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Farmaceéeutico - 07 estrelas

(OPAS/OMS, 1999)

1. Prestador de servicos;

2. Habilidade para tomar decisoes;
3. Comunicador;

4. Lider;

5. Gerente (empreendedor);

6. Educacao Continuada;
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Assisténcia Farmaceéeutica

X

Atencao Farmacéutica

= Farmacia nao
T — ¢ um simples
— comcpcla. 54

WWW-Cl”fSP-Org-br \\ Faer 62 tarmacts sstabetecinonts D i TL L T



CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Assisténcia Farmacéutica

e Conjunto de acdes desenvolvidas pelo farmacéutico:
promog¢ao, protecao e recuperacao da saude, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando o acesso e o
seu uso racional.

e Envolve: pesquisa, desenvolvimento, producao de
medicamentos e insumos, sele¢ao, programacao, aquisi¢cao,
distribuicao, dispensacao, garantia da qualidade.

. _— Farmacia nao
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Atencao Farmaceutica

e A Atencao Farmacéutica compreende atitudes, valores,
responsabilidades, competéncias e habilidades do farmacéutico na
prestacao da farmacoterapia, objetivando a obtencao de resultados
terapéuticos definidos na saude e na qualidade de vida do usuario do
medicamento;

« E ainteracdo direta do farmacéutico com o usuario do medicamento,
visando o seu uso correto e o estudo dos problemas relacionados com
estes;

Y « E uma pratica profissional especifica do farmacéutico inserida no
N
N contexto da assisténcia farmacéutica.
S N Farmacia ndo
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b Y

Legislacao Profissional
Lei 3.820 de 11 de novembro de 1960

' =
Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia e da outras
providéncias.

Artigo 10 - As atribuicoes dos Conselhos Regionais sao as seguintes:

c) fiscalizar o exercicio da profissao, impedindo e punindo as infracdes a
lei, bem como enviando as autoridades competentes relatérios
documentados sobre os fatos que apurarem e cuja solucao nao seja de
sua alcada.

€ um simples
comercio.
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Lei 3.820 de 11 de novembro de 1960

Art. 24 - As empresas e estabelecimentos que exploram servicos para 0s
quais sao necessarias atividades de profissional farmacéutico deverao
provar, perante os Conselhos Federal e Regionais, que essas atividades sao
exercidas por profissionais habilitados e registrados.

Paragrafo uUnico - Aos infratores deste artigo sera aplicada pelo respectivo
Conselho Regional a multa de valor igual a 1 (um) salario-minimo a 3 (trés)
salarios-minimos regionais, que serdao elevados ao dobro no caso de
reincidéncia.

(Redacdo dada pela lei n25.724, de 26/10/1971)
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(iodigo de Etica gz Profissao
TARMACEUTIR
wEUTICA

“| Cédigo Etica Farmacéutica
=" Resolugao CFF n2 596 de 21/02/14

Dispoe sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o Cédigo de Processo Etico e
estabelece as infragOes e as regras de aplicagao das sanc¢oes disciplinares.

Anexo |

Art. 12 - O exercicio da profissao farmacéutica tem dimensdes de
valores éticos e morais que sao reguladas por este Codigo, além de atos
regulatdrios e diplomas legais vigentes, cuja transgressao podera
resultar em sancdes disciplinares por parte do Conselho Regional de
Farmacia (CRF), apds apuracdo de sua Comissdo de Etica, observado o
direito ao devido processo legal, ao contraditério e a ampla defesa,
independentemente das demais penalidades estabelecidas pela
legislacao em vigor no pais.

. _— Farmacia nao
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Cadigo Etica da Profissdo Farmacéutica
Resolugcdao CFF n2 596 de 21/02/14

Art. 42 - O farmacéutico responde individual ou solidariamente, ainda que por
omissao, pelos atos que praticar, autorizar ou delegar no exercicio da profissao.

Art. 10 - O farmacéutico deve cumprir as disposicoes legais e regulamentares que
regem a pratica profissional no pais, sob pena de aplicacdao de sancdes disciplinares
e éticas regidas por este regulamento.

Art. 12 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um
Conselho Regional de Farmacia, independentemente de estar ou ndao no exercicio
efetivo da profissao, deve:

XIlll - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia, em 5 (cinco) dias, o
encerramento _de seu  vinculo  profissional de qualquer natureza,
independentemente de retencao de documentos pelo empregador;

. _— Farmacia nao
—— e um simples
comercio.
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Cadigo Etica da Profissdo Farmacéutica
Resolugdao CFF n2 596 de 21/02/14

Art. 13 - O farmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional
de Farmacia, por escrito, o afastamento temporario das atividades
profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando nao
houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua.

§ 12 - Na hipodtese de afastamento por motivo de doenca, acidente pessoal,
obito familiar ou por outro imprevisivel, que requeira avaliacao pelo
Conselho Regional de Farmacia, a comunicacao formal e documentada
devera ocorrer em 5 (cinco) dias Uteis apds o fato.

§ 22 - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos,
cursos de aperfeicoamento, atividades administrativas ou outras
- previamente agendadas, a comunicacao ao Conselho Regional de Farmacia
== devera ocorrer com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas.
—_—
—
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Cadigo Etica da Profissdo Farmacéutica
Resolucdao CFF n2 596 de 21/02/14

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

IV. praticar ato profissional que cause dano fisico, moral ou psicoldgico ao
usuario do servico, que possa ser caracterizado como impericia,
negligéncia ou imprudéncia;

V. deixar de prestar assisténcia técnica efetiva ao estabelecimento com o
qual mantém vinculo profissional, ou permitir a utilizacdo do seu nome
por qualquer estabelecimento ou instituicao onde nao exerca pessoal e
efetivamente sua funcao.

OBS: o profissional assina “Termo de Compromisso” junto ao CRF-SP (mediante formulario
-_ n?2 05) na qual firma o compromisso de prestar assisténcia conforme hordrio declarado.
“eEamg,
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Termo de Compromisso
(modelo contido no Formulario n2 05)

TERMO DE COMPROMISSO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

. | ocaeee [

no cumprimento do dever profissional, DECLARO, sob pena das sangBes pertinentes, que prestarei efetiva ASSISTENCIA
TECNICA AO ESTABELECIMENTO acima nos dias e hordrios abaixo discriminados.

ROTINA: PLANTAO:
Entrada Saida 1° Intarvalo 1° Intarvale Entraia Sada 1* Intarvalo 1° Intarvale

SEGUNDA SEGUNDA

TERCA TERCA

QUARTA QUARTA

QUINTA QUINTA

SEXTA SEXTA

3ABADO 3ABADO

DOMINGO DOMINGO

PossmiESCALASEMANAL? | [ Jsa [ ]wdo

OBS:
. de de
Cidade Dia Iigs Ana
Documentos conferidos por:
Aszsmatuera do profizsional Aszsmatuera do socio / reprezentante
i legal
. N
N
—
“—_— Carmbo e/ ou nome legivel Carmbo e / ou nome legivel Assinatura do funcionario
S e Farmacia ndo
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Cadigo Etica da Profissdo Farmacéutica
Resolugcdo CFF n2 596 de 21/02/14

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

IX. obstar, ou dificultar a acao fiscalizadora das autoridades sanitarias ou

profissionais;

XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decisOes de
natureza profissional;

XVIII - delegar a outros profissionais atos ou atribuicdes exclusivos da profissao
farmacéutica;

Art. 18 - Na relacao com os Conselhos, obriga-se o farmacéutico a:

IV. atender convocacao, intimacao, notificacdao ou requisicao administrativa no
prazo determinado, feita pelos Conselhos Regionais de Farmacia, a ndao ser por

N
_-_— motivo de for¢ca maior, comprovadamente justificado.
_
\-‘ Farmacia ndo
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Codigo Etica da Proflsséo Farmacéutica
Resolucdo CFF n2 596 de 21/02/14

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Art. 19 - O farmacéutico, no exercicio profissional, é obrigado a informar por

escrito ao respectivo Conselho Regional de Farmacia sobre todos os seus

vinculos, com dados completos da empresa (razao social, nome(s) do(s)
socio(s), Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - C.N.P.J., endereco, horarios
de funcionamento, de responsabilidade técnica - RT), mantendo atualizados

os seus enderecos residencial e eletrénico, os horarios de responsabilidade

técnica ou de substituicio, bem como sobre qualquer outra atividade

profissional que exerca, com seus respectivos horarios e atribuicoes.

“=zace,
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O CRF-SP realiza eleicbes bienais, sempre na
primeira quinzena de novembro, para a escolha
de seus Conselheiros Regionais e da Diretoria
Eletiva;

O voto é obrigatorio e regulamentado pelo CFF.
A auséncia, sem justificativa, acarreta multa.

“Zamgg,
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Conselho Federal de Farmacia
(CFF)

Conselheiros
Federais

1 Efetivo
1 Suplente

Conselho Regional de Farmacia
do Estado de Sao Paulo

Regionais

12 Conselheiros

-----------------------

------------------------------

Mandato — 2 anos [ALGLCJSE]
Eletiva

. Vice-Presidente

Comissoes de Diretores
Etica Regionais
I
Comissoes /

Assessoras

Tesoureiro

. Secretdrio-Geral : Comissdes

Assessoras da
Sede

----------------------------------------

. Representam o CRF-SP '

N nas 27 Seccionais . )
B s Reg|ona|s
www.crfsp.org.br

-------------------------------------------
. LS

Acupuntura

Analises Clinicas e
Toxicoldgicas

Distribuicao e Transporte
Educag¢ao Farmacéutica
Farmacia
Farmacia Clinica
Farmacia Hospitalar
Homeopatia
Industria

Regulagao e Mercado

Residuos e Gestao Ambiental

Pesquisa Clinica

Plantas Medicinais e
Fitoterapicos

Saude Publica

. .
--------------------------------------------

r‘a.r'mntcla nao
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Além do Cdédigo de Etica, o

farmacéutico também podera

T4
7, A
S
dsd
£

responder civel e criminalmente,

&y

guando seus atos ou atos de terceiros

sob sua responsabilidade,
proporcionarem prejuizos ao usuario
A
m— .
. N do servico.
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Legislacao Sanitaria
Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973

wvisp0e sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,

insumos farmacéuticos e correlatos.

Em seu art. 15 dispoe da obrigatoriedade de farmacias e drogarias
manterem assisténcia técnica (farmacéutica) em periodo integral.

As distribuidoras de medicamentos aplica-se também o disposto no
art. 15 da Lei n® 5.991/73 (MP n® 2190-34, de 23 de agosto de 2001).

= Farmacia nao
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Lei n2 13.021, de 08 de agosto de 2014

Dispoe sobre o exercicio e a fiscalizacao das atividades
farmacéuticas

Conceitua em seu art. 22 assisténcia farmacéutica: conjunto de acdes e
de servicos que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a
promocao, a protecao e a recuperacao da saude nos estabelecimentos
publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo
o medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu
uso racional.

Dispde em seu art. 32 que farmacia € uma unidade de prestacao de
servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude
e orientacao sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a
manipulacdo e/ou dispensacao de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,

A
. produtos farmacéuticos e correlatos.
“—
— A N
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Lei n? 13.021, de 08 de agosto de 2014

X
/% DispOe sobre o exercicio e a fiscalizagao das atividades
e farmacéuticas

v Obrigatoriedade de assisténcia farmacéutica integral em farmacia e drogaria
de qualquer natureza;

v Responsabilidade compartilhada entre o farmacéutico e responsavel legal;
v Autonomia técnica;

Devera o farmacéutico :

» Realizar farmacovigilancia;
» proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes;

> assegurar o seu uso racional do medicamento, sua seguranca e eficacia
terapéutica;

» prestar orientacdo farmacéutica

= Farmacia nao
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Aqui tem

FARMACEUTIC

presente

= e LG
— comercio. > brego.
www.crfspoorgobr - _\\ [P ML S T T g sadde 6 O hateresse pédiice.



CRF SP

CONSELHO REGIONAL

DE FARMACIA
4 DO ESTADO DE SAO PAULO

Drogarias e Farmacias
Documentos necessarios

e Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) - ANVISA;

e Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo Orgdo Estadual ou Municipal
de Vigilancia Sanitaria, segundo legislacao vigente;

e Certidao de Regularidade Técnica expedida pelo CRF-SP;

e Manual de Boas Praticas Farmacéuticas;

e Plano de Gerenciamento de Residuos;

e Autorizacao Especial qguando manipular substancias sujeitas a controle

especial;
N i
:;_: Certificado de Escrituracao Eletronica (SNGPC) R—
h.\_\‘::e $ mt':osn%‘?t!le:

www.crfsp.org.br
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Resolucao RDC n? 44, de
17/08/09

Boas Praticas
Farmacéuticas para a
dispensacao e a
comercializacao de produtos
e da prestacao de servicos
farmacéuticos em farmacias
e drogarias.

= - Farmacia nao

— € um simples
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Resolucao RDC n2 44/09

Forma de exposicao dos produtos.

Medicamentos: devem permanecer em area de circulagao restrita

aos funcionarios, nao sendo permitida sua exposicao direta ao
alcance dos usuarios do estabelecimento.

Demais itens de comercializacdo permitida (IN n? 09/09) podem
permanecer em darea de circulacio comum (Ex.: produtos de
higiene, cosméticos, alimentos especiais, etc).

Obs.: Cartaz obrigatdrio na area destinada aos medicamentos:
“MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A
AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O FARMACEUTICO”.

A Farmacia nao
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* & Resoluciao RDC N2 44/09

g Forma de exposi¢ao dos produtos
o

e A Anvisa publicou em 27/07/2012 a RDC n? 41/2012 que
permite a disposicao dos MIPs ao alcance dos usuarios nas
farmacias e drogarias;

e No entanto, esta RDC nao obriga os estabelecimentos a
adotarem essa medida;

e O CRF-SP recomenda aos farmacéuticos que também
mantenham os MIPs, em area de acesso restrito aos
funcionarios, conforme determina o paragrafo 1° do artigo
40 da RDC 44/09, que permanece em vigor.

‘
e
N
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Resolugao RDC n244/09
Requisitos para a dispensacao de medicamentos —s |
solicitados por meio remoto: telefone, fax e internet ‘“/\/\'j

v'Farmdcias e drogarias abertas ao publico (onde deverdo estar estocados os
medicamentos), com farmacéutico presente durante todo o horario de
funcionamento;

v'Deve garantir o direito de acesso do cidaddo a orientacdo farmacéutica
(através de meios de comunicacdo direta e imediata com o Farmacéutico);

v'Medicamentos sujeitos a prescricdo — deve ser apresentada receita (fax, e-
mail ou outros);

v'Farmacéutico deve avaliar a receita;

2
(]

o pode dispensar medicamentos sujeitos a controle especial;
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Requisitos para dispensa¢ao de medicamentos
solicitados por meio remoto: telefone, fax e internet

~—# Resolucdo RDC n244/09
= §
\’/\/\’j

Devem informar o endereco eletrobnico na Autorizacao de
Funcionamento (AFE);

v’ Transporte = responsabilidade do estabelecimento;

v Terceirizacdo de transporte = somente com empresa regular
(autorizacao de funcionamento e farmacéutico responsavel);

v Permite entrega de medicamentos por via postal desde que atendidas
as condicOes sanitarias que assegurem a integridade e a qualidade dos

produtos;
v’ Este servico devera estar expresso na licenca de funcionamento.
Y
‘ V4 .
=v Dominio “com.br”
N
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Resolucao RDC n2 44/09

Servicos Farmacéuticos

« Atencao farmacéutica no estabelecimento;
e Atencao farmacéutica domiciliar;
e Perfuracao de I6bulo auricular para colocacao de brincos;

e Afericao de parametros fisiologicos (pressao arterial e da temperatura
corporal);

e Afericao de parametro bioquimico (glicemia capilar);

k‘ e Administracao de medicamentos (inalacao e aplicacao de injetaveis).
o
S Farmacia ndo D Sip)vlda
| e °"'é'osr§a'3?c'n°€ D g;gc.:m
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Resolucao RDC n2 44/09

Servicos Farmacéuticos

Obrigatoriedade de uma sala isolada para atendimento individual/privativo e em
condicOes sanitarias adequadas aos servicos prestados.

Para a prestacdao dos servicos farmacéuticos é necessaria a prévia autorizacao da
Vigilancia Sanitaria local.

N

==.  Deve ser fornecida a declarag¢do de servigo (12 via paciente / 22 via arquivada no

“— .
\gita belecimento) R e
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Instrucio Normativa n2 09/09
e Lei Estadual 12.623/07

Dispoem sobre os produtos permitidos

para dispensacao e comercializacao em
farmacias e drogarias.

Sempre em caso de duvidas sobre algum
produto deve-se efetuar a consulta atraveés
do seu numero de registro no site da
Anvisa.
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Lei dos Genéricos n? 9.787

de 10 de Fevereiro de 1999

Estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdao de

nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras

L[] N .
providéncias.
Medicamento Genérico
Lei 9.787/99
Na embalagem dos Nt gt s n§o°'t’i?n°§ugf&f'f3f.e
genéricos tem que estar 500 vocé |& na embalagem
escrito "medicamento o g é o principio ativo do
genérico™ e o numero da lel ONTES 3 sipesten medicamento. Fique
(Lei n® 9.787/99) de olho.
’.. Gm J VENDA SOB
Todos os medicamentos daizollb e 200
genéricos deverdo ter a VENDA $08 Pergunte ao seu
tarja amarela que PRESCRIGAO MEDICA médico se existe um
visa facilitar a medicamento genérico
k identificacdo équivalente ao seu.
‘ dos mesmos. Caso exista peca sua
“— incluséo na receita.
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Resolucdao RDC n216

de 02 de Margo de 2007

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
4 DO ESTADO DE SAO PAULO

Regulamento Técnico para Medicamento Genéricos

Dispensacao

Sera permitida ao profissional farmacéutico a
substituicdo do medicamento de referéncia
pelo medicamento generico correspondente,
salvo restricOes expressas pelo profissional
prescritor.

Farmacia nao
= € um simples
s comercio.
www.crfsp.org.br
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Resolucao - RDC

de 02 de Mar¢o de 2007

Nesses casos, o profissional farmacéutico devera indicar a substituicao
realizada na prescricao, colocar o carimbo com o seu nome e numero de
inscricdo do Conselho Regional de Farmacia, datar e assinar.

Nos casos de prescricdo com nome genérico, somente sera permitida a
dispensacdao do medicamento de referéncia ou de genérico correspondentes.

OBS: Publicacao da Resolu¢ao RDC 58, de 10 de outubro de 2014

DispOe sobre as medidas a serem adotadas junto a Anvisa pelos titulares de registro de

medicamentos para a intercambialidade de medicamentos similares com o
medicamento de referéncia

/

\ Esta Resoluc¢ao entrou em vigor em 12 de janeiro de 2015
_— Sempre consultar lista de medicamentos similares intercambiaveis disponivel no portal
_

- H 1
\‘ da Anvisa!! gall;mast;.gul}ig

— comercio.
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de 12 de maio de 1998
& Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial

Art. 35 A Notificacdo de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza
a dispensacao de medicamentos a base de substancias constantes das listas "Al1" e
"A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C2" (retindicas para uso
sistémico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes.

Art. 52 O formuléario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), valido em todo o

Territério Nacional, devera ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado

ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em destaque em cada uma das

vias os dizeres: "12 via - Retencdo da Farmacia ou Drogaria" e "22 via - Orientacdo ao
\g Paciente".

—
“—
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_—— Farmacia nao
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Portaria SVS/MS n? 344

de 12 de maio de 1998
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial

A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando
todos os itens da Notificacdo de Receita e receita de controle especial
estiverem devidamente preenchidos (sigla da unidade da federacdo,
identificacdo numérica, identificacdo do emitente e usudrio, nome do
medicamento ou substdncia, data de emissdo, assinatura do prescritor,
identificacéo grdfica, simbolo indicativo, como exemplo para retindides).

Cabera a farmacia e drogaria o preenchimento dos dados de
identificacdo do comprador, dispensador e registro dos dados do

Y medicamento/substdncia dispensada.
_—
_
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T—— DO ESTADO DE SAO PAULO

! Portaria mn‘-’

ALERTA de 12 de maio de 1998

Aprova o Regulamento Técnic? sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial

Art. 67 - As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacbes, bem como os medicamentos que as contenham, existentes nos
estabelecimentos, deverdao ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro

dispositivo que ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a

responsabilidade do farmacéutico ou quimico responsavel, quando se tratar de
industria farmogquimica.

** Resolugao RDC n? 08 de 13 de fevereiro de 2015

\ Dispde sobre a atualizacdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
“Em— . .
-_— Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n? 34498
—
. N
= A
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R —
Regras Anorexigenos f
Resolucao RDC n2 58 ot s
de 05 de Setembro de 2007 =

* Notificacdo de Receita B2 (Azul)
— Tempo de tratamento maximo 30 dias (excecdo: sibutramina — 60

dias)

— Proibe a prescricao, dispensacao e o aviamento de formulas de dois
ou mais medicamentos, seja em preparacao separada ou em uma
mesma preparacao, com finalidade exclusiva de tratamento da
obesidade, que contenham substancias psicotropicas anorexigenas
associadas entre si ou com as seguintes substancias:

| - ansioliticas, antidepressivas, diuréticas, hormdnios ou extratos

A hormonais e laxantes;
~—
SR,
s Il - simpatoliticas ou parassimpatoliticas. G Siames
— comercio.

“www.crfsp.org.br
\\ Farer 62 tarmacts estabedecimente [ 3= TT 1 ottt o R




CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Resolucao RDC n2 50

g de 25 de setembro de 2014

Dispoe sobre as medidas de controle de comercializagdo, prescrigdo e dispensa¢do de medicamentos que
contenham as substdncias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isbmeros, bem
como intermedidrios e da outras providéncias.

Esta resolucao normatiza o assunto apds a publicacao do Decreto Legislativo
273/2014, aprovado pelo Congresso Nacional em setembro, que sustou a Resolugdo
RDC n? 52/2011 que dispunha da proibicdo do uso das substancias anfepramona,
femproporex e mazindol em territério nacional, seus sais e isobmeros, bem como

intermedidrios e medidas de controle da prescricao e dispensacao de medicamentos

gue contenham a substincia sibutramina, seus sais e isOmeros, bem como

intermediarios e da outras providéncias.

.
—_——
‘
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= Resolucao RDC n250
de 25 de setembro de 2014

prevé em seu art. 22 que as empresas interessadas em comercializar medicamentos contendo
femproporex, anfepramona e mazindol, deverdao requerer novo registro a Anvisa, que sera
concedido somente mediante a apresentacdo de dados que comprovem a eficacia e
seguranca, de acordo com as normas sanitarias vigentes;

conforme art. 32, é vedada a prescricGo e a dispensacdo de medicamentos que contenham as
substdncias tratadas nesta norma acima das Doses Didrias Recomendadas (DDR):
| - Femproporex: 50,0 mg/dia;
Il - Anfepramona: 120,0 mg/dia;
lll - Mazindol: 3,00 mg/dia; ﬁ;‘i ¥
IV - Sibutramina: 15,0 mg/dia. =

conforme art. 42 somente serda permitido o aviamento de fdérmulas magistrais de
medicamentos que contenham as substancias tratadas nesta norma nos casos em que o
prescritor tenha indicado que o medicamento deve ser manipulado, em receituario préprio, na
forma do item 5.17 do Anexo da Resolu¢cdo RDC n? 67/07 - Boas Praticas de Manipulagdo de
Preparacoes Magistrais e Oficinais para Uso Humano.

Farmacia ndo
& um simples
comercio.
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S

Resolucio RDCTe-50

de 25 de setembro de 2014

v' Conforme art. 52 a prescricdo, dispensacdo e o aviamento de medicamentos que
contenham as substancias tratadas nesta norma deverdao ser realizados por meio da
Notificacdo de Receita "B2", de acordo com a Resolucdo RDC N2 58/07, ou aquela que
vier substitui-la, ficando condicionados as medidas de controle definidas nesta
Resoluc¢ao;

O
v' Conforme ainda art. 52, tratamento sera para no maximo 30 dias; @g“j
S

v" Para sibutramina, o tempo maximo de tratamento é de 60 dias, conforme RDC 25/10
que alterou a RDC 58/07;

v' Conforme art. 62 a Notificacdo de Receita B2 devera ser acompanhadas de Termo de
Responsabilidade do Prescritor, preenchido em 03 vias (12 via arquivada no prontuario
do paciente; 22 via arquivada na farmacia ou drogaria dispensadora; 32 via permanece em

posse do paciente e assinado também obrigatoriamente pelo paciente;
A v" Conforme art. 72 todo e qualquer evento adverso é de notificacdo %:,)
N compulsadria ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cuja responsabilidade
= pelanotificagdo é dos profissionais de salide; detentores do registro de

= m— . . . . Farmacia nao
=~ > medicamentos e estabelecimentos que dispensem esses medicamentos. ~ *"lsimies
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DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Resolucio RDC "2 50
de 25 de setembro de 2014

v' conforme art. 92, a manipulacdo de férmulas que contenham substancias tratadas nesta norma esta vedada,
com excecao daquelas presentes em medicamentos registrados com prova de eficacia e seguranga nos
termos do art. 2°; a manipulagdao da sibutramina ja é permitida, visto existir no mercado medicamentos
industrializados devidamente registrados junto a Anvisa a base de tal substancia;

v' as farmacias s6 poderdo manipular esses medicamentos quando houver algum produto registrado na Anvisa.

v' conforme art. 82 as empresas detentoras do registro dos medicamentos a base das substancias tratadas
nesta norma deverao apresentar a ANVISA os Relatdrios Periodicos referentes aos produtos a cada 6 (seis)
meses, devendo para tal respeitar as orientagdes contidas na Resolucdo RDC n2 04/09, que dispde sobre as
normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos de uso humano, e na
Instrucdo Normativa n? 14/09, que aprovou os guias técnicos para a elabora¢io de Planos de
Farmacovigilancia, de Planos de Minimizag¢ao de Riscos e do Relatdrio Periddico;

v' conforme art. 10 as farmacias que manipularem formula¢des (ndo se aplica para drogarias) contendo as
substancias tratadas nesta norma deverdao apresentar a area de farmacovigilancia da ANVISA relatério
semestral sobre as notificacdes de suspeitas de eventos adversos; auséncia de notificacdes no periodo
definido no caput ndo desobriga a apresentacao do relatério, que deverd conter as justificativas de auséncia

\ de notificacdes; o responsavel técnico pela farmacia devera cadastrar-se no Sistema Nacional de
k NotificagGes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel no sitio eletronico da Anvisa na internet, ou no
= sistema que venha a substitui-lo.
= Farmacia nao
\\= [ um simples
— comercio.
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* Dispoe sobre o controle de medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescri¢ao, isoladas ou em
associa¢ao

e Aplica-se a farmacias e drogarias privadas, unidades publicas de
dispensacao mediante ressarcimento (comercializam medicamentos)
— dispensacao mediante retencao de receita e escrituracao nos
termos da resolucao;

Unidades de dispensacao municipais, estaduais e federais, farmacias
de unidades hospitalares ou outras unidades equivalentes de
assisténcia meédica publica ou privada que nao comercializam
9 medicamentos — dispensacao mediante controle especifico de
= prescricao e dispensacao internos ja existentes.

—_—

—
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Resolucao RDC n? 20/11

Controle de medicamentos antimicrobianos

e Nao ha modelo especifico de receita;

e A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras e em
duas vias;

e A prescricao deve ser feita em receituario privativo do
prescritor ou estabelecimento e deve conter: identificacao do
paciente; identificacao do emitente e data de emissao;

e Validade: em todo territdério nacional, por 10 (dez) dias a
contar da data de sua emissao (ndo requer apresentacdo para
visto na Visa quando emitida em outro estado);

e Podera conter na mesma receita de antimicrobianos a
\g prescricao de outras categorias de medicamentos, exceto os
. = Sujeitos a controle especial (Portaria 344/98).

. _— Farmacia nao
—— e um simples
comercio.
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Resolucdo RDC n2 20/11

Controle de medicamentos antimicrobianos

Da dispensacao e retencao de receita:

www.crfsp.org.br

Ocorrera mediante retencao da 22 via da receita, devendo ser
devolvida a 12 via ao paciente;

Prescrita de forma legivel e sem rasuras;

Registrar no ato da dispensacao na 12 e 22 via da receita: data da
dispensacao, quantidade dispensada, n? de lote.

Deve o farmacéutico rubricar o verso das vias da receita, ﬁT /

atestando o atendimento da mesma. O

Farmacia ndo
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comercio.
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Resolucao RDC n? 20/11

Controle de medicamentos antimicrobianos

e E vedada a devolucdo de medicamentos antimicrobianos
industrializados ou manipulados para farmacias e drogarias;

e Excec¢ao: devolucao por desvio de qualidade ou quantidade
(torna o medicamento impréprio ou inadequado para o
consumo);

Nao podera ser reintegrado ao estoque comercializavel
medicamentos devolvidos e estas devolucdoes devem ser
notificadas de forma imediata a Vigilancia Sanitaria;

Documentos referentes a compra, venda, transferéncia, perda

e devolucao de substancia antimicrobianas ou medicamentos

\g qgue as contenham devem ser mantidos durante dois anos a
_—_ . .~ . g s e

- = disposicao das autoridades sanitarias. —

e — L
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Resolucao RDC n? 68/14

v’ atualiza o Anexo | - Listas de Antimicrobianos Registrados na
Anvisa contido na Resolu¢ao - RDC n? 20, de 5 de maio de 2011;

v inclui mais nove substancias antimicrobianas no controle,
conforme previsto na RDC n2 20/11:

Besifloxacino
Ceftarolina fosamila
Clorfenesina
Dactinomicina
Gramicidina
Mitomicina
Nitrofural
Rifabutina
Sulfacetamida

== %arma?la nléo
um simples
— comercio.
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RDC n? 22, de 29 de Abril de 2014

O Sistema Nacional de Gerenciamento de

Produtos Controlados

SNGPC é um instrumento informatizado para captura e tratamento de
dados sobre producao, comércio e uso de substancias ou medicamentos
sujeitos a controle especial (Port. SVS/MS 344/98) e antimicrobianos (RDC
20/11).

Toda a movimentacdo de substancias/medicamentos controlados e

antimicrobianos deve ser enviada semanalmente a ANVISA pelo

farmacéutico responsavel técnico através do sistema em vigéncia desde

27/01/2008 e 16/04/13, respectivamente. Os livros de registro ndo sdo
mais utilizados (para farmacias e drogarias privadas).

_
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SNGPC

RDC n? 22, de 29 de Abril de 2014

Art. 62 O acesso ao SNGPC pressupOe a realizacao e atualizacao dos
cadastros do estabelecimento, do gestor de seguranca, do farmacéutico
responsavel técnico e do responsavel legal junto a Anvisa.

Art. 72 O acesso ao SNGPC é feito por meio de senha pessoal, sigilosa e
intransferivel.
Paragrafo Unico. O uso indevido da senha e os prejuizos decorrentes da
eventual quebra de seu sigilo serdao de responsabilidade do farmacéutico
responsavel técnico e do responsavel legal do estabelecimento.

Art. 82 O credenciamento do estabelecimento no SNGPC efetivar-se-a com a

m— . .

~— acesso ao SNGPC e envio do arquivo XML.
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RDC n? 22, de 29 de Abril de 2014

m Art. 10. Os estabelecimentos devem realizar a escrituracao

de toda e qualquer movimentacao e o controle do estoque de
medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a esta Resolucao por

meio de sistema informatizado compativel com as especificacoes e
padrao de transmissao estabelecidos pela Anvisa, de modo a garantir
a interoperabilidade entre os sistemas.

§ 12 A escrituracao é de responsabilidade do farmacéutico
responsavel técnico ou seu substituto legal devidamente cadastrado
e associado no SNGPC.

= Farmacia nao
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RDC n? 22, de 29 de Abril de 2014

Art. 12. A substituicao definitiva ou eventual do farmacéutico
responsavel técnico no SNGPC deve ser precedida de finalizacao do
inventario, de modo que as transmissdes da escrituracao possam ter
continuidade pelo substituto ou pelo novo farmacéutico responsavel
técnico.

Art. 18. O sistema informatizado do estabelecimento, que gera os
arquivos XML para envio ao SNGPC, deve ter acesso restrito ao
farmacéutico responsavel técnico ou seu substituto legal devidamente
cadastrado e associado no SNGPC.

. § 22 E func¢do do farmacéutico responsavel técnico a gerac¢io e envio
& dos arquivos XML ao SNGPC.

= Farmacia nao
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Farmacia com Manipulacao
de Formulas

E ato privativo do farmacéutico:

Manipulacao de formulas magistrais e farmacopéicas quando a
servico do publico em geral ou mesmo de natureza privada.
(Decreto 85.878/81)

RDC n2 67, de 08 de outubro de 2007

Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacao de Preparacoes
% Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.

U — Farmacia ndo

o — ¢ um simples

= comercio.
www.crfsp.org.br




CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

"= Resolucio RDC n? 67

q de 08 de outubro de 2007

e As farmacias que mantém filiais devem possuir laboratérios de manipulacao
funcionando em todas elas, nao sendo permitidas filiais ou postos exclusivamente
para coleta de receitas, podendo porém, a farmacia centralizar a manipulacao de
determinados grupos de atividades em sua matriz ou qualquer de suas filiais, desde
gue atenda as exigéncias desta Resolucao.

e Drogarias, ervanarias e postos de medicamentos nao podem captar receitas com
prescricdes magistrais e oficinais, bem como nao é permitida a intermediacao entre
farmacias de diferentes empresas; devem existir Procedimentos Operacionais
descritos.

e A manipulagao e a dispensacao de medicamentos contendo substancias sujeitas a
controle especial devem ser realizadas no mesmo estabelecimento, sendo vedada

k_‘ a captacao de prescri¢oes oriundas de qualquer outro estabelecimento, ainda que
~_=_da mesma empresa. ———

e € um simples
- comercio.
www.cr'fsp.org-br — Fazer 63 tarmsets eszabetecinents PR IL T T




CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAQ PAULO

Resolucao RDC n2 67

de 08 de outubro de 2007

e A farmacia que pretende manipular
substancias de baixo indice terapéutico,
hormonios, antibidticos, citostaticos e
substancias sujeitas a controle especial,
deve notificar a Vigilancia Sanitaria local
de que se encontra apta a realizar esta
atividade.

k. A farmacia deve garantir que todos os
= produtos manipulados sejam rastreaveis.
S A, N Farmécia ndo a vida
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“=<=> Resolu¢do RDC n2 306

de 07 de dezembro de 2004

DispOe sobre o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saude.

Grupo B

e Residuos contendo substancias quimicas que podem apresentar
risco a saude publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas
caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e

toxicidade.

“Zamgg,
e
N
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\‘ Farmacia nao
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Resolucao RDC n? 306

de 07 de dezembro de 2004

e Produtos hormonais e produtos antimicrobianos;
citostaticos; antineoplasicos; Imunossupressores;
digitalicos; imunomoduladores; anti-retrovirais, quando
descartados por servicos de saude, farmacias, drogarias e
distribuidores de medicamentos ou apreendidos e o0s
residuos e insumos farmacéuticos dos Medicamentos
controlados pela Portaria MS 344/98 e suas atualizacOes.

comercio.
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Resolucao RDC n2 306

de 07 de dezembro de 2004 — DOU, de 10/12/04

e

Grupo E \\;

N\
o Descarte perfurocortantes; (4

e Parametros referenciados na norma NBR 13853/97 da
ABNT, sendo expressamente proibido o esvaziamento
desses recipientes para o seu reaproveitamento. As
agulhas descartaveis devem ser desprezadas juntamente
com as seringas, quando descartaveis, sendo proibido
reencapa-las ou proceder a sua retirada manualmente.

== Farmacia ndo
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de Medicamentos

Documentos necessarios.
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DO ESTADO DE SAO PAULO

e Licenca de Funcionamento da VISA municipal;

e Autorizagdao de Funcionamento (ANVISA);

Autorizagao Especial de Funcionamento (ANVISA);

Autorizacao do Ministério do Exército, Policia Federal, Policia Civil
(produtos quimicos);

e Manual de Boas Praticas;

A
~=.°¢ Certiddo de Regularidade/Registro Responsabilidade Técnica (CRF-SP).

. N

= - Farmacia ndo . Suavida
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e Insumos Farmacéuticos

el Estadual n°® 15.626, de 19 de dezembro de 2014
confirma a obrigatoriedade de farmaceéutico responsavel
técnico nos quadros das empresas transportadoras de
medicamentos e de insumos farmacéuticos, que realizam
0 transporte terrestre, ferroviario, aéreo e fluvial .

O farmacéutico que atua nesta area devera atender ao
disposto na Resolugdo CFF n° 433/05 e Deliberacdes
CRF-SP n° 295/12 e 12/13.

_—— Farméacia nao
O éum simples
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Portaria n? 802

de 08 de outubro de 1998
Boas praticas de distribuicao de medicamentos

Art. 82 - Os distribuidores devem possuir areas de recepcao
localizadas de forma a proteger as remessas de produtos - de
qgualquer risco - no momento do recebimento dos produtos
farmacéuticos.

e 8§12 - A area de recepcao deve ser separada da area de

armazenamento.

e 8§22 - As remessas devem ser examinadas no recebimento para

g verificar se as embalagens nao estao danificadas e também se a
N
N remessa corresponde a encomenda.
= i s
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- Portaria n2 802

w de 08 de outubro de 1998
Boas praticas de distribuicao de medicamentos

DISTRIBUICAO

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Art. 13 - As empresas autorizadas como distribuidoras tem o dever
de:

e Somente distribuir produtos farmacéuticos legalmente
registrados no Pais;

e Fornecer produtos farmacéuticos apenas a empresas
autorizadas/licenciadas a dispensar estes produtos no Pais;

e Utilizar servicos de transporte legalmente autorizados pela

A

_— autoridade sanitaria;

~ i
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de 12 de abril de 2014
Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacao de
Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas.

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicGo, embalagem, expedicdo, exportagcdo, extragdo,
fabricagéo, fracionamento, importacdo, produgdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Paragrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 42 A AE é exigida para as atividades descritas no art. 32 ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substdncias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos

\g que as contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998 e na
— Portaria SVS/MS n2 6, de 29 de janeiro de 1999.

\\\‘=; %armat':laul}éo
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Resolucao RDC n?2 16

de 12 de abril de 2014
Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacao de Funcionamento
(AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas.

Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

lIl - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; distribuicao, armazenamento, embalagem, exportacao,
fracionamento, transporte ou importacdo, de matérias-primas, componentes e
insumos nao sujeitos a controle especial, que sao destinados a fabricacao de
produtos para saude, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes; e

\g V - que realizam exclusivamente a instalacao, manutencao e assisténcia técnica de
“SZzmee, . s
= equipamentos para saude.
A Farmacia nao
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wt /L ei 13.043/14 e Lei 13.09

AFE AE
Isentam estabelecimentos farmacéuticos da renovacao
de AFE e AE.

Exemplos de empresas que estao isentas da renovacao:
»Farmacias e drogarias;
» Industria de medicamentos; de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes; de insumos farmacéuticos; de produtos para a saude;
»Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
armazenadora, embaladora e reembaladora e demais previstas em
legislacdo especifica de medicamentos e insumos farmacéuticos; de
cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes; de saneantes; de produtos para

— Farmacia nao
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Departamento de
Orientacdo Farmacéutica

Fone: (11) 3067-1470
e-mails: orientacao@crfsp.org.br e denuncia@crfsp.org.br
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