO

Art. 20- Ficainstituidaa inscricdo provisoria junto aos Conselhos Regionais de Farmmécia, ocasido em que
Ser80 exigidos os sequintes requisitos:

d) Certiddo original expedida pela universidade ou faculdadke comprovanto a conclusio do curso ea colagiode
grau e que o diploma encontra-se em fase de emissio ou registro, e que conste ainda a data de publicagdo no
Diério Oficial da Unigo do ato de reconhecimento do curso e historico escolar do Curso de bacharelado em
Farmécia, Farmécia-Bioquimica.ou Famécia Industrial de acordo coma Resolugdo CFENo. 4de 01/07/1969ou
diploma comformacio de acordo com a Resolucio CNEICES N2 de 19022002, de Instituicio de Ensino
Superior devidamente reconhecida pelo drglo competente;

b Acertiddo dequetrata aalinea a desse pardgrafo devera vir acompanhada dos documentosdescritos nos
itens 1 e 2 doartigo 17 desta Resoluco, exceto odiplomadegraduagéo.

Art 21 - Atodo profissional inscrito, de acordo comesta Seqa, serd entregue Cédulade Identidade
Profissional de Inscricio Provisdria, conforme modelo estabelecido pelo Conselho Federal deFamécia,

§ 1°- Alinscricao provisoria sera concedida pelo prazo de 180 (cento e oitentta) dies podendo ser renovada
por igual periodo, admitindo-se ainda, promogacao excepcional por motivo de forca meior ou caso fortuito,
goresentada por escrito a justificativa fundamentiada e devidamente comprovech e submetida a apreciagio do
Plenério do Conselho Regional de Farmédia, substituindo-se a respectiva Cédula de Identidede Profissional de
Inscricdo Provistria.

§ 2°- Nacédula de identidade profissional de inscricio provisoriaestard mencionedooprazo de
validade dainscricio constando diia, mése ano do seuvencimento.

§ 3 - Espotado o prazo de inscricdo provisdria sem que tenha sido solicitada sua renovacao, ou pedido de
inscricio definitiva, 0 Conselho Regional de Fammécia cancelard, automaticamente, a inscrigdo e adotara as
providéncias necessarias para apurar € punir o evertiual exercicio ilegal da profissio.

§4°- Asubstituiico da Cédulade Identidade Profissional de Inscrigio Provisdriadependerade
requerimento instruidlo com prova de gue o diploma ou seu registro continua em fase de processamento.

§5°- OComeIhoRegloraI de Farmécia cobrard, para cada renovaggo deiinscricao, umataxa de
inscricio provisoria.

§6°- Ocancelamento dainscricdo provisdriasera comunicado as autoridades competentes pelo
respectivo Conselho Regional deFamnécia.

Art. 22- OConselho Regional de Farmécia adotard as medidas necessarias para o efetivo controle das
inscriges provisdrias.

Art. 23- Aoinscrito, emcardter provisorio, serdo conferidos todos s direitos assegurados ao profissional com
inscricdo definitiva, assim comoestard sujeito a todas as respectivas obrigagdes e responsabilidades.

Art. 24- Ofarmacéutico cominscriggo provisdriatera exercicio apenes najurisdicdo do CRFonde esta
inscrito, sendo permitida sua transferéncia coma manutencao do prazo de validade dainscrigdo provisoriano
CRFde origempara 0 CRFde destino.
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SECAOIII - DAINSCRICAOSECUNDARIA

Art. 25- Seoprofissional farmacéutioo exercer atividades emmais deumajurisdicio de CRF este
devera inscrever-se secundariamente no CRFdanova jurisdicgo.

§ 1°- Nainscricdo secundéria, o fammacéutioo devera esclarecer emseu requerimento que o pedido néo
implica emtransferéncia e juntar os seguintes documentos:
a) carteiradeidentidede de profissional fammacAutico para ser visada pelo Presidente do Conselho

jonal;
SegmNdéomrmddamloCuselmdemgandeqwrﬁomswianaﬂanﬂmmmmde
penalidades, de cobranca de anuidade ou multas, mencionando a atividade atual do profissional e razéo social do
estabelecimento cunomedainstituiicao, endereqo e horério de assisténcia técnica;

¢) 2fotografias, defrente, tamanho 3x4, recentes.

§ 2° - Os Conselhos Regionais de Fammiécia deverdo comunicar-se entre si, presiando informagdes sobre
atividades profissionais e eventuais processos &ticos, quando possuirem fameacéutioo cominscricdo em comum

§3°- Ofamecéutioo néo tera direito avoto nema ser voiado no Conselho Regional de Farmécia onde
pOSsuir inscrico secundaria.

§4°- Touasas despesas resultantes do pedico de inscrigio secundéria corerdo por conta do profissional
solicitante.

SECAOIV -DOVISTO

Art 26 - No caso em que 0 interessado tenha de exercer provisoriamente, por no méximo 90 dias, a
profissao emoutra jurisdicgo, apresentara sua carteira profissional para ser visada pelo Presidente do respectivo
ConselhoRegional dedestino.

Paragrafo tinico. OConselho Regional de Fammécia de destino solicitard ao Conselho Regional de
Famécia deorigemcertiddo constando:
a) (uitaciode todasas taxas € emolumentos, bemoomo anuidadkes e mulias;
b) s o profissional possui processo ético em andamento, sendo que, apds o transito em julgado, 0 ORF de
origemdevera informer oarquwarreriowperah@le imposta, a qual devera ser aplicada pelo CRFde destino;
©) queofammacAutico ndo possuii responsabilidade técnica;
d) proibigBes, impedimentose penalidadesnfoprescritas.

SECAOV- DAINSCRICAODE ESTRANGEIRCS

Art. 27 - Parainscricdo no CRF, o profissional famnacéutico estrangeiro devera preencher requerimento
padronizado e apresentar os sequintes documentos:
d) Cdpiaautenticada do diploma com visto da autoridade consular bresileira no pais em que foi expedido;
b) Documentodeidenticace;
¢) Cdpiaautenticada dopassaporte estrangeiro comvisto pemanente;
d) Comprovante autenticado dodiplomarevalidado por instituicéo de ensino de caréter plblico,como mesmo
ourso académicoa ser revalidado, de acordo comregulamentagéo do ConselhoNecional de Educacio
-ONE
€) Asfimeas dosdocumentosoriginais e das copias devemser legiveis;
) Osdocumentosa serem apresentadas, quando néo redigidos no idioma oficial do pais deverdo estar
aocompanhedos de odpia autenticada comiraducgojuramentada,

Pardgrafo Unico — Além dos procedimentos usuais de erificacdo de autenticidade dos referidos
documentos, poderd ser realizada consulta escrita & instituicao de origem sobre a veracidade da emissio dos
MesTes,
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Art. 28- Osprofissionais fammacAuticos estrangeiros esto sujeitos, noato dainscricéio, ao pagamento
proporcional daanuidade.

Art. 29- Adecisio do Plendrio do Conselho Regional sera comunicadaao interessado por via postal,
Qomaviso de recebimertto.

Art. 30- Nbosera permitidaa inscricgo provisdriade profissionais farmmacéutioos estranggeiros.

SECAOVI- DAINSCRICAOREMIDA

Art. 31 - Entende-se por inscrigdo remida aquela concedida por solicitagio do Farmac@utioo aposentado por
invalidez, ou que possua a idade minima de 70 (setenta) anos ou, ainda, cue seja portador de doenca
incapacitante para 0 exercicio laboral como, por exemplo, tberculose ativa, alienagio mental, esclerose
mUitipla, neoplasia maligne, paralisia ireversivel, cardiopatia grave, estado de Parkinson, espondiloartrose
anquilosante, nefropatia grave, estado adiantado de doenca de Paget (osteite deformante) oontamna;zo por
radiacao, fibrose cistica e hepatite grave, dentre outras previstes na legislacdo aplicavel a espécie.

§ 1°- Para obter inscri¢do remida, o profissional devera estar quite comtodas as obrigagdes financeiras
perante 0 CRF, inclusive quanto aanuidade doexercicio encueamesmasera concedida, sendo neste caso
liberado daanuidade quandoatingir o limite de idade antes de 31 de margo.

§20- Aoproﬁssional cominscricAo remida fica facultada a dispensa dorecolhimento das anuidades.

§ 3 - E pré-requisito indispensavel para concessio referente as doengas incapacitantes, a comprovagzo por
intermédiio de laudo de uma junta médica oficial, a qual deverd atestar o diagndstico da doenga, assim oMo o
tratamento e aimpossibilidade do exercicio laboral.” (REDAGAO ALTERADA PELA RESOLUCAO 595, DE
17 DEDEZEVBRODE2013).

Art. 32- Atransformacéo a que se refere oartigo anterior devera ser aprovadiaem Reunido Plendria,
apdsParecer Conclusivo do Conselheiro-Relator.

Art 33- OConselho Regional de Farmécia procederd a Inscricdo Remida, mediiante franscrigdo em
livro préprio, padronizado pelo Conselho Regional de Farmécia.

§ 1° Nafolha do livro onde se encontrar lancada a inscricdo principal, devera ser anotada a observaco de
que foi amesa.cancelada, por ransformacao em Inscrico Remida, indicando adata, o livro e a folha da nova
inscricéo.

§ 2°Oprofissional permanecera como mesmo nmer dainscricdo principal, sequida daletra ‘R
ligada por hifen.

Art. 34- Efetivada atransformaco, seré feita, nacarteira profissional,aanotaggo respectiva,
autenticada pelo Presidente e pelo Diretor Secretrio-Geral doConselho Regional de Famécia, daqual
constara a indicacgo do livro e da pagina em que foi lancada a Inscricio Remida e a data da concessio.

Art 35- Aofammeciutico comInscricio Remidaé facultado o comparecimento as eleigdes, podendo
votar, noentanto, ndo podera ser votado.

SECAOVII- DATRANSFERENCIA

Art. 36- Opedidodetransferéncia do profissional habilitado serd solicitado através de requerimenioem
dues vias dirigido a0 CRFde origemou de destino.

Parégrafo Unico. Se a solicitacio de transferéncia for feita no CRF de destino, caberd a este encaminhar a0
ORFdeorigema solicitagdo de transferéncia no prazo de 5 dias. O CRFde origem deverd encaminhar a certiddo
de transferéncia do profissional a0 CRF de destino, no prazo de 10 dias, a contar da data do recebimento da
presente solicitacao, salvo emcaso de débitos.

Art 37- Aorequerimento detransferéncia serd juntada a carteira profissional do farmacéutico.

Art. 38- OCRFde origemencaminhard a0 CRFde destino certiddo de transferéncia dopprofissional,
oconstando as sequiintes informages:
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a) quitacdo de todasas taxas e emolumentos Necessrios a0 process de transferéncia, bemoomode
anuidades emullizs;

b) se oprofissional possui processo ético emandamento, sendo que, apds o transito em julgado, 0 ORFde
origem deverdinformar oarquivamento ou penalidade imposta.aquial devera ser aplicada pelo CRFde desting;

€) queofamacéutico néo possui responsabilidade téenica;

d) proibigBes, impedimentose penalidades noprescritas.

§ 1°- Este rito é sumério e deve ser executado pelo CRFde origem no prazo méximo de 30 dias, contadosa
partir da data de protocolizacdo do requerimento de transferéncia pelo profissional ou do  requerimento
encaminhado pelo CRFdedestino.

§ 2°- envio dadocumentagio emoorrespondéncia registrada e comaviso de recebimento- “AR”.

Art. 39- Acertiddo de transferéncia tera validade de 60 (sessertia) dias, a partir daciéncia do
farmacéutico pelo CRFdedestino.

§ 1°- Constara na certiddo, texto emdestaque informando que a validade dacertidéo é de 60 dias.

§ 2°- Aperda davalidade da certiddo, néo implicaemcancelamento dainscricio.

§3°- Apdsvencimento dacertiddo detransferéncia, amesmaretomara a0 CREdeoriggmoom
despacho do CRFde destino informando que o requeerente nfo efetivou suatransferéncia.

Art. 40- Paraefetivacio do Registro no CRFde destino o farmacéuticoapresentara 0s sequintes documentos:

d) Cédulade identidiade profissional;

b) Diploma de graduacio emFamécia;

¢) Fotografia colorida 3 X4 defrente, recente;

d) Comprovante de residéncia.

Paragrafo Unico. Noprocesso detransferéncia ndo sera exigido oatestado de hoaconduta plblica.

Art 41 - Atransferéncia sera anotada na carteira profissional do requerente, na.qual se consignara 0 nimero
de inscriggo que Ihe caberd no CRFdo destino.

Paragrafo Unico. Ojprocesso de inscricao do profissional no Conselho Regional de Farmécia de origem serd
anotado para efeito de suspensio de atividades do profissional na regidio, ssmgue isso implique no cancelamento
dainscricio origindria, paraefeito de habilitacio.

Art. 42 - OCRFdedestino ordenara confeccao denovacédula de identidade profissional, seguindosua
SeqUéncia numérica habituial, momento emague seréio colhidas as impressies digitais.

Art.43- Noano emque o profissional se transfere de Conselho Regional, caber-lhe-a apenas o pagamento
daanuidade no Regional de origem, sendo vedatia a0 Regional de destino nova.cobrancade anuiidade, ainda.que
proporcional.

Art 44- Todasas despesas resultantes dopedido detransferéncia e confeccio denovaoédula de
identidade correrdo por corta doprofissionel.

SECAOVIII - DOCANCELAMENTODEINSCRICAO

Art. 45- Opedido decancelamento deinscricdo de profissional habilitado seré aceito através de
requerimento emduas vias dirigido aoRegioral.

§ 1°- Noato doppedido de cancelamenio dainscricio doprofissional, este deverd obrigatoriamente
preencher oformulério de baixa conforme anexol.

§ 2°- No ato do pedido do cancelamento, o farmacAutico devera apresentar copia da carteira de trabalho,
constando seu Ullimo vinculo trabialhista, e no caso de servidor publico certiddo de seu superior de que néo esta
exercendo afuncio e cuasatribuigies de famacéutico.

§3°- Nensera aceito o pedido de cancelamenio de inscricio quando o requerente apresentar débitos
oMo Grgo.



72

§4°- Quandoo déhito for anuidade doano emcurso, o pagamento serd proporcioneal.

§5°- Nahipdtese dofamacéutico permanecer emdébito por trés anos consecutivos, sera cancelada “ex
oficio’”” asua inscricio, sem prejuizo da cobranca dos débitos existentes.

Art 46- OCRF,quandodasolicitaggio de cancelamento deinscrico deverd, obrigatoriamente, recolher
acédula ea carteira de identidade profissional, arquivando-as junto ao prontuério doprofissional.

§ 1°- Nahipotese deextravio, furto ouroubo dacédula efou carteira, o profissional deverd entregar a0
CRFoBoletimde Ocorréncia Policial constando o fato.

§2°- Na oconéncia da reativaggo de inscricao, serdo confeccionadas novas cédula e carteira profissional.

Art. 47- Nareativaco profissional, 0 CRFonde o farmacéutico pretende inscrever-se, contatard 0 CRF
onde 0 mesTo esteve inscrito pela Uitimea vez, solicitando certiddo de cancelamento da inscricio.

§ 1°- Apdsaprovacao da reativacio profissional emplenério, serdo confeccionadas novas cédula e
carteira profissional, naqual sera anotado o cancelamento e a reativacao profissional.

§ 2°- Todasas despesas resultantes da reativacio profissional correréo por conta.do profissional.

CAPITULOIV- DOREGISTRODEEVPRESA

Art. 48- Para 0 processo de registro sera necessaria a juntada de odpias dos documentos autenticados
dosatos constitutivos dapessoa juridica, e daprocuracdo quandofor o caso.

Art. 49- Asempresas, publica.ou privada, queexercam as atividades abaixo discriminadas, estio
obrigadas ao registro no Conselho Regional deFamécia:

1. Dispersacio e/ou manipulagdo de formules magistrais e de medicamentos

industrializados; I1. Digpensagao efou manipulacio de produtos homeopaticos;
MI. Dispensacgo efou manipulacdo de produtos fitoterapicos; plantas medicinais, droges vegetais e
intermediérios farmacAuticos;

IV. Fabricacio de produtos que tenham indicagBes efou ages terapéuticas, cosméticos, anestésioos ou
auxiliares de diagnastico, oucapazes de criar dependéncia fisica oupsicuica;

V. Controle efou inspecdo de qualidade, andlise prévia, andlise de controle e analise fiscal de produtos cue
tenham destinagao terapéutica, anestésica ou auiiliar de diagndstioos ou capaz de determinar dependéncia fisica

oupsiauica;

V1. Bxtragio, purificagdo, controle de qualidade, inspegfo de qualidadle, andlise prévia, andlise de

cortrole e andlise fiscal deinsumos farmacAuticos de origem vegetal, animal e mineral;
VII. Comércio atacadista de medicamentosemsuias embalagens originais e de insumos farmacéuticos;
VIII.Producioe controle deartefatos de latex, bomacha e similares comfins deuso como
preservativos; IX. Consultoriaou assessoria farmacAutica.

Art 50 - As empresss plblicas ou privadas e suss filiais que exergam quaisquer das atividades abaixo
relacionadas podem funcionar sob a Responsabilidade Tecnica de Farmacéutico, e, neste caso, estio obrigadss

aregistrarem-se no Conselho Regiional de Famécia:
I Fabricagdo de produtos biologicos, imunoterdpicos, soros, vacinas, alérgenos, opoterdpioos para Uso
humeno e veterinério, bemacomo hemoderivadcs;

I1. Fabricacio de produtos farmacALiticos para uso Veterindrio;
Ml. Fabricacio deinsumos famacAuticos para uso humeno ouveterindrio e insumos para produtos
dietéticose cosméticos comindicacio terapéutica;

IV. Fabricacio de produtos saneantes, inseticidas, raticidas, anti-sépticos e

desinfetantes; \. Producio de radioisttopos ou radiofarmacos;
V1. Producgo de conjuntos dereativos e/ou reagentes destinados as diferentes andlises auxiliares do
diagnéstico médico;

VII. Fabricacio de produtos cosmeétioos semindicages terapéuticas;
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VIl Ardlisss Clinicas, andlises quimico-toxicoldgicas, quimico-bromatolagicas, quimico famacauticas,
biologicas, microbiologicas, fitoquimicas, sanitirias e outras de interesse dasalide plblica;
IX. Controle, pesquisa e pericias bromatolGgicas e toxicoldgicas, da poluicao atmasférica eambiental, e
tratarmento dos despejos industriais;
X, Tratamento e controle de qualidade das aguas de consumo humeno, de indUstria famacéuticas, de
piscines, praias € balnedrics;
XI. Producio deartefatos de latex para uso sanitério e médico hospitalar;
XIIProducgo defibras e de fios e tecidos naturais ousintéticos para uso medico hospitalar;
XIIl. Producio de 6leos, gorduras, ceras vegetais e animais € Gleas essenciais;
XIV. Fabricacio de concentrados arométicos naturais, artificiais e sintéticos inclusive
mesclas; XV. Fabricagdo de produtos de perfumerie;
XVI. Fabricacgo de sahdes, detergentes egllicering;
XVII. Fabricaggo deartigos de material pléastico para embalagem e acondicionamento, impressos oundo;
XVIII. Bereficiamento de café, cereals e produtos afins;
XIX. Fabricaggo de café, chés sollveis e seus conoentrados;
XX. Fabricaggo de produtos de milho;
XXI. Fabricagio de produtos de mandioca;
XXIl. Fabricagdo de farinhas diversas;
XXIII. Beneficiamento, moegem, torrefago e fabricaggo de produtos alimentares de origem vegetal; XXIV.
Preparacéo de refeigbes conservadas, conservas de frutas, legumes e outros veegetais, deespeciarias
e condimentos e fabricacéo de dooes;
XXV Preparacio de conservas de cames e produtos de salsicharia, nfo processada emmatadourose
frigorificos;
XXVI.Preparacio de conservas de came - inclusive subprodutos, o mencionados;
XXVII. Preparacio do pescado e fabricago de conservas dopescado;
XXVIII. Preparacio do leite e fabricacdo de produtos de laticinios;
XXX Fabricaggo deacicar, dedloool e derivados;
XXX Refinacao e moegemde aguicar;
XXXI.Fabricacio de balas, caramelos, pastilhas, drops, bombonse chocolates - inclusive gomesde
Mescar;
XXX Febricagdo de messas alimenticias e bisooitos;
XXXII.Refinacdo e preparacio de 6leose gorduras vegetals, producdo de martteiga de cacauie de
gorduras de origem animel destinadas a alimentacao;
XXXV Fabricacio de sorvetes, bolos efou tortas geladas - inclusive cobertures;
XXXV Preparacio desal de cozinhe;
XXXV Fabricagio devinagre,
XXXVII.Febricacho defermentose levedures;
XXXV Fabricacio de condimentos e de outros produtos alimentares, ndomencionadas, bemoomoas
respectivas transformacies;
XXXIX Fabricagdo de vinhos ederivadcs;
XL Febricagdo de aguardentes, licores e outras bebides alcodlicas;
XLI. Fabricacio de cenvejas, chopese maltes;
XLII. Febricaggo debebidas néo alcodlicas;
XLIII. Engarrafamento e gaseificacio de dguas minerais;
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XLIV. Fabricaggo de material para usosemmedicing, cirurgia e odontologia;

XLV, Extragio vegea!;

XLM. Fabricacgo e controle de produitos dietéticos;

XLVII. Controle, pesauisa e pericia da poluicio atmosférica e tratamento dedespejos industriais;

XLVIII. Plangjamento, consultoria, assessoria, construcio e organizagao de fabricas de produtos
farmacéuticos, cosméticos ealimenticios.

CAPITULOV- DACARTEIRAEDACEDULA PROFISSIONAIS

Art 51 - Em cadaexpedicio da carteira ou da cédula de identidade profissional, provisdriaoudefinitiva, sera
cobradanova taxa, pelo Conselho Regional de Famécia, e na forma prevista.na Lei ne. 3820 de 11/11/1960.

Art. 52- Oprofissional que desejar adquirir nova Carteira Profissional, por extravio oudanoaanterior,
devera sedirigir por escrito a0 Conselho Regional de Famécia queemitiu a original.

Paragrafo Unico. Em caso de extravio, furto ou roubo o profissional deve apresentar odpia auterticada do
boletim de ocorréncia policial. BEm caso de dano a anterior, o profissional deve devolver a carteira original ao
CRF, juntocomsua solicitacio.

Art 53- Quandose tratar de profissional transferido, o requerimento serd encaminhedoatravés do
Conselho Regional de Farmécia da jurisdicdo em que estiver exercendo a sua atividade.

Art 54- Anova carteira serd expedida como mesmonlmero da extraviada ou danificada, indicando-se, na
folha 2 (dois), logo abaixo do nimero de inscrigdo, em tinta vermelha, 0 Nimero da via a que: corresponder,
constando damesmatodos os assentamentos darespectiva ficha, oucadastro, do profissional.

CAPITULO VI - DA CERTIDAO DE REGULARIDADE

Art. 55 - REVOGADO PELA RESOLUGAO NP 579, DE 26 DE JULHO DE 2013,

Art. 56- REVOGADOPELARESOLIUGCAONP579, DE26 DEJULHODE 2013,

Art. 57- Todosos estabelecimentos famacéuticos deverdo manter afixados emlocal de destaque, bem
visivel, a Certiddo de Regularidade que trata a presente Resolucgo.

Art. 58- Obedecendoaos parametros domodelo tnico poderdo os Conselhos Regionais utilizar-se de
sistema informetizado para expedicdo da Certiddo de Regularidade.

CAPITULOVII - DASDISPOSICOES FINAIS

Art. 59 - Aos profissionais inscritos no Conselho Regional nos quadros descritos no artigo 4°, inciso 1l e
respectivas alineas, € vedada a assinatura de laudos e exames bem como também é vedada & assuncio de
responsabilidade técnica por qualquer estabelecimento cuja lei exija-he o registro no Conselho Regional de
Famécia, exoeto os permiticos por Lei.

Art. 60- OsCRFsdevero comunicar trimestralmente ao CHF, as inscrigdes, cancelamentos e
transferéncias de profissionais.

Art. 61- OsCRFsdeverdo comunicar trimestralmente a0 CH-0s registros e 0s cancelamentos de pessoas
juridicas.

Art 62- Aaverbacgo denomedoprofissional é ato sumério, sendo aprovado “‘ad referendun” frented
certiddo.

Art 63- Oscasos omissos, referente as matérias tratadas nesta resolucio, serdo resolvidos pelo Plenério do
ConselhoFederal deFamécia.

Art. 64- Fica revogadaa Resolucio 464 de 23/07/2007.
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RESOLUCAQO N° 577, DE 25 DE JULHO DE 2013
Digpde sohre a direcdo téenica au responsabilidade tcnica de empresss au
estabelecimentos que dispensam, comercializam, fomecem e distribuemn produtos
farmacAuticos, cosmétioos e produtos para a salide.
O Corselho Federal de Fammécia (CFF), no uso das afribuigies que The sio conferidas, considerando os
termos das alineas “‘g” e “mi” do artigo 6°, e 0 artigo 24, ambos da Lei Federal P 3820, de 11 de novermbro de
1,960, quecria 0 Conselho Federal e os Conselhas Regionais de Farmécia, e da outras providéncias;

Corsiderando osartigos 15, 17 e 20 da Lei Federal n°5.991, de 17 de dezermbiro de 1.973, que dispde sobreo
controle sanitrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéutioos e correlatos, e da oultras
providéncias;

Considerando o artigo 11 da Medida Provisdria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, que altera dispositivos da
Lei Federal n° 9,782, de 26 de janeiro de 1.999, quee define o sistema nacional de vigilancia sanitéria e criaa Agéndia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), e da Lei Federal n°6.437, de 20 deagosto de 1977, cue defineinfragfesa
legislacdo sanitéria federal e estabelece as sangles respectivas, dando outras providéncias;

Corsiderando 0 artigo 2° do Decreto Federal rP 20377, de 8 de setembro de 1.931, que gprova a
regulementacio doexercicio daprofissio farmacutica no Brasil;

Considerando 0 Decreto Federal n° 20931, de 11 de jareiro de 1.932, que regula e fiscaliza o exercicio da
medicina, da odontologia, da medicina veterinria e das profissdes de farmacéutico, parteira e enfermeira, no
Brasil, e estabelece peres;

Considerando 0 Decreto Federal r° 85878, de 7 de abril de 1.981, que estaloelece normmes para execucéo da
Lei Federal r° 3820, de 11 de novembro de 1960, sobre 0 exercicio da profissio de farmacéutico, e di outras
providéncias;

Corsiderando o Decreto Federal rP 5.775, de 10 de meio de 2,006, que dispde sobre o fracionamento de
medicamentos;

Considerando que as empresss e estabelecimentos, especialmente as farmécias, drogarias e distribuidoras de
medicamentos, devem ser dirigidas por farmacéutico designado diretor técnico ou responsavel técnico;

Considerando a necessidade de normatizar os procedimentos administrativos da direcdo técnica ou
responsabilidade técnica e a assisttncia farmacutica emempresas ou estabelecimentos, afim de orientar a agéo
fiscalizadora dos Conselhos Regionais de Fammécia, resolve:

Art. 1°- Para efeito desta resolucio, sdo adotadas as seguintes definigdes:

. - FARMACEUTIOO DIRETOR TECNICOOURARMACEUTICO RESPONSAVEL TECNICO -
farmacéutico titular que assume a direcdo técnica ou responsabilidade tcnica da empresa ou estabelecimento
perante o repectivo Conselho Regional de Farmécia (CRF) e os érgaos de vigilancia sanitaria, nos termos da

legislaco vigente, ficando sob sua responsabilidedie a realizac2o, supervisdo e coordenacdo de todos 0s
Servicos técnico-cientificos da empresa ou estabelecimento, respeitado, ainda, o preconizado pela legislacgio
laboral ouacordo trabalhista;

I1.- FARMACEUTICO ASSISTENTE TECNICO- farmacéutico subordlinado hierarouicamente 20
diretor técnico ou responsdvel téenico que, requerendo a assuncao de famacéutico assistente técnico de ura
empresa ou de um estabelecimento, por meio dos formularios proprios do CRF, seja designedo para
complermentar carga hordria ouauiliar otitular naprestacio daassisténcia farmacéutica;
. - FARMACEUTICO SUBSTITUTO - famacéutioo designado perante 0 CRF para prestar assisténcia e
respondertecnicamente nos casos de impedimentos ou auséncias do famacéutico diretor técnico oufamaciutico
responsavel técnico, ouainda do famacéutico assistente técnico daempresa ou estabelecimento,




76

respeitado o preconizado pelaconsolidaggo das leis dotrabalho (CLT) ouacordo trabalhista;

IV. - BVPRESA - pessoa juridica, de direito plblico ou privado, que exerca como atividade principal ou
subsidiria 0 comércio, venda, fomecimento, transporte, amezenamento, dispensaco, distribuicio de droges,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se & mesme, para os efeitos desta. resolucéo, as
unidadies dos drgaos da administracao direta ou indireta, federal, Estaduais, do Distrito Federal, dos Municipicse
entidades paraestatais incumbidas deservigos correspondentes;

V.- ESTABA ECIMENTO- unidade daempresapliblica ou privada destinadaao comércio, venda,
fomecimento, transporte, ammezenamento, dispensacio e distribuicio dedrogas, medicamentos, insumos
farmeciuticos ecorrelatos;

V.- PRODUTOFARMIACEUTICO - substéncia ou mistura de substancias minerais, animais, vegetais
ouquimicas, comfinalidade terapéutica, profilética, estética oudediagndstico;

VII.- PRODUTOS SANEANTES - substancias ou preparagies destinadas a higienizaggo, desinfeccio ou
desinfestagio domiciliar, de ambientes coletivos ou plblicos, lugares de uso comume a0 tratamento dedgua;
VII1.- PRODUTOS COSMIETICOS, DE HIGIENE PESSOAL E PERFUMES - preparages constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de Uso exteno nes diversas partes do corpo humano, pele, sisema. capilar,
unhes, lbios, Grgfos genitais externos, dentes e membranes mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo
ou principal de limpé-los, perfumé-los, alterar sua aparéncia ou corrigir odores corporais, ou protegé-os ou
manté-los em bom estado, conforme as regras estabelecidas na Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC -
ANVISArP 211, de 14dejulho de2005—Ameo |
IX. - PRODUTOSPARA A SAUDE - auekes estebelecidos como conelatos ra Lei Federal r°5991,de 17¢de
dezembro de 1.973, e nos Decretos Federais P 79,094, de 5 de janeiro de 1.977 e P 74.170, de 10 de junho de
1974, definidos como sendo a substancia, produto, aparelho ou acessdrio ndo encuadrado nos  Conceitos
anteriores, cujo uso cuaplicacao esteja ligado a defesa e protegdo dasalie individual oucoletiva,
ahigiene pessoal oudeambiertes, cuafins diagndsticose analiticos, os cosméticos e perfumes, eaindacs
produtos dietéticos, Gticos, deactistica médica, odontoldgioos e veterinarios;
X. - RESPONSABILIDADE TECNICA- ato de aplicar conhecimernios técnicos e profissionais, cuja
respor&abllldadeob ietiva esth sujeitaa sangBes de nafureza civel, e administrativa.
Aerrpjraaw J lecimento qe@ergammaﬂmﬁe%nmipal ousubsididria o comércio,
venda, fonmmento dispensacio, distribuicéo de droges € medicamentos devera dispor, obrigatoriamente, de
umfammeacéutico diretor téenico oufammacAutico responsével enico.

Art. 3- Aempresaouestabelecimento de produtos para a salide, saneartes, perfumes ou cosméticos,
alimentos especiais, bem como aguelas que exergam como atividade transporte, ammazenamento, importagéo de
drogas, medicamentos, wwnnsfanmoeuhooseoonelatosdenﬂeaﬂosahnentesapmm farmacéutica,
poderdoter comodiretor técnico ouresponsavel tcnico ofamacéutico.

Art. 4°- Nosrequerimentos para registro deempresas ou estabelecimentos, deverd ser indicado pelo
representante legal o horério de funcionamento, incluindo sabados, domingos e feriados.

§ 1°- Asempresas ou estabelecimentos de que trata 0 artigo 2° deverdo apresentar o horario de frabalho do
farmacAutico diretor técnico ou farmacéutico responsavel tcnico e de cada farmacéutico assistente  tBenico,
tantos quanto forem necessdrios & prestacio da assisténcia farmacéutica, durante todo o horédrio de
funcionamento.

§ 2° - Para 0s estabelecimentos descritos no artigo 3°, a empresa interessada devera manter a assisténcia
técnica farmacéutica pelo periodo minimo de horas semanais de acordo com o que digpde resolugdo especifica
expedida pelo CFF.

Art. 5°- Sera afixada emlocal visivel ao pliblico, dentro daempresacu estabelecimento, a certiddo de
regularidade técnica emitida pelo respectivo CRF, indicando o nore e 0 horério de trabalho do famacéutico
diretor técnico ou famacéutioo responsavel téenico, bem como de seus famacéutioos assistentes téenicos ou de
seus farmaceuticos substitutos.

Paragrafo Unico - Fica soba responsabilidade daempresa ou estabelecimento apresentar a certiddo de
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regularidade tcnica que designa o famacéutioo sulbstituto, se nomomend dafiscalizago néo estiver presente
ofamacéutico diretor tenico, farmacAutico responsavel téenico oufamacéutico assistente tenico.

Art 6° - O famacéutico que exerce a dlregzao téenica ou responsabilidade tecnica é o principal responsivel
pelo funcionamento da empresa ou Stabeleummdeqjeﬂataeslarwoluwoe cbrigatoriamente, terd sob sua
responsabilidade arealizagdo, su coordenago ok todos 0s servigos técnico-cientificos.

Art. 7°- Adesignacio da defanmoetﬂoo diretor tcnico oufammacéutico responsivel técnico,
bermn como de farmacéutioo assistente écnico ou de farmacAutico substituto, devera ser requerida ao respectivo
ORF para a devida anotagdo, com a informagdo dos hordrios de trabalho comespondentes,  mediante

20 do contrato de trabalho de cada profissional.

Art. 8- Ocorrida a rescisio contratiial, 0 desligamento daempresa.ou o abandonodoemprego do
farmacéutico, a empresa ouestabelecimento terd o prazo de 30 (trinta) dlias para regularizar-se.

§1°- Oinicio do prazo se dard a contar da data da rescisdo contratual, declaracio do profissional, ou da data de
comunicacdo de baixa definitiva protocolizada pelo famacéutioo no CRFou, ainda, da data de outro fator gerador de
afastamento constatado pelo servigo de fiscalizagdo, sob pena de incorrer em infracdo ao artigo 24 da Lei Federal n°
3820, de 11 de novermbrode 1.960, além das demals sangdes previstas na legislagdo vigente.

§ 2° - Somente sera permitido o funcionamento de farmécia e drogaria sem a assisténcia do farmacéutico
diretor técnico ou fammacéutioo responsavel téenico ou, ainda, do farmacéutico assistente téenico, bemcono do
farmacéutioo substituto, pelo prazo deaté 30 (trinta) dias, sendo que nesse periodo néo seréo:

.- aviadas formulas megjistrais ouoficiais;

11.- dispensacios medicamentos comretencdo de receita ousujeitos a regime especial de

cortrole; 111 - fracionados medicamentos;

IV - efetuiados procedimentos de intercambialidade; V

- executados servigos farmacéutioos €

V- realizadas quaisquer atividades privativas do farmacéutico.

Art. - Quandose tratar deafastamento provisrio do famacéutico diretor téenico ou farmacéutico
responsavel tenico ou, do farmacéutico assistente técnico, 0 mesmo deverd, obrigatoriamente, comunicar por
escrito a0 respectivo CRFpara avaliagdo, sob penadas sancles cabives.

§ 1°- Emsituaciesja regulamentadas comoférias, licenca metemidade, cirurgia eletiva, licenca
patemidade, licenca de casamento ou outros similares, o farmacAutico devera comunicar por escrito, com
antecedéncia minima.de 48 (quarenta e oito) horas Uteis.

§ 2°- Nos casos de cursos, congressos ououtras atividades profissionais, 0 fammacéutioo devera
protocolizar comartecedéncia minimade 48 (quarenta e oito) hores Uteis.

§ 3 - Em e tratando de doengas, Obitos familiares, acidentes pessoals, cirurgias de ugenciawwtras
siujaqomsmllarea o famacéutioo deverd comunicar 0 CRFno prazo meximo de 5 (cinco) dias Utels, apds 0

§ 4° - Quando o afastamento provisdrio for superior a 30 (trinta) dias, fica a empresa ou estabelecimento
obrigada & contratacao de farmacéutico substituto, sob pena de incorrer eminfragdio ap artigo 24 da Lei Federal
P 3.820,de 11.de novermbro de 1.960, além das dermais sangBes previstas na legislaczo vigente,

Art 10- Quelauer alteracio nos horérios deassistencia técnica dofammacéutico diretor tcnico,
famacutico responsavel técnico, farmacAutico assisterte téonico ou famacéutico substituto devera ser
comunicado previamente ao respectivoCRF.

Paragrafo Unico - Acertidao de regularidade técnica perdera automaticamente sua validade quando houver
qualquer alteracdo quanto ao famacéutico diretor tcnico ou farmacutico responsavel técnico, famaciutico
assistente técnico ou famnacéutico substituto.

Art. 11- Aorequerer aresponsabilidade tenica oua diregdo tenica daempresa.ou doestabelecimento,

0 famacéutico deverd declarar a0 CRF de sua jurisdicdo que possui meios de fazélo com efetiva
disponibilidade de horrio. Paragrafo Unico - Qualquer informaggo falsa prestada pelo farmacéutioo a0
respectivo CRFimplicara sangdes disciplinares, semprejuizo daquela deambito civel e penal.
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Art. 12- Acertiddo de regullaridade técnica concedida as empresas ouestabelecimentos poderd ser revista

aqualquer lo CRFqLeal L
| m&)rggresenmﬁtesle%%ddasmmwaabeleclmnmrmmom negar ou

dlﬁwltaraorspealvoCRF 0 a0ess0 s dependéncias com o fito de ingpecdo do exercicio da profissio
farmacéutica. Parégrafo Unico. Arrecusa ou a impasicao de dificuldade a inspecdo do exercicio profissional por
parte do famacéutico diretor técnico ou famacéutico responsavel téenico, bem como de famacéutico assistente
técnico ou de fammacéutico substituito implicard sangBes previstas na Lei Federal ° 3820, de 11.de novermbrode
1.960, além dosatos dela decorrentes e nas medlidas judiciaiscabiveis.

Art 14- Avresponsabilidade técnica oudiredo técnica € indelegavel e obriga o fammacéutico a
participacao efetiva e pessoal nos trabalhos ao seucargo.

Art. 15- Sdoatribuicdes dos fammaciutioos que respondempela direcdo téenica ou responsabilicade
téenica daempresaouestabelecimento:
a) assumir aresponsabilidade pela execucéo detodos os atos famnacéuticos praticados, cumprindo-he
respeitar e fazer respeitar as nommes referentes ao exercicio daprofissiofarmacéutica;
b) fazer com que sgjam prestados as pessoes fisicas e juridicas os esclarecimentos quanto a0 modo de
amezenamento, consenvacao e utilizacdo dos medicamentos, notadamente daqueles que necessitem de
acondicionamento diferenciado, bem como dos sujeitos a controle especial, conforme Portaria SVSMSH 344,
de12demaiode 1.998,0uoutra quevenhaasubstitui-la;

€) manter os medicamentos e substancias medicamentosasembomestado de conservagio, de modoa
quesejamfomecidos coma garantia daqualidade;
d) garantir queemtodasas empresas ouestabelecimentos descritos nesta resolucio sejammantides as boas
condigdes dehigiene e seguranca;

€) manter e fazer cumprir osigilo profissional,
) manter os livros de substncias sujeitas a regime especial de controle emordem e assinados, bem como s
demais livios e documentos previstos na legislagdo vigente, ou sistema informatizado  devidamente
regulamentadio pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria (ANVISA);
g) selecionar previamente os medicamentos genéricos destinados a intercambiar medicamentos de
referéneia;

h) colaborar como CHe CRFde s jurrisdicéio, bemoomo as alitoridadessanitarias;
i)  inforar asautoridades sanitarias e a0 CRFde sua jurisdiciio sobre as iregularidades detectadasna
empresaouestabelecimento sob sua diregéo ouresponsabilidade téenica;
J) _ avaliar adocumentagao pertinente, de modoa qualificar cada ume das etapas da cadela logistica. Paragrafo
tnico - Cada farmacutico, e condicao de famnacéutico assistente técnico ou farmacéutico substituito responde
pelos atos que praticar, podendo fazé-lo solidariamente se praticados em conjunto ou por  omiss®o do
famnacéutico diretor tecnico ouresponsavel técnico.

Art. 16- Cahean fammacéutioo diretor téenico oufarmacéutioo responsavel téenico representar a
empresa.cuestabelecimento emtodas os aspectos tcnico-cientificos.

Art 17- Apresente resolucio entrard emvigor nadata dasua publicagio, revogando-se as disposiotes
emcontrério, emespecial a Resolugao/CH-n 556 de 1° de dezemboro de 2011, publicada no Didrio Oficial da
Unidode 15/12/11, Secio 1, pégines 236/237.

WALTERDASILVAJORGEJOAO
PresidentedoConselho
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RESOLUCAO N° 585, DE 29 DE AGOSTO DE 2013
Ementa: Regulamentaas atribuigdesclinicas dofamacéutico e daoutras
providéncias.

PREAVBULO

Esta resolucio regulamenta as atribuigdes clinicas do farmacéutico que, por definicdo, constituem os
direitose responsabilidades desse profissional noque conceme asua érea de atuiacao.

Enecessirio diferenciar osignificado de“‘atribuicies”, escopo desta resolugio, de““atividades” e de “servigos™,

Asatividades cormespondem as agies do processo de trabalho. O conjunto de atividades sera identificado no
plano institucional, pelo paciente ou pela sociedade como “servigos™.

Os diferentes servigos clinicos farmacéuticos, por exemplo, 0 acompanhamenio farmacoterapéutico, a
mmhagaotempamcawamwwodafaMEmpmmmenmmsepmunmnjmmdeanwdades
especificas de natureza técnica. A realizagdo dessas atividades encorttra embasamento legal na definico de
atribuigfes clinicas do famacAutico. Assim, urmalista. de atribuigBes néo corresponde, por definico, auma lista
de servigos.

A Famécia Clinica, que teve inicio no ambito hospitalar, nos Estados Unidos, a partir da década de sessenta,
aualmente incorpora afilosofia do Pharmaceutical Care e, como tal, expande-se a todos os niveis de atencio a salide.
Esta prética pode ser desenvolvida em hospitais, ambulatirios, unidades de atencdo primaria a salde, fammécias
comunitérias, instituigBes de longa permanéncia e domicilios de pacientes, entre outros.

A expansio das atividades clinicas do famacAutico ocorreu, em parte, 00D resposta ao fendmeno da
transico demografica e epidemioldgica observado na sociedade. A crescente morbimortalidade relativa as

doencas e agravos néo transmissiveis e a farmacoterapia repercutiu nos sistemas de salide e exigiu umnovo perfil
do farmacutico.

Nesse contexto, 0 farmacéutico contemporéneo atuia no cuidado direto a0 paciente, promove o uso racional
de medicamentos e de outras tecnologias em salide, redefinindo sua prética a partir des necessidades dos
pacientes, familia, cuidadores esociedade.

Por fim, € preciso reconhecer gue a pratica clinica do fanmacéutico em nosso pais avangou nes Ultimes
décades. Iss0 se deve 20 esforgo visiondrio dagueles gue criaram os primeiros servigos de Famecia Clinica no
Brasil, assim cono as agfes lideradas por entidades profissionais, instituicBes académicas, organismos
internacionais e iniciativasgovemamentais.

As distintas realidades e as necessidades singulares de salide da populacio brasileira exigem bastante
trabalho e unido de todos. O éxito das atribuigdes descritas nesta resolucao deverd ser medido pela. efetividade
das agBes propostas e pelo reconhecimento por parte da sociedade do papel do famacéutico no contexto da
salde.

O Conselho Federal de Farmécia (CHF), no uso de suas atribuigBes legais e regimentais previstas na Lei 1P
3820, de 11 de novermbro 1960, e considerando o disposto noartigo 5°, inciso X1, da Constituico Federal, que
outorga liberdade de exercicio, trabalho ou profissio, desde que atendidas as qualificagdes quea lei estabelecer;

OONSIDERANDO que 0 CHF, no ambito de sua rea especifica de atuiacdo e, como entidade de profissio
regulamentiada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5° inciso XIlI; artigo 21, inciso XXV e
artigo 22, inciso XV/1, todos da Corstituiicio Federal;

CONSIDERANDO a outorga legal a0 CH-de zelar pela salide plblica, promovendo ages de assisténcia
farmacAutica emtodos 6s niveis de atencdo a salide, de acordo coma alinea “p”, do artigo 6° da Lei Federal rP
3820, de 11 de novermbro de 1960, com as alteracies da Lei Federal n 9.120, de 26 de outuboro de 1995;
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CONSIDERANDO que é atribuiicéo do CH-expedir resoluges para eficicia da Lei Federal P 3820, de 11
de novembro de 1960 e, ainda, compete-he 0 minus de definir ou modificar a competéncia dos profissionais de
Famécia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas “@” e “mi”

CONSIDERANDO o disposto na Lei Federal rP 8078, de 11 de setermbro de 1990, que estabelece 0 Codigo
de Defesa doConsumidor;

CONSIDERANDO que a Lei Federal no 8,080, de 19 de setembro de 1990, em seu artigo 6°, alinea “d”,
inclui no campo de atliagdo do Sisema Unico de Salide (SUS) a assisténcia terapéutica integral, inclusive
fammacéutica;

CONSIDERANDO s disposigies do Decreto Federal rP 20377, de 8 de setembro de 1931, que gprova a
regulamentaggo doexercicio daprofisso farmacéutica no Brasil;

CONSIDERANDO as disposicies do Decretn Federal r° 85878, de 7 de abril de 1981, que estabelece
nomnes para execucao da Lei Federal r° 3820, de 11 de novermbro de 1960, que dispde sobre o exercicio da
profissio farmacéutica, e daoutrasprovidéncias;

CONSIDERANDO a Portaria MSSNVS P 272, de 08 de abril de 1998, que aprova o regulamento tenico
dosrequisitos minimos para terapia de nutricio parenteral;

CONSIDERANDO a Portaria MSGM P 2.616, de 12 de meio de 1998, quee institui as diretrizes e nomes
para a prevencéo e o controle das infecgdes hospitalares;

CONSIDERANDO a Portaria MSGM P 3916, de 30 de outuboro de 1998, que gorova a Politica Nacional
deMedicamentos;

CONSIDERANDO a Portaria MSIGIV P 687, de 30 de margo de 2006, que gprova aPoliticade Promoggo
daSalde;

CONSIDERANDO a Portaria MSGVI P 4.283, de 30 de dezembiro de 2010, que gprova as diretrizes e
estratégias para organizaggo, fortalecimento e aprimoramento das agdes e servigos de farmécia no ambito dos
hospitais, comdestaque para o capitulo 4.2, alinea “d”;

CONSIDERANDOa Portaria MSGVINP 3124, de 28 de dezembro de 2012, quee redefine os parémetros de
vinculaggo dos Niicleos de Apoio a Salide da Familia (NASF) Modalidades 1 e 2 as Equipes Salde da. Familia
elou Equipes de Atencio Bésica para populaches especificas, cria a Modalidade NAS- 3, e da outras
providéncias;

CONSIDERANDO a Portaria MSGIM P 529, de 1° de abril de 2013, que intitui 0 Programa Nacional de
Seguranca doPaciente (PNSP);

CONSIDERANDO a Resolugao MSCNS P 338, e 6 de meio de 2004, que aprova.a Politica Nacional de
AssistenciaFamacAutica;

CONSIDERANDO o disposto na Resolugdo P 2, de 19 de fevereiro de 2002, do Conselho Nacional de
Educacgo, queinstitui as Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso de GraduagdoemFanmmécia;

CONSIDERANDOa Portaria do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) r° 397, de 9 de outubro de 2002,
que institui a Classificacio Brasileira de Ocupagdes — CBO (atualizada em 31 de jareiro de 2013), que trata da
identificacdo des ocupagies no mercado de trabalho, para fins classificatdrios junio aos registros administrativos
e domiciliares;

OONSIDERANDO a Resolugdo/CH- P 160, de 23 de abril de 1982, que dispde sobre 0 exercicio
profissional farmacAutico;

CONSIDERANDO a Resolucao/CH- P 357, de 20 de abril de 2001, oue gprova o regulamento téenico das
BoesPraticas deFamécia;
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CONSIDERANDO a ResolucaCH- P 386, de 12 de novermbro de 2002, que dispde sobre as atribuicdes
dofamacéutico noambito daassisténcia domiciliar emequipesmultidisciplinares;

CONSIDERANDO a ResolucBofCHF P 486, de 23 de setembro de 2008, que digpde sobre as atribuigdes do
farmacéutioo naérea de radiofarmacia e da.outrasprovidéncias;

OONSIDERANDO a Resolugdo/CHF P 492, de 26 de novermbro de 2008, que regulamenta o exercicio
profissional nos servigos de atendimento pré-hospitalar, na fammécia hospitalar e emoutros servigos de salide, de
natureza plblica ou privade, alterada pela ResolucBo/CH-° 568, de 6 de dezembro de 2012;

CONSIDERANDO a ResolucBo/CHF P 499, de 17 de dezembro de 2008, que digpde sobre a prestacio de
servigos fammacéutioos em fammécias e drogarias, e dé outras providéncias, alterada pela Resolugio/CHF P 5065,
de23dejunho de 2009;

CONSIDERANDO a ResolugaaCH P 500, de 19 de janeiro de 2009, que dispde sobre as atribuigBes do
farmacéutioo noambito dosservigos de didlise, de natureza plblicacuprivada;

CONSIDERANDO a Resolucao/CH-r 509, de 29 de julho de 2009, que regula aatiagio do farmacéutico
emcentros de pesauisa clinica, organizagBes representativas de pesquisa clinica, indstria ou outras instituicoes
querealizem pesquisa clinica;

CONSIDERANDO a Resolucao/CHF P 546 de 21 de julho de 2011, que dispde sobre a indicacdo
farmacéutica de plantas medicinais e fitoterapicos isentos de prescricao, e 0 Seu registro;

CONSIDERANDO a Resolucao/CH- P 555, de 30 de novermbro de 2011, que regulamenta o registro, a
guarda e omanuseio de informagBes resuliantes da prética daassisténcia famacéutica nos servigos de salioe;

CONSIDERANDO a RDC Anvisa e 220, de 21 de setermbro de 2004, que regulamenta o funcionamento
dos servigos de terapia antineoplésica e institui que a equipe multidisciplinar emterapia. antineoplésica (EMTA)
deve ter obrigatoriamente emsua compaosicaoum farmacéutico;

CONSIDERANDOa RDC Anvisa 1P 7, de 24 de fevereiro de 2010, que nasecéo IV, artigo 18, estabelecea
necessidade da assisténcia farmacéutica & beira do leito na Unidade de Terapia Intensiva e, em seu artigo 23,
dispde queaassistencia farmacéutica deve integrar a equipe multidisciplinar, RESOLVE:

Art. 1°- Regulamentar as atribuigdes clinicas do fammacéutico nostermos desta resolucao.

Parégrafo Unico — As atribuigdes clinicas regulamentadas pela presente resolugéo constituiem prermogativa do
farmacAutico legalmente habilitado eregistrado no Conselho Regional de Famnécia de sua jurrisdicio.

Art. 20- AsatribuigBes clinicas dofammacéutico visama promogio, protecio e recuperacio da salide,
alémdaprevencio de doencase deoutros problemes de salide.

Paragrafo Unico - As atribuigdes clinicas do farmacéutico visam proporcionar cuidado ao paciente, familia
e comunidade, de forma a promover 0 Uso racional de medicamentos e ofimizar a farmacoterapia, com o
proposito de alcancar resuliados definidos que melhorem a quelidade de vidado paciente.

Art 3 - Noambito de sues atribuigdes, o fammacéutico presta cuidados a salide, emtodas os lugares e
niveis de atencao, emsenvigos plblicos ouprivadas.

Art. 4° - Ofarmacéutico exerce sua atividade com autonomia, baseado emprincipios e valores bioéticos

e profissionais, por meio de processos de trabalho, compadies estabelecidose modelos de gestéo da pratica.
Art 5°- Asatribuicdes clinicas dofamaciutico estabelecidas nesta resolucio visamatender s necessidades de

salide do paciente, dafamilia, doscuidadores e dasociedade, e SSo exercidasem
conformidade comas politicas de salide, comas nommes sanitérias e da instituicio & qual esteja vinculado.

Art 6° - Ofarmacéutico, no exercicio das atribuicdes clinicas, tem o dever de contribuir para a geragéo,
difusdo e aplicacio de novos conhecimentos que promovam a salice e 0 bem-estar do paciente, da familiae da
comunidade.
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CAPITULOI -DASATRIBUICOESCLINICAS DORFARMACEUTICO

Art 7°- SSoatribuigdes clinicas do farmacéutico relativas ao cuidado a salide, nosambitos individual e
coletivo:

I. - Estabelecere conduzir umarelagio de cuidado centrada no paciente;

- Deservolver, emoolaboragdo comas dermeis memtros daequiipe de salide, agies paraa promogao,
protecdo e recuperacdo dasalide, e a prevencao de doengas e de outros problemes desalide;

Mll. - Participar do plangjamento e da avaliaggo da farmacoterapia, para que o paciente utilize de forma segura os
medicamentos de que necessita, nas doses, frequéncia, hordrios, vias de administracio e duracio adequedas,
contribuindo para que o mesmotenha condigBes de reallizar otratamento e alcancar os objetivos terapéuticos;

IV.- Analisar a prescricao de medicamentos cuanto aos aspectos legais e técnicos;

V. -Realizar intervengdes famacéuticas e emitir parecer farmacéuticoa outros membros da.equipe de salide, com
oppropésito deauxiliar naselecao, adicio, substituicsio, ajuste ou intemupeao da fameacoterapia do paciente;
VI.- Participar e promover discussdes de casos clinicos de forma integrada com os demais membros da
eouipe desalice;
VII.- Prover a consulta farmacéutica emconsultrio fammacéutioo ouemoutroambiente adequado, que
garantaa privacidade do atendimento;

V.- Fazer aanamnese fammacéutica, benoomo verrificar sinais e sintomes, como proposito deprover
cuidado aopaciente;

IX.- Acessar e conhecer as informagdes constantes no prontudrio dopaciente;

X Organlzar interpretar e, se necessario, resumir os dados dopaciente, afim de proceder aavaliacio
farmeacéutica;

XI.- Solicitar exarmes laboratoriais, no &mbito de Sua competéncia profissional, coma finelidade de
monitorar os resultados da farmacoterapia;

XI1.- Avaliar resultados de exames clinico-laboratoriais do paciente, como instrumento para
individualizacio da farmacoterapia;

XI1.- Monitorar niveis terapéuticos de medicamentos, por meio de dados de farmacocinética clinica;
XIV.- Determinar parametros bioguimicos e fisioldgicos dopaciente, para fins de acompanhamenio da
famecoterapia e rastreamento emsalide;

XV .- Prevenir, identificar, avaliar e intervir nos incidentes relacionadosaos medicamentose a.outros
problemes relacionadosa famacoterapia;

XVI.- Identificar, avaliar e intervir nas interagdes medicamentosas indesejadase clinicamente

significantes; XV11- Elaborar oplano de cuidado farmacéutico do paciente;

XVIII.- Pactuar como paciente , se necessario, comoutros profissionais dasalide, as agdes deseu plano
de cuidado;

XIX - Realizar e registrar as intervengdes famacAuticas juntoao paciente, familia, cuidadores e sociedade;

XX - Avaliar, periodicamente, os resultados das intervengBes farmacutticas realizadas, construindo
indicadores de qualidade dosservicos clinicos prestados;

XXI.- Realizar, noambito de sua competéncia profissional, administragio de medicamentos ao paciente;
XXII.- Orientar e auixiliar pacientes, cuidadores e equipe de salide quanto aadministracio de formes
farmacéuticas, fazendo o registro destas agdes, quando coube;

XXIII.- Fazer aevolugio farmacéutica e registrar no prontuério dopaciente;

XXIV .- Elahorar umalista atualizada e conciliada de medicamentosemuso pelo paciente durante os
processos de admisso, transferéncia e alta entre 0s servigos e niveis de aiencio a salioe;

XXV.- Darsuporte a0 paciente, aos cuidadores, a familia e a comunidade comvistas ao processo de
autocuidado, incluindo o manejo de problemes de salide autolimitadios;

XXVI.- Prescrever, confome legislaco especifica, no&mbito de sua competénciaprofissional
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XXVII.- Avaliar e acompanhara adesio dos pacientes ao tratamento, e realizar agies paraa sua promogéo;
XX V.- Realizar agdes de rastreamento emsalide, baseadas emevidéncias técnico-cientificaseem
consonancia.comas politicas de saldevigentes.

Art. 8°- ShoatribuigBes do farmacéutico relacionadas a comunicago e educacdo em salide:
I. - Estabelecer processo adequadode comunicacio compacientes, cuidadores, familia, equipe desalide e
sociedade, incluindo a utilizag&o dos meios de comunicacio de messa;

11.- Fomecer informacgo sobre medicamentos a equipe de salice;
M1l. - Informar, orientar e educar os pacientes, a familia, os cuidadores e a sociedade sobre temes
relacionadosa salide, ao uso racional de medicamentose a oulras tecnologiasemsalice;

IV.- Deservolver e participar de programes educativos para grupos de pacientes;
V. - Elaborar materiais educativos destinados a promogao, protecio e recuperacio dasalide e prevengdo de
doencase de outros problemes relacionados;

VI.- Aluiar no processo de formacgo e deservolvimento profissional de famacéuticos;
VII.- Deservolver e participar de programes de treinamento e educagéo continuada de recursos humanos na
readasalce.

Art. - ShoatribuigBes dofammacéutico relacionadas a gestéio daprética, producioe aplicacdodo
conhecimento:
I. - Participar dacoordenacdo, supervisio, auditoria, acreditacio e certificacio deagles e servigosno
ambito das atividades clinicas dofarmacéutico;

I1. - Realizar a gestéo de processos e projetos, por meio de feramentas e indicadores de qualidade dos
servigos clinicos prestados;
M. - Buscar, selecionar, organizar, interpretar e divulgar informagBes que orientem a tormada de decisdes
beseadas emevidéncia, no processo de cuidado a salick;
IV. - Interpretar e integrar dedos obtidos de diferentes fontes de informacio noprocesso deavaliagio de
tecnologias de salioe;
V. - Participar daelaboracao, aplicacgio e atualizacio deformularios terapéuticos e protocolos clinicos para
autilizacio de medicamentose outras tecnologias em salick;

V.- Participar daelaboracio de protocolos de servigos e demais nommativas que envolvamas atividades

clinicas; VI - Desenvolver agBies paraprevencdo, identificacioe notificacdo de incidentese queixas técnicas
relacionadosaos medicamentose a oulras tecnologias emsalide;
VI1.- Participar de comissdes e comités no ambito das instituiigBes e servigos de salide, voltados paraa
promoggo douso racional de medicamentose da seguranca do paciente;

IX.- Participar doplanejamento, coordenacio e execucio deestuidos epidemioldgicos e demeis
investigagdes de carater técnico-cientifico naédrea dasalice;

X- Integrar comités deética em pesquiisa;

XI1- Docurmentar todo o processo de trabialho dofarmacéutico.

CAPITULOII -DASDISPOSICOES FINAIS

Art. 10 - As afribuigdes dispostas nesta resolugdo correspondem aos direitos, responsabilidades e
competéneias do famacéutioco no desenvolvimento das atividades clinicas e na provisio de servigos
fammacéuticos.

Art. 11- Corsideram+se, para os fins desta resoluco, as definicbes de termos (glossario) e referéncias
contidas N0 ANexo 7.

Art 12 - Esia resolucio entra em vigor nesta data, revogando-se as disposigfesem
contrério. WALTERDASILVA JORGEJOAO
Presidente—CFF
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GLOSSARIO

Aramnese farmacéutica: procedimertto de coleta de dados sobre o paciente, realizada pelo farmacéutico por
meio de entrevista, com a finalidade de conhecer sua historia de salide, elaborar o perfil famacoterapéutico e
identificar sues necessidades relacionadas a salide.

Bioética: ética aplicada especificamente a0 campo das ciéncias medicas e hioldgicas. Represenia o estudo
sistermatico da conduta rumraraalengaoaadealuzdevalormepnmlplos morais. Abrange dilemeséticose
deontoldgicos relacionados a ética medica e farmacéutica, incluindo assisténcia a salide, as  investigagdes
biomédicas emseres humenos e as questes humanisticas e sociais como 0 acesso e o direito & salide, recursose
politicas plblicas de aencio asalde. A bioética se fundamenta em principios, valores e virtudes tais como a
Justica, a beneficéncia, a néo maleficencia, a equidade, a autonomia, 0 que pressupde nes  relagtes humenes a
responsabilidade, o livre-arbitrio, a consciéncia, a decisdo moral e 0 respeito a dignidade do ser humeno ma
assisténcia, pescuiisa e convivio social.

Consulta. farmecutica: atendimento realizado pelo farmacutico ao paciente, respeitando os principios
éticos e profissionais, coma finalidade de obter os melhores resultados coma famacoterapia e promover o uso
racional de medicamentose de oultras tecnologiasem satide.

Consuittrio farmacéutico: lugar de trabalho do fammacéutico para atendimento de pacientes, familiares e
cuidadores, onde e realiza com privacidade a consulta famacéutica. Pode funcionar de modo autbnomo ou
0omo dependéncia de hospitais, ambulatdrios, fammécias comunitérias, unidades multiprofissioneis de atencdo a
sallde, instituiigBes de longa. permenéncia e demais servigos de salide, no &mbito plblico e privado.

Cuidado centrado no paciente: relagdo humenizada que envolve 0 respeito as crencas, expectativas,
experiéncias, atituides e preocupagdes do paciente ou cuidadores quanto as suias condicies de salide e a0 Lo de
medicamentos, na qual fammacéutico e paciente compartilham a tomada de decisdo e a responsabilidade pelos
resuliados emsalide alcancados.

Cuidador: pessoa que exerce a fungdo de cuidar de pacientes com dependéncia nume. relacio de
proximidace fisica e afetiva. O cuidador pode ser um parente, que assume o papel a partir de relagBes familiares,
ouumprofissional, especialmente treinado para talfim.

Evolucdo famacéutica: registros efetuiados pelo farmacéutioo no prontudrio do paciente, coma finalidade
de documentar o cuidado emsallide prestado, propiciando a comunicaggo entre os diversos: membros da equipe
desalice.

Farmécia clinica: drea da farmécia voltada a ciéncia e prética do uso racional de medicamentos, naqual os
farmacAuticos prestam cuidado ao paciente, de forma a otimizar a farmacoterapia, promover salide e bem- estar,
e prevenirdoencas.

Farmacoterapia: tratamento de doencas e de outras condigdes de salide, por meio do uso de medicamentos.

Incidente: eventto ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resuttou, em dano desnecessério ao paciente.

Intervencgo farmacutica: ato profissional planejadio, documentado e realizado pelo farmacéutico, com a
finalidade de oimizagdo da farmeacoterapia, promocgo, protegdo e da recuperacdo da salde, prevencdo de
doencase de outros problemes de salide.

Lista de medicamentos do paciente: relacdo completa e atualizada dos medicamentos em uso pelo
paciente, incluindo os prescritos e os néo prescritos, as plantas medicinais, os suplementos e osdemais produtos
comfinalidadeterapéutica.

Otimizagdo da farmacoterapia: processo pelo qual se doém os melhores resultados possiveis da
famacoterapia do paciente, considerando suas necessidades individuais, expectativas, condigdes de salide,
contexto cultural e determinanties de salide.

Paciente: pessoa que solicita, recebe ou contrata. orientacdo, aconselhamento ou prestacio de outros
servigos deumprofissional da salice.
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Parecer farmacéutico: documento emitido e assinado pelo farmacéutico, que contém manifestacdo técnica
fundamentada e resumida sobre questes especificas no ambito de sua atuiacdo. O parecer pode ser elaborado
00mo resposta a uma consulia, ou por iniciativa do famacéutico, a0 identificar problemes relativos a0 seu
ambito de atLiaggo.

Plano de cuidado: plangjamento documeniado para a gestao clinica das doencas, de outros problemes de
salicke e da terapia do paciente, delineado para atingir os objetivos do tratamento. Inclui as responsabilidades e
atividades pactuadas entre o paciente e o farmacéutico, a definicio das metas terapéuticas, as intervencies
farmacAuticas, as agdes a seremirrealizadas pelo paciente e 0 agendamento para retomo e acompanhamento.

Prescricéo: conjunto de agdes documentiads relativas ao cuidado a salide, visando a promogao, protecio e
recuperacio dasalide, eaprevencao dedoengss.

Prescricéo de medicamentos: ato pelo qual o prescritor seleciona, inicia, adiciona, substitui, ajusta, repete
ou inerompe a farmacoterapia do paciente e documenta essas agdes, Visando a promogdo, protecio e
recuperacao dasalide, ea prevencao de doencas e de oultros problemes desalide.

Prescricdo farmacéutica: ato pelo qual o fammacutico seleciona e documeniaterapias fammacoldgicas e néo
farmacoldgicas, e outras intervengdes relativas ao cuidado a salide do paciente, Visando a promogao, protecio e
recuperacao dasalide, e prevencdo de doencase de oultros problemes desalide.

Problema de salide auolimitado: enfermidade aguda de baixa gravidade, de breve periodo de laténcia, que
desencadeia uma reacio organica a qual tende a cursar sem dano para o paciente e que pode ser tratada. de forma
eﬁcazeseguammdmrrmmseamaodumamﬁnahdajeterapemm, cuja dispensagdo o exija

prescricdo meédica, incluindo medicamentos industrializados e preparagfes magistrals - alopdticos  ou
dinamizadios -, plantas medicinais, drogas vegetais oucommedidas néo famacoldgicas.

Queixa técnica: notificacdo feita pelo profissional de salide quando dbservado um afastamento dos
parémetros de qualidade exigidos para a comercializacio ou aprovacio no processo de registro de um  produto
farmacéutico.

Restreamento em satide: identificagéo provéavel de doenca ou condicio de salide néo identificada, pela aplicacio
Ce testes, exames ou outras procedimentos que possam ser realizados rapidamente, com subsequente: orientagio e
encaminhamento do paciente a.outro profissional ou servigo de salide para diagnGstico e tratamento.

Salioe baseada emevidéncia: é umaabordagem que utiliza as feramentas daepidemiologia clinica, da
estatistica, dametodologia cientifica e dainformética para trabalhar a pesquisa, 0 conhecimento ea atuacgo em
salide, como objetivo de oferecer amelhor informaggo disponivel para a tomadade decisdo nesse campo.
Servigos desalide: servigos oue lidam como diagndstico e o tratamento de doencas ou com a promogéo,
menutengdo e recuperacio dasadide. Incluem os consultdrios, clinicas, hospitais, entre outros, plblicos e
privados.

Tecnologias em salide: medicamentos, equipamentos e procedimentos técnicos, sistemas: organizacionais,
informacionais, educacionais e de sUporte, e programes e protocolos assistenciais, por meio dos quais a aencio
€ 0s cuidados com a salide 5o prestados & populaco.

Uso racional de medicamentos: processo pelo oual os pacientes recebem medicamentos apropriados para
suas necessidades clinicas, em doses adequadas as Suss caracteristicas individuais, pelo periodo de tempo
adequadoe a0 menor cusio possivel, parassi e paraa sociedade.

Uso seguro de mediicamentos: inexisténcia de injlnia acidental ou evitavel durante o uso dos medicamentos.
Ouso seguro engloba atividades de prevengio e minimizagao dos danas provocados por eventos acversos, gue
resuttam do processo de uso dos medicamentos.
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RESOLUCAO N° 586, DE 29 DE AGOSTO DE 2013
Regula a prescricio famacutica e dé ouitras providéncias.

PREAVBULO

No mundo contermpordneo, os modelos de assisténcia a salde pessam por profundss e sensiveis
transformagBes resultantes da demenda por servigos, da incorporacio de tecnologias e dos desafios de
sustertiabilidade do seu financiamento. Esses fatores provocam mudangas na forma de prodiuzir o cuidado a salide
das pessoas, a Um tempo emgue contribuem para a redefinicio da divisio social do trabalho entre as profissdes
da salce.

Alideia de expandir para outros profissionais, entre os quais 0 farmacéutico, maior responsabilidade no
mangjo clinico dos pacientes, intensificando o processo de cuidado, tem propiciado alteragdes nos marcos de
regulacio em vérios paises. Com base nessas mudangas, foi estabelecida, entre outras, a autorizacio para oue
distintos profissionais possam selecionar, iniciar, adicionar, substituir, ajustar, repetir ou interromper a- terapia
famacoldgica. Essa tendéncia surgiu pela necessidade de ampliar a cobertura dos servigos de salide e
incrementar a capacidade de resolucio desses servigos.

E fato que, em Vérios sistemas de salide, profissionais no médicos estéo autorizados a prescrever
medicamentos. E assim que surge 0 novo modelo de prescricao como pratica multiprofissional. Esta prética tem
modos especificos para cada profissao e € efetivada de acordo com as necessidades de cuidado do paciente, e
comas responsabilidades e limites de atiacio de cada profissional. Isso favorece 0 acesso e aumenta o controle
sohre 0s gastos, reduzindo, assim, 0s custos com a provisao de farmacoterapia racional, além de propiciar a
obtencdo de melhores resuliados terapéuticos.

A literatura. intemacional demonstra. beneficios da prescricio por farmacéuticos segundo diferentes
modelos, realizada tanto de forma independertte ou em colaboragdo comoutros profissionais da equipe de salide.
O farmacéutico, neste Ulltimo caso, prescreve medicamentos definidos em programes de salide no ambito dos
sistemas publicos, em rotinas de ingtituicdes ou conforme protocolos clinicos e diretrizes  terapéuticas pré-
estabelecidos.

Esta resolugio encerra a conoepgdo de prescricio como a agdo de recomendar algo ao paciente. Tal
recomendagdo poce incluir a selecdo de opcdo terapéutica, a oferta de servicos fammacéuticos, ou 0
encaminhamento a outros profissionais ou senvigos de salide.

Vale ressaltar que conoepgdes de prescricdo famacAutica encontramese fragmentadas na legislacio
vigente, tanto sanitaria como profissional. Esta resolucdo inovaao considerar a prescricdo como ura atribuicio
clinica do farmacéutico, definir sua natureza, especificar e ampliar 0 seu escopo para além do  produto e
descrever seU processo na perspectiva. das boes préticas, estabelecendo seus limites e a necessidade  de
documentare avaliar as atividades de prescricao.

O Conselho Federal de Famécia, a0 regular a prescricio famrmacéutica, o faz em consonéncia com as
tendéncias de meior integracdo da profissio farmaciutica comas demeis profissdes da drea da salde, reforga a
SUa misséo de zelar pelo bem-estar da populacio e de propiciar a valorizacdo técnico-cientifica e ética do
farmacéutico.

O Conselho Federal de Famécia (CHF), no uso de suas atribuigdes previstas na Lei Federal r? 3820, de 11
denoverrbro 1960,

e CONSIDERANDO o disposto noartigo 5°, inciso X, da Constituicio Federal, que outorga liberdade de
exercicio, trabalho ou profissio, desde que atendidas as qualificacies quealei estabelecer;

OONSIDERANDO que 0 CHF, no ambito de sua rea especifica de atuiacdo e, como entidade de profissio
regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos doartigo 5°, inciso XIlI; artigo 21, inciso XXV e
artigo 22, inciso XV/1, todos da Constituiicao Federal;
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CONSIDERANDO a outorga legal a0 CHF de zelar pela salide plblica, promovendo agies de assistencia
farmacéutica em todos os niveis de atencdo a salide, de acordo comaalinea “p”, do artigo 6° da Lei Federal rP
3820, de 11 de novermbro de 1960, com as alteragdes da Lei Federal n 9,120, de 26 de outuibro de 1995;

CONSIDERANDO e é atribuico do CH-exedir resolugies para eficacia da Lei Federal P 3820, de 11
de novembio de 1960, e, que ainda, competedhe 0 minus de definir ou modificar a competéncia dos
profissionais de Farmécia em seu &mbito, conforme o artigo 6°, alineas “g” e “m”,

CONSIDERANDO a Lei Federal r° 80078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a protecio do
consumidore da outrasprovidéncias;

CONSIDERANDO 0 Decreto Federal P 85878, de 7 de abril de 1981, que estabelece nomes para
execucdo da Lei Federal P 3820, de 11 de novermbro de 1960, que dispde sobre 0 exercicio da profissio
farmacéutica, e daoutrasprovidéncias;

OONSIDERANDO as deliberagdes da Conferéncia Intermacional sobre Cuidados Primarios em Salide
realizada em Alma-Ata, promovida pela Organizagdo Mundial da Salde (OMS) e Fundo das NagBes Unidas
paraa Infancia (Unicef), de 6/12 de setembro de 1978;

OONSIDERANDO a Portaria MSGM P 687, de 30 de margo de 2006, que aprova aPoliticade Promoggo
daSalde;

CONSIDERANDO a Portaria MSGM P 4.279, de 30 de dezembro de 2010, que estabelece diretrizes para
a0rganizaco da rede de atencio a salide no ambito do sisterma Unico de salide (SUS);

CONSIDERANDOa Portaria MSGMI 3124, de 28 de dezermbro de 2012, que redefine os parmetros de
vinculagdo dos Nucleos de Apoio & Salide da Familia (NASF) Modalidades 1 e 2 as Equipes Salde da Familia
efou Equipes de Atengdo Basica para populagies especificas, cria a Modalidade NASF 3, e da outras
providéncias;

CONSIDERANDO a Portaria MSGM i 529, de 1° de abril de 2013, que institui o Programa Nacional de
Seguranca doPaciente (PNSP);

CONSIDERANDO a Resolucgo do Conselho Nacional de Satide (CNS) P 338, de 6 de maio de 2004, que
gprovaa Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, emparticular oinciso IV doartigo 1% noque se referea
aencio farmaciutica;

CONSIDERANDO a Resoluca/CH- P 386, de 12 de novermbro de 2002, que dispde sobre as atribuicdes
dofarmacéutico no&mbito da assisténcia domiciliar emequipesmulttidisciplinares;

CONSIDERANDO a Resolucao/CH-rP 357, de 27 de abril de 2001, que aprova o regulamento tcnico das
boas préticas de farmécia;

OONSIDERANDO a Resolugio/CHF 1P 417, de 29 de setermbro de 2004, que aprova 0 Cddigo de Etica. da
Profissio Famecéutica;

CONSIDERANDO a Resoluco/CH- P 467, de 28 de novermbro de 2007, que regulamenta e estabelece as
aribuides e competéncias do farmacéutico ra manipulagdo de medicamentos e de outros produtos
farmacéuticos;

CONSIDERANDO a ResolucBo/CHF P 499, de 17 de dezembro de 2008, que dispde sobre a prestacio de
servigos famaciuticos em famécias e drogarias, e da outras providéncias, alterada pela Resolucao/CHF P 505,
de230dejunho de 2009;

CONSIDERANDO a Resoluco/CH- P 546, de 21 de julho de 2011, que dispbe sobre a indicagio
farmecéutica de plartias medicinais e fitoterapicos isertos de prescricao e 0 Seu registro;

CONSIDERANDO a ResolucBo/CH-rP 555, de 30 de novermbro de 2011, que regulamenta o registro, a
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guarda e omenuseio de informagBes resuliantes da prética daassisténcia fanmacéutica emservigos desalice;

CONSIDERANDO a Resoluggo/CHF no 585, de 29 de agosto de 2013, que regulamenta as atribuigBes
clinicas dofarmacéutico e daoutras providéncias;

CONSIDERANDO a Instrugao Normativa (IN) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) r° 5,
de 11 de abril de 2007, que dispde sobre os limites sobre poténcia para o registro e notificacio de medicamentos
dinamizadcs;

CONSIDERANDO a Resoluggo da Diretoria Colegiada (RDC)Arvisa P 138, de 29 de maio de 2008, que
dispde sobre 0 encuadramento na categoria de venda de medicamentos;

OONSIDERANDO a RDC Anvisa P 222, de 29 de julho de 2005, que gprovaa 12 Edicdo do Formulario
Nacional, elaborado pela Suboomissio do Formulario Nacional, da Comissio Permanente de Revis®o da
Famacopeia Brasileira (CPRVD);

CONSIDERANDO a RDC Anvisa P 26, de 30 de margo de 2007, que dispde sobre o registro de
medicamentos dinemizados industrializados homeopéticos, antropastficos e anti-homotoxicos;

OONSIDERANDO a RDC Anvisa I 67, de 8 de outubro de 2007, aue dispde sobre Boes Préticas de
Manipulagao de PreparagBes IMlagistrais e Oficinais para Uso Humeno em Farmécias, alterada pela RDC Anvisa
r°87,de 21 de novembro de2008; e,

OONSIDERANDO a RDC Anvisa P 44, de 17 de agosio de 2009, que dispde sobre boes préticas
farmacAuticas para 0 controle sanitério do funcionamento, da dispensagdo e da comercializacio de produtos e da
prestacao de servigos farmacéutioos emfamécias e drogarias e daoutrasprovidéncias, RESOLVE:

Art. 1°- Regulamentar a prescricdo farmacéutica, nostermos desta resolucao.

Art 2° - Oato da prescriciio fammaciutica constitui prermogativa do famacéutioo legalmente habilitado e
registrado no Conselho Regjional de Famnécia de sua jurisdicao.

Art. 3°- Para os propdsitos desta resolucao, define-se a prescricao farmacéutica comoato pelogual o
farmacAutico seleciona e documenta terapias famacoldgicas e ndo farmacoldgicas, e outras intervengdes
relativas a0 cuidado a salide do paciente, visando & promogao, protecio e recuperagdo da salide, ea prevencio
dedoencas e de outros problemas de salide.

Paragrafo Unioo - Aprescricdio fammacéutica de que trata 0 caput deste artigo constitui umaatribuicéo clinica
dofamacéutico e devera ser realizada com base nas necessidades de salide do paciente, nes melhores evidéncias
cientificas, emprincipios éticos e emconformidade comas politicas de saldevigentes.

Art. 4°- Oato daprescricio famacéutica poderaocorrer endiferentes estabelecimentos farmacéuticos,
consultdrics, servigos e niveis de atencio a salide, desde que respeitado o principio da confidencialidade e a
privacidade do paciente no atendimento.

Art 5° - Ofammaciutico poderd realizar a prescricio de medicamentos e outros produtos com finalidade
terapéutica, cuja dispensacio ndo exija prescricio medica, incluindo medicamentos industrializados e
preparagies magistrais - alopaticos ou dinamizadas -, plantes medicinais, droges vegetals e oulras categorias ou
relagdes de medicamentos que verham a ser gprovadas pelo Grgdo sanitério federal para prescricdo do
farmacéutico.

§ 1° - O exercicio deste ato deverd estar fundamentado em conhecimentos e habilidades clinicas que
abranjam boes préticas de prescricdo, fisiopatologia, ssmiologia, comunicacio interpessoal, farmacologia
clinicae terapéutica.

§2°- Oato da prescricdo de medicamentos dinamizadose de terapias relacionadas &s praticas integrativas €
complementares, devera estar fundamentado emoonhecimentos e habilidades relacionados a estas préticas.

Art. 6°- OfamacAutico podera prescrever medicamentos cuja dispensacao exija prescricdo médica,
deste que condicionado a existéncia de diagnGstico prévio e apenas quando estiver previsto em programes,
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protocolos, diretrizes ounommes técnicas, aprovados para uso no ambito de instituigdes de salide ouquando da
formelizacgo deacordos de colaborago comoutros prescritores ouinstituiigtes de salide.

§ 1° - Para 0 exercicio deste ato sera exigido, pelo Conselho Regional de Farmécia de sua jurisdicdo, o
reconhecimento de titulo de especialista ou de especialista profissional fammacéutico na &rea clinica, com
comprovecio de formacdo que inclua conhecimentos e habilidades em boes praticas de prescricdo,
fisiopatologia, semiologia, comunicacgo interpessoal, fameacologia clinicae terapéutica.4

§ 2°- Para a prescricio de medicamentos dinamizados seré exigido, pelo Conselho Regional de
Famécia de sua jurrisdicao, o reconhecimento detftulo de especialista emHomeopatia ou Artroposofia.

§ 3° - E vedadb a0 farmacautico modificar a prescriciio de medicamentos do paciente, emitida por outro
prescritor, salvo quando previsto emacordo de colaboragéo, sendo que, neste caso, amodificagdo, acompanhach
dajustificativa comespondente, devera ser comunicadaao outroprescritor,

Art. 7°- Oprocesso de prescricao fammacéutica é constituido das sequintes etapes:

| - identificagio das necessidades do paciente relacionadas asalioe;

I - definicdo doobjetivo terapéutico;

111 - selegBo daterapia ou intervengdes relativas ao cuidado asalide, combase emsuia seguranga,
eficacia, custo e conveniéncia, dentro doplano de cuidado;

IV - redacio da prescricdo; V

- Orientago a0 paciente; V1-

VI - documentacio do processo de prescricéo.

Art. 8- Noato daprescricao, o fammacéutico devera adotar medidas que contribuam para.a promoggo da
seguranca dopaciente, entre as quiais sedestacam:

I - basear suas ages nes melhores evidéncias cientfficas; 11 -

tormar decisBes de forma compartilhada e centrada no paciente;

M1l. - considerar aexisténcia de outras condicdes clinicas, 0 uso de outros medicamentos, os hdbitos de vidae
ocontexto de cuidado noentomo do paciente;

IV .- estar atento aos aspectos legais e éticos relativios aos documentos que Serdo entreguees ao paciente; V-

comunicar adkquadamente ao paciente, seu responsavel ou cuidador, as suias decisdes e recomendagdes,
de modoqueestes as compreendamde forma complet;

V1 adotar mediidas para.que os resultados emsalide do paciente, decorrentes da prescricio
farmacéutica, sejamacompanhedos eavaliados.

Art 9°- Aprescrico famacéutica deverd ser redigidaemverméculo, por extenso, demodo legivel,
observadosanomenclatura e osistema de pesos e medidas oficiais, sememendas ourasuras, devendoconter os
Seguintes componentesminimos;

1. - identificacio doestabelecimento farmacéutico, consultdrio oudoservigo desalice a0 qual 0
farmacAutico estavinculado;

I1.- rome completo e contato do paciente;

M11.- descrico daterapia famacoldgica, quando houver, incluindo as seguiintesinformagdes:

d nomedomedicamento ouformulagdo, concentrago/dinemizaco, fomma famacéutica e viade
administragio;

b) dose, frequéncia de administracio domedicamento e duragio do tratamento;

€) instrugBes adicionais, quando Necessario.

IV. - descricBo daterapia ndo fammacoldgica ou de outra intervencao relativa o cuidado do paciente,
quendo houver;

V.- nome.completo do farmacéutico, assinatura e nlmero de registro no Conselho Regional de

Famécia; V1 - local e data da prescricéo.
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Art 10 - A prescricio de medicamentos, no ambito do Sisema Unico de Salde (SUS), estara
necessariamente em conformidade com a Denominago Comum Birasileira (DCB) ou, em sua falta, com a
Denominagio Comum|Intemacional (DCI).

Art. 11- Aprescricao de medicamentos, no&mbito privado, estaré preferentemente emconformidade
coma DCBou, emsua falta, coma DC.

Art. 12 - Evedado a0 fammaciutico prescrever sem a sua identificagiio ou a do paciente, de forma secreta,
codificada, abreviada, ilegivel ouassinar folhas de receitudrios em branco.

Art. 13 - Seré garantido o sigilo dos dados e informagdes do paciente, obtidos emdecorréncia da
prescricAo farmacéutica, sendo vedadaa sua UtilizacAo para qualquer finalidade quenfo seja deinteresse
sanitario oudefiscalizagdo doexercicio profissional.

Art. 14- Noato daprescricao, o famacéutico devera orientar Sues agies demaneira etica, sempre
observando o beneficio e o interesse do paciente, mantendo auionomia profissional e cientifica em relagéo as
empresas, instituigdes e pessoas fisicas que tenham interesse comercial ou possam obter vantagens com a
prescricio fammacutica.

Art. 15- Evedadoouso daprescrigio fammaciutica como meio de propaganca e publicicade de
quelquer natureza.

Art. 16- Ofarmacéutioo mantera registro de todo o processo de prescricdo naformadalei.

Art 17 - Considerarm+se, para os fins desta resoluggo, o predmbulo, as definigBes de termos (glossério) e as
referéncias contidas no Anexo.

Art18 - Esia resolucdo entrard em vigor nesta data, revogando-se as disposiciesem
contrério. WALTERDASILVAJORGE JOAO
Presidente—COFF

GLOSSARIO

Acorto de colaboracgo: é a parceria formal entre o farmacéLtico e o prescritor ouainstituicdo, com explicito
acordo entre quem esta delegando (prescritor ou instituicao) e quem esta recebendo aautorizacdo (famacéutioo)
para prescrever.

Concentraco: quantidade de substancia(s) ativa(s) ou inativa(s) contida(s) em determinada unidade de
messa ouvolume do produto farmacéutico.

Consulttrio farmacéutico: lugar de trabalho do farmacéutico para atendimento de pacientes, familiares e
cuidadores, onde se realiza com privacidade a consulta farmacéutica. Pode funcionar de modo autdnomo ou
como dependéncia de hospitais, ambulatdrios, fammécias comunitarias, unidades multiprofissionais de atencdo a
sallde, instituigdes de longa permanéncia e demais servigos de salide, no ambito pliblico e privado.

Dose: quantidade de medicamento que se administra de uma SO vez ou total das quantidades fracionadas
adminisiradas durante umperiodo de tempo determinado.

DinamizagZo: processo de diluicio seguido de agitacio ritmada ou de sucussio, efou trituragBes sucessivas
do insumo ativo eminsumo inerte adequado, cuja finalidade é o deservolvimento da capacidade terapéutica do
medicamento.

Denominacdo Comum Brasileira: denominagdo do famaco ou principio farmacologicamente ativo,
aprovadopelo Orgfio Federal resporsavel pela Vigilancia Sanitéria.

Denominacio Comum Intermacional: denominacio do famaco ou principio fammacologicamente ativo,
recomendada pela Organizacio Mundial da Salide.

Droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de substancias,
responsavels pela agio terapéutica, apds processos de coleta, estabiilizagao, quandoaplicavel, e secagem,
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podendoestar naforma integra, rasurada, triturada oupulverizada.

Estabelecimento farmacéutico: estabelecimento sustentével certrado no atendimento das necessidades de
salide do individuo, da familia e da comunidade, por meio da prestacao de servicos famacéuticoseda provisio
de medicamentos e outros produtos para a sadide, que Visem a promogao e recuperacdo da salide, a prevencéo de
doencase de outros problemes de salide

Farmécia clinica: drea da farmécia voltada a ciéncia e prética do uso racional de medicamentos, na qual os
farmacAuticos prestam cuiidado ao paciente de fomaa otimizar afarmacoterapia, promover salide e bemt estar, e
prevenir doengas.

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente abtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa oupara fins de diagndstico

Medicamento dinamizado: medicamento preparado a partir de substncias que sdo submetidas a trituragBes
sucessivas ou diluigdes seguidas de sucussao, ou outra forma de agitagdo ritmada, com finalidade preventiva ou
curativaa ser administrado conforme a terapéutica homeopatica, homotoxicoldgica ou antroposdfica.

Medicamento fitoterapico: medicamento alopatico, obtido por processos tecnologicamente adequadas,
empregando-se exclusivamente matérias-primes vegetais, com finalidade profilética, curativa, paliativa ou para
fins dediagndstico.

Paciente: pessoa que solicita, recebe ou contraa orientacdo, aconselhamento ou prestacdo de outros
servigos deumprofissional da salice.

Planta medicinal: espécie vegetal, cultivada oundo, utilizada compropdsitos terapéuticos.

Plano de cuidedo: planejamento documentado para a gestéo clinica des doengas, outros problemes de: salde
e da terapia do paciente, delineado para atingir os objetivos do tratamento. Inclui as responsabilidades e
aividades pactuadas entre o paciente e o farmacéutico, a definico das metas terapéuticas, as intervengdes
farmacéuticas, as ages a seremirrealizadas pelo paciente e 0 agendamento para retomo e acompanhamento.

Prescricao: conjunto de agBes documentadas relativas a0 cuidado a satide, visando & promogao, protecio e
recuperacio dasalide, e a prevengao de doencas e outros problemes relacionadas.

Prescricio de medicamentos: ato pelo qual o prescritor seleciona, inicia, adiciona, substitui, ajusta, repete
ou interrompe a farmacoterapia do paciente e documenia essas agles, Visando a promogg, protecio e
recuperacao dasallide, e a prevencio de doencase de outros problemes de salide.

Salide baseada emevidéncia: é umaabordagem que utiliza s ferramentas daepiderniologia clinica, da

estatistica, dametodologia cientifica, e dainformética para trabalhar a pesauisa, 0 conhecimento, e a atuiacdo em

salide, comoobjetivode oferecer amelhor informacio disponivel para a tomada de decisdo nesse campo.

Servigos desalide: servigos oue lidam como diagndstico e o tratamento de doengas ouicoma promogao,

~ manuengioe recuperagdo dasalide. Incluem os consuitrios, clinicas, hospitais, entre outros, plblicos e
privados.

Uso racional de medicamentos: processo pelo qual os pacientes recebbem medicamentos apropriados para
Suas necessidades clinicas, em doses adequiadias as Suas caracteristicas individuais, pelo periodo de tempo
adequadoe a0 menor custo possivel, parassi e paraa sociedade.

Uso segurro de medicamentos: inexisténcia de injdria acidental ou evitAvel durante 0 uso dos medicamentos.
O uso seguro englloba atividades de prevencio e minimizag&o dos dancs provocadios por eventos acversos, oue
resultam do processo de uso dos medicamentos.
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ResoLucédo N° 596, de 21 de fevereiro de 2014
Dispdesobre 0 Cdigode Etica Fammecfutica, 0 Codigode Processo Eticoe
estabeleceas infragBese as regras de aplicacio des sangdes disciplinares

O Corselho Federal de Farmécia (CHF), no exercicio das atribuigdes que Ihe confere o artigo 6, alinea
“g”, dalLei r?3820,de 11 denovermbro de 1960, resolve:

Art. 1°- Aprovar o Cocligo de Etica Farmaoéutica, nostemos do Arexo | desta Resolugio.

Art. 20- Aprovar 0 Cocligo de Processo Etico, nostermos do Anexo | destaResoluczo.

Art. 3 - Estabelecer as infragdes e as regras de gplicacdo das sances disciplinares, nos termosdo Aneo
111 desta Resolugéo.

Art. 4°- Esta Resolucio entra emvigor na data de sua publicacéio, revogando-se as disposigiesem
contrério, emespecial as Resolugbes P 160/82, n° 23191, P 417/04, r° 418/04 e P 461/07 do Conselho Federal
de Fammécia, mantendo-se a aplicacio das regulamentagdes anteriores nos procedimentos emtramite quando da
publicacdo destanoma.

Walter daSilva Jorge Jodo
Presidente- CH-

ANEXO | - CODIGO DE ETICA FARMACEUTICA
PREAMBULO

OConselho Federal de Famécia, pessoa juridica de direito plblico e classificado como autarquia. especial
criada por lei, ¢ uma entidlade fiscalizadora do exercicio profissional e da ética fammacéutica no pais.

O Cédigo de Etica Farmacéutica contém as normes e devern ser observadas pelos farmecéuticos e os dermais
inscritos nos Conselhos Regjionais de Farmédia no exercicio do ambito profissional respectivo, inclusive  nes
aividades relativas a0 ensino, & pesquisa e & administracio de servigos de salide, bem como quiaisquer outras
atividadesemaue se utilize 0 conhecimento advindo doestudo da Farmiécia, emnprol dozelo pelasalide.

OFARMACEUTIOO EUMPROASSIONAL DASAUDE, CUMPRINDOLHEEXECQUTAR TODASAS
ATVIDADESINERENTESAOAVBITO PRG:ISS|ONALFARVIACEUTICD DEMCDO ACONTRIBUR
PARA A SALVAGUARDA DA SAUDE E, AINDA, TODAS AS AQOES DE EDUCAGAO DIRIGIDAS A
OOLETIVIDADE NAPROMIOCAODASAUDE.

TITULOI - DoExercicio Profissional
CAPITULOI - DasPrincipios Fundamentais

Art 1°- Oexercicio da profissio farmacéutica tem dimensdes de valores éticos € morais que so reguladas
por este Cadigo, além de atos regulatorios e diplomes legais vigentes, cuja transgressdo podera resultar em
sangdes disciplinares por parte do Conselho Regional de Farmadia (CRF), apds apuragéo de sua. Comissto de
Etica, observado o direito a0 devido processo legal, a0 oonuwntonoeaarrpladefesa, independentemente das
demeis penalidades estabelecidas pela legislagio emvigor no pais.

Art. 2°- Ofamacéuticoatuara comrespeitoa vida humana, ao meio ambiente e & liberdade de consciéncia
nas situagdes de conflito entre aciéncia e os direitos e garantias fundamentais previstos na Constituicao Federal.

Art - Adimensio ética farmacéutica € determinada emtodos 0s seus atos, semqualquer discriminaggo,
pelo beneficio a0 ser humano, ao meio ambiertte e pela responsabilidade social.

Art. 4°- OfarmacAutico responde individual ousolidariamente, ainda que por omissio, pelosatos que
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praticar, autorizar oudelegar noexercicio da profissio.

Art. 5°- Ofamacéutico deveexercer a profissdo comhonrae dignidade, devendodispor de condigdes de
trabalho e receber justa remuneragdo por seu desermpenho.

Art. 6°- Ofamacéutico deve zelar pelo desempento ético, mantendo o prrestigio e o elevado conceito
desua profisso.

Art. 7° - OfamacAutico deve manter atializados 0s seus conhecimentos técnicos e cientificos para
aprimorar, de foma conttinuia, 0 desempenho de sua atividade profissional.

Art 8- Aprofissio farmaciutica, emaualquer circunstncia, ndo podeser exercida sobrepondo-e &
promogao, prevencao e recuiperacdo dasalide e comfins meramente comerciais.

Art & - O trabalho do farmacéutico deve ser exercido com alitonomia téenica e sem a inadequada
interferéncia de terceiros, ampouco com objetivo meramente de lucro, finalidade politica, religiosa ou outra
forma de exploraco emdesfavor dasociedade.

Art. 10- Ofarmacéutico deve cumprir as dispasicBes legais e regulamentares queregema prética
profissional no pais, sob penade aplicacdo de sangdes disciplinares e éticas regidas por este regulamento.

CAPITULO I - Dos Direitos

Art. 11—Edireito do famacéutico:

I -exercer asua profissdo sem qualquer discriminacfo, seja por motivo de religido, etnia, orientacio sexual,

ragal, necionaliclade, idade, condicio social, opinido politica, deficiéncia ou de qualquer outra natureza. vedada
ei;

> I1. - interagir como profissional prescritor, quando necessArio, para garantir aseguranca e aeficacia da

terapéutica, observado o uso racional de medicamentos;

M1l -exigir dosprofissionais dasalide o cumprimento da legislaco sanitaria vigente, emespecial quarto a

legibilidade daprescricio;

IV. —recusarse aexeroeraproﬁa%oemir‘stimigéopﬂblicaw privada semcondigdes dignes detrabalho ou

weposampreludlcar ousudrio, comdireito a representacio as autoridades sanitarias eprofissionais;

- Opor-se a exercer a profissao ou suspender a sua atividade em instituicdo plblica ou privada ssm
mm“era@owmrdlgoesdlgnasdenabalm ressalvadas as situagBes de urgéneia ou emergéncia, devendo
comunicé-las imediatamente s autoridades sanitarias e profissionais;

VI.- negar-se arealizar atos fammacéutioos qwsejamoorﬂariosa)sdilan&s daciéncia, daéticae da
técnica, comunicandoo fatto, quando for 0 caso, ao USUArio, a outros profissionais envolvidos e a0 respectivo
Conselho Regional de Famécia;

VII.—ser fiscalizado no ambito profissional e sanitério, obrigatoriamente por famacéutico;

V.- exercer sua profissio comatitonomia, néo sendo obrigado a prestar senvigos que contrariem os ditames da
legislacéo vigente;

IX. - servalorizado e respeitado no exercicio daprofissio, independentemente dafungéo que exerce ou cargo
Que ocLpe;

X. -ter acesso atodas as informagBes tcnicas relacionadasao seu local de trabalho e a0 pleno exercicio da

5530,
XI.- decidir, justificadamente, sobre oaviamento oundo de qualcuer prescricao, bemcomo fomeger as
informagBes solicitades pelousuério;
XI1.- néo ser limitado, por disposicio estatutaria ou regimental de estabelecimento fammacAutico, tampouco de
instituicdo plblica ou privada, na escolha dos melos cientificamente reconhecidos a serem  utilizados no
exercicio dasua profisso.
CAPITULOIII - DosDeveres
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Art. 12- Ofarmacéutico, durante otempo emaue permanecer inscrito emumConselho Regional de
Famécia, independentermente de estar oundo no exercicio efetivo daprofissio, deve:

I. - comunicar a0 Conselho Regional de Farmécia e s demais auitoridades competerttes os fatos que
caracterizem infringéncia a este Codigo e as nomnes que regulam oexercicio das atividades farmacuticas;
II. - disporseus servigos profissionais s autoridades constituides, ainda que ssmremuneracio ou
qualquer outravariagem pessoal, emcaso de corfito social intemo, catastrofe ouepidemia;

M11.- exercer a profissio farmacéutica respeitando os atos, as diretrizes, as nomestécnicas e a legislacio
Vigentes;

IV. - respeitar o direito de decisdo do usUério sobre seu tratamento, sua propria salide e bem-estar, excetuando-
s aguele que, mediante laudo médico ou determinaco judicial, for considerado incapaz de discemir sobre
opodes de tratamento ou decidir sobre sua propria salide e bemvestar;

V. - comunicar a0 Conselho Regional de Farmécia e &s demais autoridades competentes arecusaemse
Submeter apratica deatividade contréria a lei ouregulamento, bemoomoa desvinculagdo docargo, fungdo
ouemprego, motivadas pela necessidade de preservar os legitimos interesses da profissio e da salide;

VI. - guardar sigilo de fatos e informagBes de que tenha.conhecimento noexercicio da profissdo, excetuandose
05 casos amparados pela legislacio vigente, cujo dever legal exija comunicaggo, dendncia ou relato aquemde
direito;

VI1.- respeitar a vida, jameis cooperando comatos que intencionalmente atentem contraela cuque
cologuememrisco a integridade do ser humeno ou dacoletividade;

V11.- assumir, comresponsabilidade social, ética, sanitria, ambiental e educativa, sua funcio na

determinacgo de padiBies desejaveisemitodo o mbito profissional;

IX.- contribuir para a promogg, protecio e recuperacio da salide individual e coletiva, sobretudo
quando, hessa area, ocupar cargo oudesempenhar funcio plblica;

X. - garantir a0 USUArio 0 a0esso a informacao independente sobre as praticas terapéuticas oficialmente
reconhecidas nopais, de modoa possibilitar asua livre escolhe;

Xl—selecionar e supervisionar, nos limites da lei, os colaboradores para atarem no auxilio ao exercicio
des suasatividades;

XI1.- denunciar s autoridades competentes quaisguer formas de agressio ao meio ambiente e riscos
inerentes a0 trabalho, que sejam prejudiciais a salide e a vida;

XII.- comunicar ao Conselho Regional de Farécia, em’5 (cinco) dias, o encerramento deseu vinculo
profissional de qualguer natureza, independentermente de retencao de documentos pelo empregador;

XIV .- recusar o recebimento de mercadorias ou produtos ssmrastreabilidade de sua origem, ssmnota fiscal
ouemdesacordo coma legislacio vigente;

XV .- basear suas relagBes comas demeis profissionais, fammacéutioos ounéo, na urbanidade, no respeito
mUtuo, na liberdade e naindependéncia de cada um;

XVI.- respeitar as nomes éticas nacionais vigentes, bemcoomo proteger a vulnerabilidade dos
envolvidos, a0 participar de pesquisas envolvendo seres humanos ouanimais.

Art. 13- Ofarmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmécia, por escrito, o
afastamento tempordrio das atividades profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando néo
houver outro famnacéutico oue, legalmente, osubstitua.

§ 1° - Na hipdtese de afastamento por motivo de doenga, acidente pessoal, dbito familiar ou por outro
imprevisivel, que requeira avaliagio pelo Conselho Regional de Famécia, a comunicagdo formal e
documentadadevera ocorrer em5 (cinco) dias Uteis apds ofato.

§ 2 - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeigpamento,
atividades administrativas ou outras previamente agendadas, a comunicacdo ao Conselho Regional de Famédia
devera ocorrer comantecedéncia minime de 48 (quarenta e oito) hores.
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CAPITULOIV - DasProibigies

Art. 14- Eproibido a0 farmacéutico:
I - participar de qualquer tipo de experiéncia com fins bélicos, raciais ou eugénioos, bem como de pesguisa
néo aprovada por Comite de Etica em PesquisalComissio Nacional de Etica em Pesquisa. (CEPICONEP) au
Comissiode EticanoUsode Anirmis;

I1.- exercer simultaneamente a Medicing;

111.- exercer atividade famacéutica comfundamento emprocedimento néo reconhecido pelo CHF,
Iv. prancarato profissional que cause dano material, fisico, moral ou psicolégico, que possa ser caracterizado
comoimpericia, negligéncia cuimprudéncia;
V. -deixar de prestar assisténcia técnica efetiva a0 estabelecimentn com o qual menigm vinculo profissional,
ou permitir a utilizacgo do seu nome por quialauer estabelecimento ou instituicio onde nfo exerca pessoal e
efetivamente sua funggo;

V.- realizar ou participar de atos fraudulentos encualquer érea daprofissdo farmacéutica;
VII.- fomecer meio, instrumento, substincia ou conhecimento para induzir & pratica, ou dela participar, de
tortura, eutanésia, aborto ilegal, toxicomania ou de quaisuer outras formes de procedimento degradante oucruel
emrelacio a0 ser humano e aos animais;
VIII.- produzir, fomecer, dispensar ou permitir que sejam dispensadas meio, instrumento, substéncia, conhecimento,
medicamento, formula magistral ou especialidade farmacAutica, fracionada ou ndo, que néo inclua a identificacéo
clara e precisa sobre a(s) substncia(s) ativa(s) nela contida(s), bem como sues respectivas — quantidades,
contrariando as normes legais e técnicas, excetuiando-se a dispensagdo hospitalar intema, em que podera haver a
codificacdo domedicamento que for fracionado sem, contuido, omitir oseu nomeou formulg;
IX. —obstar ou dificultar aagdo fiscalizadora ou desacatar as autoridades sanitérias ou profissionais, quandono
exercicio das suas fungies;
X. - aceitar remuneracio abaixo do estabelecido como o piso salarial oriundo de acordo, convencdo coletiva ou
dissidiio da categoria;

XI.- declarar possuir titulos cientfficos ouespecializacio quendo possacomprovar, nostermos dales;
XI1.- aceitar ser perito, auditor ou relator de qualquer processo ou procedimento, quando houver interesse,
envolvimento pessoal ou institucionel;

XII.- permitir interferéncia nos resultados apresentados como perito ouauditor; XIV -

exercer a profissio famnacéutica guendo estiver sob a sangao disciplinar de Suspensao;
XV .- extrair, produzir, fabricar, transformar, beneficiar, preparar, distribuir, transportar, manipular, purificar,
fracionar, importar, exportar, embalar, reembalar, marntter em depdsito, expor, comercializar, dispensar ou
entregar a0 consumo medicamento, produto sujeito ao controle sanitério, ou substancia, em contrariedade a
legislacio vigente, oupermitir quetais praticas sejam realizadas;

XV1.- exercer aprofissio emestabelecimento ndo registrado, cadastrado e licenciado nos drgéos de
ﬁscamtgna, doexercicio profissional, raJurta Comercial e na Secretaria de Fazendada localidade de

XVII.- aceitar ainterferénciade leigos emseus trabalhos e emsuas decistes de natureza profissional;
XVIII.- delegar a outros profissionais atos ou atribuigdes exclusivos da profissio fammacéutica;
XIX.- omitirse ou acumpliciarse com os que exercem ilegalmente a Fanmécia ou com profissionais ou
instituigdes que praticuem atos ilicitos relacionados a atividade farmacéutica, em qualauer das suas areas de
i
XX .- assinar trabalho realizado por outrem, alheio & sua execucao, orientacao, Supenvisio ou fiscalizagdo ou,
ainda, assumir responsabilidade por ato farmacéutico que ndo praticou ou doqual ndo participou;
XXI.- prevalecer-se de cargo de chefia ouempregador para desrespeitar a dignidade de subordinados;
XXII.- pleitear, de forma desleal, para si oupara outrem, emprego, cargo oufuncdo exercidos por outro
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farmacéutico, bemaomo praticar atos de concorréncia desleal,

XXI1I.- fomecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados, sob qualquer forma, substancia, medicamento
ou famaco para uso diverso da indicagéo para a qual foi licenciado, salvo quando baseado em evidéncia ou
mediarte entendimento formal como prescritor;

XXIV .- exercer atividade no &mbito da profissdo fammacéutica eminteragdo comoutras profissdes, concedendo
variagem ou néo aos demais profissionais habilitados para direcionamento de usudrio, visando a0 interesse
econdmicoe ferindo o direito deste de escolher liviemente o servigo e o profissional;

XXV.- mberremrera;ﬁoporsewigosquerﬁowmaeﬁvanerte prestado;

XXV .- coordenar, supervisionar, assessorar ou exercer a fiscalizacdo sanitaria ou profissional quando for sécio
ouacionista de qualquer categoria, ou interessado por qualquer forma, bem como prestar servigos a empresa ou
estabelecimento que fomeca drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,  laboratdrios,
distribuidoras ouindUstrias, comousemvinculo empregaticio;

XXVII—submeter-se afins meramente mercantilistas que verhama comprometer oseu desempenho
técnico, emprejuizo dasua atividadeprofissional;

XXVIII.- deixar de obter de participante de pesquisa ou de seu representante legal 0 Temode Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) pera sua realizagao envolvendo seres humanos, apds as devidas explicagdes sobrea
Sua natLIreza e as suas Consequencias;

XXIX .- utilizar-se de conhecimentos da profisséio comafinalidade de cometer oufavorecer atos ilicitos
Gequalquer espécie;

XXX .- fazer uso de documento, atestado, certiddo oudeclaracio falsos oualterados;

XXXI.- permitir que terceiros tenham acesso a senhas pessoals, sigilosas e intransferiveis, utilizadas em
sistemas informatizados e inerentes a sua atividade profissional;

XXXII.- exercer interagdo com outros estabelecimentos, farmacéuticos ou néo, de foma a viabilizar a
realizacdo de prética vedada emlei ouregulamento;

XXXII.- assinar laudo ou qualguer outro documento fammacéutioo embranco, de formaa possibilitar,
ainda que por negligéncia, o uso indevido doseu nome ouatividade profissional;

XXXV - intitular-se responsavel tenico por qualquer estabelecimento ssmaauitorizagdo préviado Conselho
Regional de Famécia, comprovada mediante a Certiddo deRegullaridade comespondente;

XXXV .- divulgar informacio sobre temes famacutioos de contedido inveridico, sensacionalista,
promocional ouque contrarie a legislaciio vigente;

XXXVI.- promover a utilizagdo de substncias ou a comercializaggo de produtos que néo tenhama indicagdo
terapéutica analisada e aprovada, bem como que néo estejam descritos emliteratura ou compéndio nacionais ou
intermacionais reconhecidas pelo Grggo sanitario federal;

XXXVII.- utilizar-se de qualquer meio ou forma para difarmar, caluniar, injuriar ou divulgar preconceitos e
apologia a atos ilicitos ouvedados por lei especifica;

XXXVIII.- exercer emaqualificacio necessaria 0 magistério, bemoomo utilizar esta prética para
aproveitar-se deterceirosembeneficio proprio ou para obter quaisquer vantagens pessoais;

XXXIX .- exercer a profissio e fungies relacionadas & Farmécia, exclusives ou ndo, sem a necessria
habilitagio legal;

XL~ aviar receitas comprescrigBes médicas oudeoutras profissdes, emdesacordo coma téenica
farmacéutica e a legislagdo vigentes;

XLI - produzir, fabricar, fomecer, em desacordo com a legislacio vigente, Radiofamacos e conjuntos de
reativios oureagentes, destinados as diferentes analises complermentares do diagnésticoclinico;

XLII - alterar 0 processo de fabricacio de produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus
componentes bésicos, nomes e demais elementos objeto do registro, contrariando as disposicdes legais e
regulamentares,

XL - fazer declaragfes injuriosas, caluniosas, difameatorias ou que depreciem o fammacéutico, aprofissdo
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ouinstituices e entidades fammacéuticas, sob qualquer forme.

Art15- Quandoatuando no servigo plblico, € vedadoao fammacéutico:

I —utilizar-se doservigo, emprego ou cargo para executar trabalhos de empresa privada desua
propriedade oude outrem, como forma de obter vantagens pessoais;

11.- cobrar ou receber remunerago do USLANo do servigo;

M11. - reduzir, imegulammente, quandoemfuncéo de chefia ou coordenacio, aremuneracio devidaaoutro
farmacéutico.
CAPITULOV- DaPublicidadke dos Trabalnos Cientificos
Art. 16- Evedadoao farmacéutico:
I. - divulgarassunto oudesooberta de cone(ido inveridico;
II. - publicar,emseu nome, trabalho cientifico doqual néo tenha participado, ouatribuir-se aaitoria
exclusiva, quando houver participacio de subordinados ououtros profissionais, fammacuticos ounéo;

111.- promover publicidade enganosa ouabusiva da boa é dousudrio;

IV. - anunciar produtos farmacéuticos ou processos por qualsguer meios capazes deinduzir a0 uso
indevido e indiscriminado de medicamentos ou de outros produtosfammacéuticos;
V. —utilizar-se, semreferéncia a0 autor ousema sua aitorizagsio expressa, de dados ouinformagies,
publicados ounéo.

TITULOI - DasRelagbesProfissionais

Art. 17 - Ofamacéutico, perante seus pares e demais profissionais da equipe de salide, deve comprometer-
®a
I. - manter relagBes cordiais coma sua equipe detrabalho, observados os preceitos éticos;

II. - adotar critério justo nes Sues atividades e nos pronunciamentos sobre servicos e fungdes corffiados
anteriommentte a.outro fammacéutico;

M11.- prestar colaboracio acs colegas que dela necessitem, assegurando-hes consideracio, apoio e
solidariedade que reflitam aharmoniae o prestigio da categorie;

IV - prestigiar iniciativas de interesse da categoria;

V. -empenharse emelevar e firmar seu proprio conceito, procurando manter a corfianca dos membrcs da
eouipe de trabalho e dos destinatarios doseu senvigo;

V.- manter relacionamento harmonioso comoutros profissionais, limitando-se as sues atribuigdes, no
serlrﬁc_iodegaranﬁr unidade de acio na realizacdo das atividades aque se propdeembeneficio individual e
coletivo;

VI1.- denunciar atos que contrariem os postulados éticos da profisséo;

VII.- respeitar as opinides de famacéuticos e outros profissionais, mentendo as discussdes noplano
téenico-cientifico;
IX. - tratar comrespeito e urbanidade os farmacéuticos fiscais, permitindo que promovem todos os atos
necessariosa verificagdo doexercicio profissional.

TITULOIII - DesRelagfes comos Conselhos Federal e Regionaisde Farmédia

Art 18- Narelacio comas Conselhos, obrige-se o fammacéutioo a:

I. - observar as nomes (resoluges e deliberagdes) e as determinagBes (acordaos e decisdes) dos
Conselnos Federal e Regioneis de Farmécia;

I1.- prestar comfidelidade as informagBes que Ihe foremsolicitadas a respeito doseuexercicio profissional; 11

- comunicar a0 Conselho Regional de Famnécia em que estiver inscrito toda e qualauer condutailegal
ouantiética que observar napratica profissional;

IV - atender convocaggo, intimago, notificacio ou requisicio administrativa.no prazo determinado, feitas
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pelos Conselhos Federal e Regionais de Farmmécia, ando ser por motivo de forga maior, comprovedemene
jusificado;

V- tratar comrespeito e urbanidade os empregados, conselheiros, diretores e demais representantes dos
Conselhos Federal e Regioneis de Famécia.

Art. 19- Ofarmacéutico, noexercicio profissional, € obrigado ainformar por escrito a0 respectivo
Conselho Regional de Farmécia sobre todos 6s seus vinculos, com dados completos da empresa (razéo social,
nome(s) do(s) sacio(s), Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ, endereqo, horérios de funcionamento, de
responsabilidade técnica— (RT), mantendo atualizados os seus endereqos residencial e eletrdnico, os horérios de
responsabilidade tcnica ou de substituicao, bem como sobre qualquer outra atividade profissional que exerca,
0omseLs respectivos hordrios e atribuicdes.

TITULOIV - Das Infragdes e Sangdes Disciplinares

Art. 20- Assangdes disciplinares, definidas nos termos do Arexo 11 desta Resolucéo, e conforme
previstas na Lei Federal P 3.820/60, consistem em:

|.- adverténcia ouadverténcia comemprego dapalavra “‘censura”™;

I1.- multanovalor de 1 (um) salério minimoa 3 (trés) salarios minimos regioneis; 111

- suspersio de 3(trés) mesesa 1 (Um) ang;

IV-eliminaco.

TITULOV- Des Digposighes Gerais

Art 21 - As nomnes deste Codigo aplicanm+se a todos os inscritos nos Conselhos Regionais de Famécia,

Paragrafo Unico - Osfamacéutioos que exercem fungdes emorganizagBes, instituicies ou servigos estio
sujeitos as nommes deste Codigo.

Art. 22- Averificacdo documprimento das nomnes estabelecidas neste Cdigoé atribuicao precipua do
CHF, dos Corselhos Regionais de Farmécia e suas Comissiies de Etica, semprejuizo das autoridades dadrea da
salide, policial e judicial, dos farmacéutioos e dasociedade.

Art. 23- Agpuracio das infragdes éticas competeao ConselhoRegional deFamécia enqueo
profissional estiver inscrito, a0 tempo do fato punivel emque incorreu.

Art 24 — O famacéutico portador de doenca que o incapacite ao exercicio da profissdo farmacAutica,
atestada eminstncia administrativa, judicial ou médiica e certificada pelo Conselho Regional de Farmécia, terd
0 SeU reyistro e as Sues atividades profissionais suspensas de oficio enquarto perdurar sua incapacidade.

Art. 25- Oprofissional condenadoppor sertenca criminal transitada emjulgado emrazéo doexercicio da
profissio ficard “‘ex officio” suspenso da atividade, enquanto durar a execuicio da pena.

Paragrafo Unico—Oprofissional preso, provisdria ou preventivamente, emrazao doexercicio da profissao,
também ficara “ex officio” suspenso de exercer as suas atividades, enquanto durar a pena restritiva de liberdade.

Art. 26- Prescreve em24 (vinte e quatro) mesesa constatagao fiscal deauséneia do famacéutico no
estabelecimento, por meio de auto de infracio ou termo de visita, para efeito de instauragio de processo ético.

Art. 27- OConselho Federal de Famnécia, ouvidos os Conselhos Regionais de Famécia e a categoria
farmacéutica, promoverd, quando nNecessrio, a revisdo e a atualizacio deste Cadigo.

Art 28- Asomissdes deste Cadigo seréo decidides pelo Conselho Federal de Farmécia.



ANEXO Il - CODIGO DE PROCESSO ETICO
TITULOI - DasDisposigies Gerais
CAPITULOI - DoProceso

Art. 1°- Aapuracio ética, nos Conselhos Regionals de Famnécia, reger-se-a por este Cadigo, aplicando-
se, supletivamente, os principios gerals dedireito aos casos omissos oulacunosos.

Art. 2°- Acompeténcia disciplinar € do Corselho Regional de Famécia em cue o faltoso estiver inscrito
a0 tempo do fato punivel em gue incorreu, devendo o processo ser instauirado, instruido e julgado em carater
sigiloso, sendo permitida vista dos autos apenas as partes e aos procuradores constituidos, fomecendo-se copias
(as pegas expressamente requeridas.

§ 1° - No decurso da apurago ética, poderd o profissional solicitar transferéncia para outro Conselho
Regional de Farmécia, sem intermupgéo do processo ético no Conselho Regional de Farmécia emque se gpura. a
falta cometida, devendo 0 Conselho Regional de Farmédia julgador, apds o processo transitado em julgado,
informar a0 Conselho Regional de Famécia em que o profissional estiver inscrito quanto 2o teor do veredicto
eaperalidade imposta.

§2°- Porse tratar dedireito intertemporal, 0 prooesso ético ndo serd suspensonemencertado na hipdtese de
pedido de desligamento ou cancelamento de inscricéo profissional, e devera seguir seu regular procedimento.

Art - OsConselhos ReglonalsdeFarrrwalnsuwlrao Comissies de Etica coma competénciade emitir
parecer, justificadamente, pela abertura ou ndo de processo ético-disciplinar, sendo que a decisio denegatonia
deverd ser submetida ao Presidente do Conselho Regional de Farmécia para deliberagéo.

§ 1°- CanlaComissio de Etica seré composta por, nominino, 3 (trés) famnacuticos nomeadaspelo Presidente do
Conselho Regional de Famécia e homologedos pelo Plenério, commendatoigual ao da Diretoria.

§ 20- Compete & Comissao de Ftica esoolher, dentre 0s seus membros, 0seu Presidente.

§3°- Evedadaa Diretoria, aos conselheiros e empregados do Cornselho Regional de Famméciaa
participacio como menrbro da Comissio de Etica. )

§ 4° - Verificada a ocorréncia de vaga na Comissio de Etica, 0 Presidente do Conselho Regional de
Farmécia indicard o substituito para ocupar o cargoe, mediante homologacgo pelo Plendrio e mandato igual a0 da
Diretoria.

§ 5°- Oscustos necessarios  realizagio dostrabalnos daComissio de Etica deverdo ser arcados pelo
ConselhoRegionel de Famrécia, vedado o pagamento de qualouer tipo de gratificacio aos seus memros,

Art 4°- Agpuracio ética obedecera cronologicamente para sua tramitagao s seguintes passos:

I.- Recebimentodaden(ncig;

I1.- Instauracéo ouarquivamento;

111 - Moniagem dojprocesso ético-

disciplinar; IV - Instalacdo dostrabalhos;

V- Conclusio daComissiode

Etica; V1- Julgamento;

VII.- Recursos erevises;

VIII.- Execucio.

Art 5° - Compete a0 Conselho Regional de Farmécia processar e julgar em primeira instancia os
profissionais sob sua jurisdicdo e seus membros colegiados, inclusive gestores e conselheiros, observado o
principio da segregacao.

Art 6°- Competeao Plendrio do Conselho Federal de Fammécia julgar eminstancia recursal os
processos disciplinares éticos.
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TITULOII - DosProcedimentos CAPITULOI
- DoRecebimento da Dendincia

Art 7°- Agpuracio doprocesso ético-disciplinar inicia- se por ato doPresidertte do ConselhoRegional de

Farmécia, quendoeste:

I. - tomarciéncia inequivoca doato ou matéria que caracterize infragio ética. profissional;

Il. - tomarconhecimento deinfracio ética profissional por meio do Relatdrio de Fiscalizagio do
ConselhoRegional de Famécia.

Art. 8°- OPresidente do Conselho Regional de Famnécia encaminhard, em 20 (vinte) dias do conhecimento do
fato, despacho a0 Presidente da Comissio de Etica, determinando aandlise e decisio sobre aviabilidade de aberturade
processo etico-disciplinar, com base nos indicios apresentados na.dendincia recebida.

§ 1°- OPresidente da Comissio de Eticaterd o prazo de 30 (rinta) dias, contadosa partir dorecebimentoda
solicitacio, paraentregar aanalise, que pode ser monocréticaouemconjunto comas demais membres.

§ 2°- Aandlise da Comissio de Etica deverd conter umayparte expositiva, emaoueserdo fundamentados
0s motivos, e uma conclusiva, na quel seraamslaaexpressao ‘pela instauragio de processo ético-disciplinar
U “pelo arquivamento””, Sendo Ue, No Primeiro caso, deverdo constar os dispositivos do Codigo de Etica, em
tese, infringidos.

CAPITULOII - Dalnstauragio ou Arguivamento

Art. 9°- OPresidente do Conselho Regional de Famécia analisaré o parecer do Presidente da Comissio de Etica

e despachara, em 30 (trinta) dias, pelo arquivamento ou pela instauracio de processo ético-disciplinar.
CAPITULOIII - DaMontagemao Processo Etico-Disciplinar

Art 10 - Instaurado o processo ético-disciplinar, mediante despacho do Presidente do Conselho Regiordl
de Fanmécia, a Secretaria o registrara por escrito, atribuindo-he um nimero e, de imediato, 0 encaminhard a
Comissfo deEtica.

Art 11 - Oprocesso sera formelizado por meio deautos, compegas anexadas por termo, comfolhas
numeradas, sendo os despachos, pareceres e decisdes juntadas, preferencialmente, emordemcronoldgica.

CAPITULOIV - Dalnstalaggio dos Trabalhos

Art. 12- Recebidoo processo, a Comissio de Etica o instalara e deverd observar os prazos prescricionais
previstos em lei para concluir os seus trabalhos, chedecendo aos seguintes procedimentos:

I - lavrar o competentie termo deinstalacdo dostrabalhos; |

- designar, dentre s seus menboras, orelator doprocesso;

111.- designar umempregacio do Conselho Regional de Farmécia para secretariar os trabalhos;

IV~ determinar local, dia e hora para.a Sesséo de Depoimento doindiciadoe oitiva de testemunhe; V

- determinar a imediata comunicagdo por comespondéncia ao indiciado, relatando-he sobre:
a) aaberturadoprocessoético;
b) olocal, adataeahoradesignados para a sessio emque OCoITera 0. seu depoimento;
©) odireitodearrolaraté 3(trés) testemunhias nasua defesa prévia, cujos nomese endereqos completos
devemnser apresentadios em 10 (dez) dias anteriores a data da audiéncia;

d) aobrigatoriedade de comparecimentodas testemunhies armoladas na Sessao de Depoimento designaca
pela Comisso de Etica, independentemente da intimacao.

§ 1° - Oiindiciado ou seu procurador constituido terd acesso a0 processo sempre que desejar consuliz-lo,
observando-se 0 hordrio de expediente da Secretaria do Conselho Regional de Farmécia, sendo vededaa retirada
dosauitos originais, facultando-lhe a obiencao de copias mediante o pagamento de taxa respectiva.
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§ 2°- Nahiptese da auséncia néo justificada da testernunha arrolada na audiéncia de depoimento, sera da
responsabilidace do indiciago, sob pena de preclusio, 0 seu comparecimento em nova data de oitiva a ser
agendada pela Comissio deEtica.

Art. 13- Compete a0 Relator da Comissio de Etica noprocesso ético-disciplinar:

|- instruir o processo para julgamento;

I1.- intimar pessoas mediante correspondéncia com Aviso de Recebimento (AR) ou ciéneia inequivoca;

111 - requerer pericias e demais provas ou diligéncias consideradas necessirias a instrugo do processo; IV

- emitir relatorio;

V- requerer a0 Presidente da Comisso de Etica a realizacsio de nova Sessio de Depoimentn, se necessério,

Art. 14- ASessio de Depoimento doindiciado obedecerdao quesegLe:

l. - somentepoderdoestar presentes no recinto os membrosdaComissio de Etica, 0 depoente e seu
procurador, as testermunhas, 0 advogadodo Conselho Regional de Farmécia e o empregado do Conselho
Regional de Famécia responsvel msecretanaraOom%odeEUca,

I1. - cabeao Presidente da Comissio de Etica determinar a omemde entradae apermmanéncia norecinto dos
participantes dasessao;

111.- aSessio de Depoimenio podera ser gravada emaudio, sendo as gravagies anexadas ao processo; IV

- aofinal da Sesso de Depoimento, 0 Relator doprocesso oferecerd aos presentes o Temmo de
Depoimento”, por escrito, emdues Vias de igual teor, oqual devera ser lido e assinado pelos presentes.

Art. 15- OPresidente daComissio de Eticanotificara, naaudiéncia, o indiciado para, noprazo de15
(quinze) dias, apresentar as raz0es finais.

Art 16 - Casnoindiciado néo se manifeste a Comissio de Etica e também néo comparea ao local, no diae
hora marcados para prestar depoimento, o Presidente da Comissio de Etica somente 0 convocara novamente se
houver apresentacio de justificativa plausivel de evertual impedimento, declarando-o revel, se ausente, sendo
que, no prazo de 10 (dez) dias, o Presidente da Comissio de Etica comunicara 0 ocorrido a0 Presidente do
ConselhoRegional de Farmécia, requerendo-the anomeagio de Deferssor Detivo.

§1°- OPresidente do Conselho Regjional de Famécia tera o prazo de 15 (quinze) dias para proceder a
nomeacdo do Defensor Dativo.

§ 2°- ODefensor Dativo, a partir de sua nomeagao, tera o prazo de 30 (trinta) dias para apresentar, por
escrito, 3 Comissio de Etica, a defesa do indiciado.

Art 17 - Orevel poderd intervir no processo em quialauer fase, néo Ihe sendo devolvido prazo ja vencido.
CAPITULOV- DaCondusiodaComissiode Etica

Art. 18- Condluidaa instruciio processual, a Comissio de Etica apresentara seu relatorio.

Paragrafo Unico - Orelatdrio aque alude o “‘caput” deste artigo conterd uma parte expositiva, que inclui um
sucinto relato dos fatos, a explicita referéncia a0 local, data e hora da infragao, e a apreciacio das prova s
acolhidas, além de uma parte conclusiva, com a apreciacdo do valor probatdrio das proves, indicando
expressamente ainfracio eosdlsposmostCOdlgodeEUcmnmrgldos esehouveoundo culpa.

Art. 19- Concluido o processo, 0 Presidente da Comissio de Etica remeterd os autos a0 Presidente do
Conselho Regional de Farmécia pera as providéncias cabiveis.

CAPITULOWVI - Do Julgarmento
Art. 20- Reoehido 0 processo, o Presidente do ConselhoRegional de Farmnécia terd o prazo de 30 (frinta)
dias para:
a) marcar adata dejulgamento doprooesso emreuniao plenaria;
b) designar umConselheiro Relator entre os Conselheiros Efetivios, por distribuicio da Secretaria,
ohservadas os eventuals impedimerntose suspeiges;
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¢) comunicar ao indiciado a data de julgamento, comantecedéncia minimade 15(quinze) dias.

Parégrafo Unico - Areunido plendria dejulgamento do processo ético-disciplinar devera ser realizada no
prezo de 180 (cento e oiteria) dias corridos, contados a partir dadata de recebimento do processo ético-
disciplinar pelo Presidentte do Conselho Regional de Fammécia.

Art. 21- OConselheiro Relator designado deverd apresentar seu parecer na data dareunido plenéria em
QU 0 Processo serd submetido a julgamento.

§ 1°- O Conselheiro Relator, ume vez observada a néo iminéncia de prescrido e desce gue devidamente
justificado, poderd pemanecer comas autos por até 2 (duas) reunides plendrias, podendo-se prorrogar por mais
2 (duas) se assim for deliberado pelo Plenério, sob penade instauracao de processo ético e demais procedimentos
cabiveisemseu desfavor, observado o principio da segregacio.

§ 2° - Néo gpresentando 0 Conselneiro Relator o parecer, tampouco a justificativa prévia, o Presidente do
Consalho Regional de Famécia determinard a instauracao de processo ético nos moldes do paragrafo anterior e
designara outro relator, que o apresentara na reunido plendria. subsequente.

Art 22 - Aberta a Sessio de Julgamento, o Presidente da reunido plenéria concedera a palavra a0
Conselheiro Relator, que lera seu parecer e, apds a concessao de direito a defesa oral por 10 (dez) minutos a0
indiciado ou seu procurador legalmente constituido, proferira o seu voto, em julgamento realizado em sessio
secreta.

Paragrafo Unico - Apenas podem permanecer norecinto de julgamento os conselheiros mentbros do
Plenério, as partes interessadas e 0s empregados Necessarios a sua condugao.

Art 23- Cumprido o dispostonos artigos anteriores, o Presidente dareunido plendria dard apalava,
pelaordem, a0 conselheiro que a solicitar, para:

| —pedir vista dos autos;

II. - requerer aconversio dojulgamento emdiligéncia, comaprovaggo do Plendrio, caso emaue
determinara as providéncias a serem adotadas pela Comissio de Etica;

I11. - opinar sobre a matéria, os fundamentos ouconclusdes do Conselheiro Relator, devendoas suas
raz0es serem rediuzidas a trmo emata;

IV.- proferir seu voto.

Art 24- Nahip6tese de pedido de vista dos auitos ou conversio do julgamento emdiligéncia, 0 processo
serd retirado de pavita.

§1°- Neste caso, cumpridas as respectivas providéncias, osautos seréo devolvidos ao Conselheiro
Relator para juntar seu parecer.

§ 2° - A Comissio de Etica tera o prazo de 60 (sessenta) dias, contados a partir da data da realizacgo da
reuniao plendria que deu origem ao pedido de vista ou diligéncia, para devolver a0 Presidente do Conselho
Regional de Famnécia 0 processo ético-disciplinar considerado, sendo que este prazo podera ser prormogado por
igual perfodio, desce que plenamente justificado e aprovedoppelo Plenario.

§ 3> Cumprida a diligéncia, o Presidente da Comissio de Etica remeterd a0 Presidente do Conselho
Regional de Fammécia 0 processo ético-disciplinar, quando seréo contados novamente 0s prazos previstos no
artigo 20.

Art. 25- Adecisio doPlenario do Conselho Regional de Fammécia serd fundamentada no parecer evoto
do Relator.

Paragrafo Unico - Na hiptese de divergéncia do voto do Relator e, havendo pedido de revis3o por outro
conselheiro, 0 Presidente do Conselho Regional de Farmécia designard este como Revisor, 0 qual deverd
apresentar voto, por escrito, na sessao subsequente ou extraordinéria.

Art. 26- Adecisio do Plendriotera a forma deacorddo, a ser lavrado de acordo como parecer do
conselheiro cujo voip tenha sido adotado, com expressa numeracio propria, NOMero do Processo, Nomes das
partes, procuradores, relator e revisor, se houver, além de ementa com palavras-chave de pesquisa, dispositivo
infringido, penaaplicada, formade votagéo e data, sob penade nulidade.
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CAPITULOVII - DosRecursoseRevistes

Art 27 - Dadecisdo do Conselho Regional de Farmécia cabera recurso a0 Conselho Federal de Farmécia
noprazo de 30 (trinta) dias corridas, a contar dadataemaue oinfrator delatomar conhecimento.

§ 1° Interposto termpestivamente, 0 recurso tera efeito suspensivo nos casos previstosemlei.

§ 2°- Nocaso de interposicdo intermpestiva, que devera ser certificada nos auttos pelo Conselho Regional de
Farmécia, 0 processo sera arquivado, comcertiddo detransito em julgado.

Art. 28- Orecurso administrativo seré julgado de acordo como que dispuserem as nommes do CH-.

Art 29- Noprazo de 1 (um)ano, acontar do transito emjulgado da decisao, 0 punido poderd requerer revisdo do
processo a0 Conselho Regional de Famnécia, com base emfato novo ou na hipdtese de a decisdo condenatdnia ter sido
furﬁajaemdepomerm exame pericial oudocumentocujafalsidade vier aser comprovada.

Parégrafo Unico - Considera-se fato rmoaquelequeo punico conheceu somente apds o transito em julgado
da decisdo e que dé condicdo, por si SO, ou em conjunto com as demais proves ja produzidas, de criar nos
julgadoresumaconvicggo diversadaguela ja fimmada,

Art 30- Arevisdoterd inicio por peticdo dirigida ao Presidente do ConselnoRegionel de Famrécia,
instruidacomcertiddo de transito emjulgado da decisdo e as proves documentais comprobiatdrias dos fatos

idos.
arguParégatfo Unico - OPresidertte do Conselho Regional de Farmécia, ao acatar o pedido, nomeard um
relator pararaemissio de parecer, queserd submetido a julgamento emsessao plendria do ConselhoRegional de
Famnécia, no prazo méximo de 180 (centio e oitenta) dias.

CAPITULOVIII - DaBExecugio

Art. 31- Compete a0 Conselho Regjional de Farmécia a execucao dadeciséo proferidaemprocesso ético-
disciplinar, que se processara nos estritos termos doacdrddo e sera anotada no prontudrio doinfrator.,

§ 1°- Naexecuigio da penalidade de eliminagio da inscrigio do profissional noquadio do Conselho Regional de
Farmécia, além dos editais e das comunicagdes feitas as autoridades e interessados, proceder-se-d
aapreensio dacédula e dacarteira profissional doinfrator, inclusive mediante acgo judicial, se necessério.

§ 2° - Na hipdtese de aplicacio definitiva de penalidade de suspensdo, o Conselho Regional de Famrécia
deverd promover publicidade da decisao, as anotagBes necessérias, além da apreensio tempordria da cdulae da
carteiraprofissional.

CAPITULOIX - Dos Prazos

Art 32- Corsidera-se prormogado o prazo até 0 1° (primeiro) dia Uil subsequente, se o vencimento se der
emferiado ouemrecesso do Conselho Regional deFarmécia.

Parégrafo Unico - Osprazos serdo contados a partir dajuntada de Aviso de Recebimento (AR) acsalitos,
mediante certiddo respectiva lavrada pelo ConselhoRegional de Farmécia oupor ciéncia inequivoca do
interessado.

Art 33- Arepresentacdo por procurador devera estar instruida como respectivo instrumento, comfinma
devidamente reconhecida, excetuiando-se aquela outorgada a advogado.

Art. 34 - Apunibilidade por falta sujeita a processo ético-disciplinar pelo Conselho Regional de Faméacia
em que o profissional esta inscrito prescreve em 5 (cinco) anos, contados da data de verificagdo do fato
respectivo ou, no caso deinfracio permanente ou continuada, do dia emauetiver cessado.

Art. 35- Oconhecimento expresso oua natificagdo feita diretamente ao profissional faltoso interrompe,
mes néo suspende, oprazo prescricional dequetrata oartigo anterior.

Parégrafo Unico - Oconhecimento expresso ouanotificacdo deque trata este artigo ensejard defesa. escrita
ouatermo, a partir de quandorecomecara a fluir o prazoprescricional.

Art. 36- Todoprocesso ético-disciplinar paralisado hameis de 3 (irés) anos, pendente de despacho
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oujulgamento, serd arquivado “‘ex officio”, oua requerimentio daparte interessada, smprejuizodeserem
apurads as responsabilidades pela paralisacio.

Art 37 - Paraabertura de processo ético-disciplinar comfundamento naauséncia do profissional no
estabelecimento a que presta assisténcia técnica, conformme dispde 0 Cadigode Etica, seréo necessarias, no
minimo, 3 (trés) constatacies fiscais, no periodo de 24 (vinte e quatro)meses.

Parégrafo Unico - Oprazo prescricional inicia-se a partir da data daterceira constatacio necessdriaa
instauracao do processo ético-disciplinar

Art. 38 - Oscasos omissos serdo resolvidos pelo Plenério doConselho Federal de Farmicia, podendo
inclusive decidiremprocessos emandamento, desde quie observadaaampla defesa e o devido processo legal.

ANEXO Il - ESTABELECE AS INFRACOES E AS REGRAS DE

APLICACAO DAS SANCOES DISCIPLINARES

Art. 1°- Astransgressdes as normes (resoluges e deliberagdes) e as determinagdes (acdrddos e
decisdes) dos Conselhas Federal e Regionais de Farmécia, bemoomo s infrages & legislagéo fammacéutica e
correlata, so passiveis de apenacio, ressalvadas as previstas emnomesespeciais.

Art. 2°- Nasinfragdes éticas e disciplinares seréio observadas atipificagiio daconduta, areincidéncia, a
andlise dofato e as suas conseuéncias ao exercicio profissional e a salide coletiva, ssmprejuizo das sangdes de
natureza civil ou penal cabiveis.

Art 3°- Emgrau de recurso, deve ser observado o principio do“ reformatio in pejus”’, que.consiste na
impossibilidade de tratamento meis severo do que o registrado nadecisio recorrida, semaue haja recurso
interposto neste sentido.

Art. 4°- Considerarse reincidente aguele quetiver antecedentes disciplinares emprocessos findados
administrativamente oucomdecisdo transitada emjulgado.

Parégrafo (nico - Verifica-se a reincidéncia quandose comete outra infragdo ética durante o prazo de'5
(cinco) anos apds o transito emjulgado da decisdo administrativa que o tenha condenadoanteriommente.

Art. 5°- Quandoaplicadaa penade suspensio eeliminagio, deveesta ser publicada no rgéo de
divulgacio oficial do Conselho Regional de Farmécia, depois dotrénsito em julgado.

Art 6°- Assancies aplicadas serdo objeto de registro na ficha individual do farmacéutico, devendo ainda
Ser comunicadas, No caso de SUsPENsAn, a0 empregador e a0 Orgho sanitério competente, além da. apreensio da
c&dula e da carteira profissional.

Art. 7°- Asinfragies éticas e disciplinares leves devern ser aplicadas as penes de adverténcia ssmpublicidade na
primeira vez; adverténcia por inscrito, sem publicidade, com o emprego da palavia “‘censura’”” na segunda vez, multa
no valor de 1 (um) saldrio minimo a 3 (trés) salérios minimos regionalis, que serdo elevados a0 dobro no caso de
reincidéncia, cabiveis nocaso de terceira falta e outras subsequentes, sendo elas:

I. - deixar decomunicar a0 Conselho Regional de Farmécia e as demais autoridades competentes os fatos que
caracterizem infringénciaa este Cadigo e as nomas que regulam o exercicio das atividades farmacéuticas;

I1. - desrespeitar odireito de decisio do usudrio sobre seu tratamento, sua propriasalice e bemvestar,
excetuando-se aguele que, mediante laudo médico ou determinacéo judicial, for considerado incapaz de
discemir sobre opgBes de tratamento ou decidir sobre sua propria salide e bemvestar;

I11.- exercer a profissdo famacéutica semcondigdes dignes de trabialho e justa remuneragio por seu
desempenho;

IV. —afastar-se temporariamente das atividades profissionais por motivo de doenca, férias, congressos, cursos
de aperfeigpamento ou oultras atividades inerentes ao exercicio profissional, quando néo houver outro
farmacéutico que legalmente o substitua, sem comunicar a0 Conselho Regional de Fammécia;

V.- aceitar ainterferéneia de leigos emseus trabalhos e emsuas decistes de natureza profissionel;
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V1. - deixar de informar, por escrito, a0 Conselho Regional de Famécia sobre todos os seus vinculos, com
dados completos da empresa (razdo social, nome(s) do (S) socio(s), CNPJ, enderego, horérios de funcionamento,
de responsabilidade tcnica (RT), bem como deixar de manter atualizados os seus enderegos  residencial e
eletronico, 0s horérios de responsabiilidade téenica ou de substituicdo, bem como qualquer outra atividade
profissional queexerca, comseus respectivos horériose atribuigfes;

V.- prevalecer-se de cargo de chefia ouempregador para desrespeitar a dignidade de subordinadios;

VII1.- submeter-se afins meramente mercantilistas que verhama comprometer 0 seu desempento téenico, em
prejuizo dasua atividadeprofissional;

IX. - deixar de obter de participante de pesquisa ou de seu representante legal o Termo de Consentimento Livree
Esclarecido (TCLE) parasuareallzagao envolvendo seres humancs, apds as devidas explicagies sobre a sLa
naflreza e as Suss ConseUeneias;

X. - permitir que terceiros tenhamaoesso a senhes pessoais, sigilosas e intransferiveis, Utilizadas em sistermas
informatizados e inerentes a sua atividade profissional;

XI. - exercer smaqualificagdo necesséria o megistério, beoomo utilizar esta prética pera aproveitar-se de
terceiros embeneficio proprio ou para obter quaisquer vantagens pessoalis;

XI1.- utilizar-se, semreferéncia ao autor ousema sua autorizacao expressa, de dados ouinformagdes,
publicados ouréo.

Art 8- As infragles éticas e disciplinares medianes, devem ser aplicadas a pena de multa no valor de 1
(um) salrio minimoa 3 (trés) salarios minimos regionais, oue serdo elevados ao dobro, cuaplicadaapena de
SUSPENsA0, Nocaso de reincidéncia, sendoelas:

. -exercer simulianeamente a Medicing;

II. - produzir, fomecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados meio, instrumento, sulbstancia, conhecimento,
medicamento, formula magistral ou especialidade famacéutica, fracionada ou ndo, que néo inclua a identificacéo
clara e precisa sobre a(s) substincia(s) ativa(s) nela contida(s), bem como suas respectives  quantidades,
contrariando as normes legais e técnicas, excetuando-se a dispensacio hospitalar intema, em que  poderd haver a
codificagdo do medicamento e for fracionado sem, contudo, omitir oseu nomeou fomula;

1. - extrair, produzir, fabricar, transformar, beneficiar, preparar, distribuir, transportar, manipular, purificar,
fracionar, importar, exportar, embalar, reembalar, marter em depdsito, expor, comercializar, dispensar ou
entregar a0 consumo medicamento, produto sujeito a0 controle sanitario, ou substancia, em contrariedade a
legislacdo vigertte, ou permitir que tais préticas sejam realizadas;

IV.- realizar exames e pericias técnico-legais, € emitir laudos téenicos emrelaggo asatividades
profissionais, emdesacordoa legislago vigerte;

V. - obstaroudificultar aagio fiscalizadora oudesacatar as autoridades sanitérias ou profissionais,
quando noexercicio das sues fungles;

VI. - omitir des autoridades competentes quaisquer formas deagressio ao meioambiente e riscos
inerentes ao trabialho, que sejam prejudiciais a salide e a vida;

VI1.- aceitar remuneragio abaixo doestabelecido comp o piso salarial oriundo deacordo, convencio
coletiva oudissidio da categoria;

VII1.- delegar aoutros profissionais atos ouatribuigdes exclusivos daprofissio fammacéutica;

IX. - exercer aprofissdoe funges relacionadas & Famécia, exclusivas oundo, ssmanecessaria

hebilitacéo legal;

X. - deixardeprestar assistincia técnica efetiva ao estabelecimento como qual mantémvinculo profissionl,
oupermitir a utilizacio doseu nome por qualauer estabelecimento ou instituicio onde néo

exerca pessoal e efetivamente sua funcio;

XI. —ndocomunicar em5 (cinco) dias a0 Conselho Regional de Famécia o encerramento de seu vinculo
profissional dequalouer natureza, |rdepmdememeriederetengaodedoamertospeloerrpregador

XI1.- declarar possuir titulos cientfficos ouespecializaggio que néo possa comprovar, nostermos dallei;
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XIiI.- deixar-se explorar por terceiros, comfinalidade politica oureligiosa;
XIV .- exercer a profissdo emestabelecimento néo registrado, cadastrado e licenciado nos drgos de fiscalizacio
sanitaria, do exercicio profissional, na Junta Comercial e na Secretaria de Fazenda da localidade de seu
funcionamento;
XV .- assinar trabalho realizado por outrem, alheio & sua execucao, orientacdo, supervisdo oufiscalizacdo ou,
ainda, assumir a responsabilidade por ato farmacéutico que néo praticou ou doqual néoparticipou;

XVI.- publicar, emseu nome, trabalho cientifico doqual ndo tenha participado, ouatribuir-se autoria
exclusiva, quando houver participacdo de subordinados ou outros profissionais, famacéutioos ounéo;
XVII.- aviar receitas comprescrigdes médicas ou de outras profissdes, emdesacordo coma técnica
farmacéutica e a legislaco vigentes;
XVIII.- coordenar, supervisionar, assessorar ouexercer a fiscalizagdo sanitaria ou profissional quando for sicio
ouacionista dequalauer categoria, ouinteressado por quelquer forme, bemaoomo prestar servigos
aempresaouestabelecimento que fomeca droges, medicamentos, insumos famnacéLtticos e comrelatos,
laboratorios, distribuidoras ouindUstrias, comousemvinculo empregaticio;
XIX.- promover publicidade enganosa ou abusiva da boa fé do usudrio, banoamanrela;aoapodum
farmacAuticos e a divulgaco de assuntos cientificos néo fundamentados na promogdo, protecio e recuperacio
dasalice;

XX.- inohservar as nomnes (resolugdes e deliberacies) e as determinagBes (acorddos e decisdes) dos

CorselrmFederaleReglomlsde Farmécia;

XXI.- permitir interferéncia nos resultados apresentadas como perito ouauditor,
XXI1.- aceitar ser perito, auditor ou relator de qualquer processo ou procedimento, quando houver
interesse, envolvimento pessoal ou institucional;

XXIII.- pleitear, de formadesleal, para si ou para outrem, emprego, cargo oufuncao exercidos por outro
farmacAutico, bemcomo praticar atos de concoréncia desleal;
XXIV.- exercer atividade no ambito da profissio fammacéutica eminteragdio comoutras profissdes, concedendo
vantagem ou ndo aos demeis profissionais habilitados para direcionamento de UsUArio, visando a0 interesse
econdmicoe ferindo o direito deste de escolher liviemente 0 servigo e oprofissional;

XXV receber remuneragdo por servigos que néo tenha efetivamente prestado;
XXVI.- exercer interacdo comoutros estabelecimentos, fammacéuticos oundo, deformaa viabilizara
realizacio de prética vedadaemlei ouregulamento;

XXVII.- intitular-se responsavel técnico por qualguer estabelecimento ssmaautorizagdo prévia do
Conselho Regional de Farmmécia, comproveda mediante a CerticBio de Regullaridade cormespondente;

XXVIII - divulgar informagio sobre temes famacéuticos de contedido inveridico, sensacionalista,
promocional ouque contrarie a legislacio vigente;
XXIX - promover a utilizacio de substancias ou a comercializaggo de produtos que néo tenhama indicagdo
terapéutica analisada e aprovada, bem como que ndo estejam descritos em literatura ou compéndio nacionais ou
intemacionais reconhecidos pelo Grgdo sanitério federal;
XXX.- quando atuando no servigo plblico, utilizar-se do servigo, emprego ou cargo paraexecutar trabalhos de

empresa privada de sua propriedade ou de outrem, como forma de obiter vantagens pessoais, cobrar ou receloer

renm‘eragaodomlanodoservlgo, reduzir, imegularmente, quando em funcdo de chefia ou coordenagéo, a
remuneracio devida aoutro fammacéutico;
XXXI—anunciar produtos farmmacuticos Ou processos por quaisauer meios capazes de induzir a0 uso
indevido e indiscriminado de medicamentos ou de outros produtos fammacéuticos.

Art - Asinfragdes éticas e disciplinares graves devemnser aplica das as penes desuspensio de 3 (trés)
meses naprimeira vez; de 6 (seis) meses nasegundavez; e de 12 meses natterceira vez, sendo elas:
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I. - violar o sigilo de fatos e informagBes de que tenha tomedo conhecimento no exercicio da profissio,
excemczjaégo-se 0s amparados pela legislacdo vigente, cujo dever legal exija comunicacgo, denlincia ourelato a
quemde direito;
Il - participar de quelauer tipo de experiéncia com fins bélicos, raciais ou eugénicos, bem comode pesuisa
néo aprovada por Comié de Etica em Pesouisa/ Comissio Nacional de Etica em Pesquisa. (CEPICONEP) au
Comissio de Eticano Uso de Aniais;

111.- exercer atividade famacéutica comfundamento emprocedimento ndo reconhecido pelo CH-,
IV. - fomecer meio, instrumento, substncia ou conhecimento para induzir a pratica, ou dela participar de
tortura, eutandsia, aborto ilegal, toxicomania ou de quaisquer outras formeas de procedimento degradante ou
cruel emrelacdo ao ser humeno e aos animais;
V. -desrespeitar avida, jamais cooperando comatos gue intencionalmente atertem contraela ouque
oologuememrisco aintegridade doser humeno ou da coletividade;

V.- produzir, fabricar, fomecer, emdesacordo coma legislagdo vigente, radiofammacos e conjuntos de
reativos oureagentes, destinadosas diferentes analises complementares dodiagndsticoclinico;
VII.- omitirse ou acumpliciarse com os que exercem ilegalmente a Farmécia ou com os profissionais ou
instituicBes que pratiquem atos ilicitos relacionados a atividade farmacéutica, em qualquer das sues &reas de

V.- fomecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados, sob qualquer forme, substancia, medicamento ou
fameco para uso diverso da indicagdo para a qual foi licenciado, salvo quando baseado em

evidéncia oumediante entendimento formal como prescritor;

IX. - alterar o processo de fabricacdo de produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus: componentes
bésicos, nomese demais elementos objeto doregistro, contrariando as disposicdes legais e regulamentares;

X. - praticar ato profissional que cause danomaterial, fisico, moral ouppsicol6gico, que possaser
caracterizado como impericia, negligéncia ouimprudéncia;

Xl—tilizar-se de conhecimentos daprofissdo comafinalidade de cometer oufavorecer atos ilicitos de
qualauer espécie;

XI1.- fazer uso de documento, atestado, certiddo ou declaragéo falsos oualterados;

XII1.- assinar laudo ouqualauer outro documenio fammacutico embranco, de formaa possibilitar, ainda que
por negligéncia, o uso indevido doseu nomeouatividadeprofissional;

XIV - reallizar ouparticipar de atos fraudulentos emaualouer drea da profissdofammacéutica;

XV - utilizar-se de qualuer meio ouforma para difamar, caluniar, injuriar oudivulgar preconceitose
gpologia aatos ilicitos ouvedados por lei especifica;

XVI1—receber oureceptar mercadorias ou produtos ssmrastreabilidade desua origemn, ssmnota fiscal
ouemdesacordo coma legislacio vigente;

XVII.- fazer declaragfes injuriosas, caluniosas, difamatdrias ou que depreciem o farmacéutico, a
profissdo ouinstituigies e entidades famacéuticas, sob qualauer forme.

Art. 10-Aguele que continuar aexercer a profissdo, mesmo enquanto estiver soba sancio disciplinar
desuspensdo, sera aplicada idéntica pena pelo prazo emdobroao originariamente determinadio.

Art. 11- Apenade suspensio de 3 (trés) a 12 (doze) meses serd diretamente aplicada por motivode
pronincia criminal ou de prisdo emvirtude de sentenca.

Art 12 —Apena de eliminacdo serd imposia aos que ponventura iverem perdido algum dos requisitos
dosartigos 15e 16 da Lei n° 3820/60 para fazer parte do Conselho Regional de Farmécia, inclusive aos que, por
faltas graves, ja tenham sido trés vezes condenados definitivamente & pena de suspensdo, ainda que em
Conselhos Regionais de Fammécia diversos.



109

AREAS DE ATUACAO E NUMEROS DAS RESOLUCOES DO CFF

Acupuntura (RESOLUGCAO Ne 353, 516)

Administracédo de laboratério clinico (RESOLUGAO N° 520)

Administracéo farmacéutica (RESOLUCAO N° 449)

Administracéo hospitalar (RESOLUCOES N°s 449, 492)

Alimentos (RESOLUCOES N°s 520, 530, 538 )

Analises clinicas (RESOLUCOES N° s 296, 303, 304, 307, 350, 359, 361, 372, 442, 485, 493, 508, 514, 520)
Assisténcia domiciliar em equipes multidisciplinares (RESOLUCAO N° 386)

Atendimento pré-hospitalar de urgéncia e emergéncia (RESOLUCOES N°s 354, 492)
Assisténcia técnica farmacéutica em distribuidoras, representantes, importadoras e exportadoras
de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (RESOLUCOES N°s 365, 433, 502, 555)

Auditoria farmacéutica (RESOLUCAO N° 508)

Bacteriologia clinica (RESOLUCOES N°s 442, 520)

Banco de cordao umbilical (RESOLUCAO Ne 372)

Banco de leite humano (RESOLUCAO N° 339)

Banco de sangue (RESOLUGAO Ne 372)

Banco de Sémen (RESOLUGCAO N° 350)

Banco de 6rgaos (RESOLUGAO Ne 382)

Biologia molecular (RESOLUCOES N°s 306, 442)

Bioquimica clinica (RESOLUCOES Nes 442, 520)

Bromatologia (RESOLUGCAO N° 520)

Citologia clinica (RESOLUGCOES N° s 401, 442, 520, 536)

Citopatologia (RESOLUCAO N° 401, 536)

Citoquimica (RESOLUGAO Ne 359)

Controle de qualidade e tratamento de agua, potabilidade e controle ambiental (RESOLUGAO N° 463)
Controle de vetores e pragas urbanas (RESOLUCAO N° 383)
Cosmetologia (RESOLUCOES N°s 273, 406, 479, 538)

Ensino (RESOLUCOES N°s 507, 580, 581, 582, 589, 590, 591, 592, 610)

Exames de DNA (RESOLUCAO N° 271)

Farmacéutico na andlise fisico-quimica do solo (RESOLUGAO Ne 457)
Farmacia antroposéfica (RESOLUGCAO N°s 308, 465)

Farmacia clinica (RESOLUCOES Ne s3 08, 499, 585, 586)

Farmacia comunitaria (RESOLUCOES N°s 308, 357, 499, 505, 577,586, 597, 602)
Farmacia-escola (RESOLUCOES N° s 308, 480)

Farmacia homeopatica (RESOLUCOES N°s 176, 308, 440, 576, 601, 611)
Farmacia hospitalar (RESOLUCOES N° 292, 300, 308, 354, 492, 568, 585, 586, 617, 619, 624)
Farmacia industrial (RESOLUCOES N°s 387, 406, 448, 499, 504, 530, 584, 538, 621)
Farmacia magistral (RESOLUCOES N°s 273, 308, 440, 467, 479, 499, 625)
Farmacia nuclear (radiofarmacia) (RESOLUCAO N° 486)

Farmacia oncoldgica (RESOLUCOES N°s 288, 308, 492, 565, 623)



Farmécia publica (RESOLUCOES N°s 308, 449, 499)

Farmacia veterinaria (RESOLUGCAO N° 499)

Farmacocinética clinica (RESOLUCAO N° 509)
Farmacoepidemiologia (RESOLUCAO N° 449)

Fitoterapia (RESOLUCAO N° 477)

Fracionamento de medicamentos (RESOLUCAO N° 437)

Gases e misturas de uso terapéutico (RESOLUCAO Ne 470)
Genética humana (RESOLUCOES N°s 303, 304, 381, 570)
Gerenciamento de residuos dos servigos de salde (RESOLUGAO N 415)
Gestéo de produtos para sadde (RESOLUCAO N° 549)
Hematologia clinica (RESOLUCOES N°s 442, 520)

Hemoterapia (RESOLUCOES N°s 279, 500, 617)

Histopatologia (RESOLUCAO Ne 411)

Histoguimica (RESOLUGCAO Ne 359)

Imunocitoquimica (RESOLUGAO Ne 359)

Imunogenética e histocompatibilidade (RESOLUCOES N°s 304, 381)
Imunohistoquimica (RESOLUCAO Ne 359)

Imunologia clinica (RESOLUCOES N°s 442, 520)

Imunopatologia (RESOLUGCAO N° 520)

Logistica e transporte (RESOLUGCOES N°s 365, 433, 515, 577, 626)
Meio ambiente, seguranca no trabalho, satide ocupacional e responsabilidade social (RESOLUGAO N° 481)
Micologia clinica (RESOLUGCAO N° 520)

Microbiologia clinica (RESOLUCOES N°s 442, 520)

Nutricdo parenteral (RESOLUCOES N°s 247, 292)

Parasitologia clinica (RESOLUCOES N°s 442, 520)

Praticas Integrativas e Complementares (RESOLUGCOES N°s 353, 516, 611)
Prescricdo (RESOLUGCAO N° 586)

Salde estética (RESOLUCOES N° 573, 616)

Saude publica (RESOLUCOES Nes 449, 578)

Toxicologia clinica (RESOLUCOES N°s 307, 520)

Toxicologia ambiental (RESOLUCOES Nes 307, 520)

Toxicologia de alimentos (RESOLUCOES N°s 307, 520)

Toxicologia desportiva (RESOLUCOES N° s 307, 520)

Toxicologia farmacéutica (RESOLUCOES N°s 307, 520)

Toxicologia forense (RESOLUCOES Nes 307, 520)

Toxicologia ocupacional (RESOLUCOES N°s 307, 520)

Toxicologia veterinaria (RESOLUCOES N° 307, 442, 504, 520)
Vacinas (RESOLUCAO N 574)

Vigilancia sanitria (RESOLUCOES N°s 495, 539)

Virologia clinica (RESOLUCOES N°s 442,520)



