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Cv COMPILADO DAS PRINCIPAIS LEIS, DECRETOS E RESOLUGOES QUE
v CRFMG

REGULAMENTAM A ATIVIDADE FARMAGEUTICA NO BRASIL



Farmacéutico,

Organizado pelo CRF/MG, o manual de Normas Farmacéuticas & um
compilado das principais leis, decretos e resolu¢des que regulamentam a
atividade farmacéutica no Brasil.

Para facilitar a consulta, esta edi¢ao foi elaborada dispondo em ordem as
leis e seus respectivos decretos, portarias e resolucoes.

Acreditamos que este manual contribuira para o esclarecimento das
principais diretrizes e normas relacionadas as atividades farmacéuticas,
servindo como ferramenta de consulta Gtil e necessaria na pratica cotidiana
das fungoes.

Informe-se, pois para o bom e correto exercicio da atuacdo profissional,
o farmacéutico devera conhecer a legislagdao que rege a atividade e
desempenha-la com ética.

Além das legislacdes, constam neste manual as principais atribuicdes e
atividades deste Conselho de Farmacia e como esta autarquia pode
contribuir para o exercicio da profissao.

Estamos a sua disposigcao para outras informagoes!

Diretoria do CRF/MG
Gestao 2016/2017
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APRESENTACAO

O QUE E O CRF/MG

O Conselho Regional de Farmacia 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 acdes 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 agdes coordenadas, valorizar a profissdo farmacéutica. Oferece aos
profissionais programas de atualizacédo e capacitagado, promove agdes que estimulem o farmacéutico
a ocupar o seu lugar como agente promotor da salde, assistindo, orientando, informando e
educando a populagéo.

O CRF/MG promove diversas campanhas de salde e sociais e estimula o farmacéutico a participar
das agdes, como as doagdes de produtos e alimentos para entidades filantrépicas.

FUNCIONAMENTO

ESTRUTURA

PLENARIO: O Plenario 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 anos. Os conselheiros participam das reunides plenarias do Conselho Regional de
Farmacia do Estado de Minas Gerais, além de, a pedido do presidente, representam esta autarquia
federal em diversos eventos institucionais. A partir de 2018, o Plenéario serd composto por 18
Conselheiros, sendo 15 efetivos e 3 suplentes.

DIRETORIA: Orgao 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 decisdes do plenario, bem como os assuntos administrativos do
funcionamento do CRF/MG.

Conhega as principais atribuicdes de cada um:

Presidente

» Exerce a responsabilidade administrativa do Conselho Regional;

» Representa o Conselho Regional junto ao Conselho Federal na interface de projetos e
reivindicagdes da categoria;

» Convoca e preside reunides plenarias, de diretoria e assembleias gerais eleitorais;



» Representa o CRF/MG junto a 6rgédos ou autoridades publicas ou particulares, para a solugéo
de casos especificos;

» Qutorga procuragdes para defesa dos interesses da entidade junto aos érgdos do Poder
Judiciario;

» Determina a instauraga@o de inquéritos, sindicancias ou processos administrativos, bem como
aplica penalidade decidida pelo plenario.

Vice-Presidente

» Substitui o presidente nos seus impedimentos e auséncias ocasionais, sucedendo-o no
restante do mandato, em caso de vaga;

» Coordena as atividades de fiscalizacao;

» Executa atribuicdes deferidas a ele pelo Plenério ou Diretoria.

Secretario-Geral

» Coordena e administra os servigcos administrativos internos;

» Substitui o vice-presidente ou o tesoureiro nos seus impedimentos e auséncias;

» Responde pelo expediente do CRF/MG;

» Secretaria as reunides plenarias e de diretoria, responsabilizando-se pelos atos preparatorios
e demais encaminhamentos.

Tesoureiro

» E responsavel pela gestdo financeira do Conselho, de acordo com as normas de Contabilidade
Publica;

» Acompanha e analisa a arrecadagao da receita e a realizagdo da despesa;

» Prepara o orgamento anual e elabora as contas do exercicio;

» Assina, junto com o presidente, todos os documentos de conteddo econdémico de
responsabilidade do CRF/MG;

» Examina os processos de prestagao de contas do CRF/MG, para atendimento das disposi¢oes
em vigor.

Conselheiros Regionais

» Colaboram com a classe quanto a questdes de interesse especifico, mediante proposta escrita;

» Comparecem as reunides plenarias;

» Participam de debates e decidem sobre assuntos pertinentes ao plenario;

» Relatam os processos que lhes forem distribuidos;

» Aprovam as atas do plenario, submetendo o ato para homologagcdo na respectiva sessao ou
subsequente;

» Propdem deliberagdes ao plenério inerentes ao exercicio da profissdo farmacéutica,
respeitando o disposto nas Resolucdes do Conselho Federal de Farmacia.

Conselheiros Federais

» Representam o interesse do Conselho Regional junto ao Conselho Federal de Farmécia;

» Desempenham as mesmas atribuicdes dos Conselheiros Estaduais no plenario do Federal;

» Votam as propostas e resolugdes do Conselho Federal de Farméacia que disciplinam as
atividades farmacéuticas.

RECEITA

A receita do CRF/MG é oriunda das anuidades das pessoas fisicas e juridicas, bem como das taxas
e emolumentos. A entidade nao recebe nenhum tipo de subvengao ou recursos de outras fontes.
Os Conselhos Regionais tém autonomia administrativa e financeira, devendo seguir as normas e
principios da Administragdo Publica.



O valor da anuidade é unificado e fixado pelo Plenario do Conselho Federal de Farmacia. Por
ocasido da inscrigdo, tanto de pessoa fisica quanto da juridica, & cobrado um valor proporcional. A
partir dos anos seguintes € cobrada a anuidade integral.

O pagamento pode ser feito ap6s a impresséo do boleto bancario pelo site do CRF/MG.

Os valores arrecadados, descontado o repasse ao Conselho Federal de Farmacia (1/4), séo
integralmente empregados na manutencao da estrutura administrativa, realizagdo de a¢cdes em
beneficio da categoria, projetos de interesse comum e demais agdes.

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

ELEICOES

As eleicdes no CRF/MG acontecem a cada dois anos, geralmente na primeira quinzena de
novembro. O voto & obrigatério para todos os farmacéuticos inscritos e em situagao regular. O
profissional que deixar de votar devera apresentar ao CRF/MG justificativa em até 30 dias apos o
pleito.

Podem candidatar-se a conselheiro os farmacéuticos regularmente inscritos definitivamente e quites
com o CRF, que possuam, no minimo, 3 anos de inscricdo, e que ndo estejam impedidos de exercer
a profisséo.

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 seg¢des plenarias do Conselho Regional de Farmacia do
Estado de Minas Gerais, além de, a pedido do presidente, representar o CRF/MG em diversas
oportunidades. A partir de 2018, o Plenéario 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 plenarias, sdo apreciados os processos de Registro, Fiscalizagéo e Eticos, além de questdes
internas como balangos, planos de fiscalizagdo, Camaras Técnicas, e outras atividades, conforme
o Regimento Interno (Resolugédo n? 501/2009 do CFF). As decisées do Plenario 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 conducédo das politicas de interesse do CRF/MG, além das questdes regimentais, sdo objetos de
discusséao e deliberagdo da diretoria.

Comissdo de Etica

E responsavel pela analise, confecgdo de pareceres e apuragdo dos fatos nos processos éticos que
séo instaurados pelo CRF/MG. E formada por, no minimo, trés farmacéuticos inscritos regularmente
no CRF/MG e sem remuneracao pelos servigos prestados, ou seja, voluntariamente.



Séo profissionais com registro no CRF/MG sem restrigées, com atuagédo especifica e conhecimento
técnico atualizado para que possam prestar um bom atendimento aos colegas farmacéuticos na
aplicagéo imparcial do Cédigo de Etica em vigor (Resolugdo 596/2014 do CFF).

Comissodes Assessoras

Instituidas para assessorar a diretoria do CRF/MG em temas referentes a sua area de atuacéo,
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 fundamentagéo técnica sobre assuntos especificos de cada area de
atuacdo. As comissdes assessoras participam ativamente de diversas a¢cées do CRF/MG, como
as capacitagdes e congressos, além de contribuir na discussao e estruturagdo de decisdes em
beneficio da classe farmacéutica.

Canais de Comunicagéo

O CRF/MG possui canais diretos de comunicagdo com a categoria para levar informagdes,
orientagcdes e noticias de interesse dos profissionais farmacéuticos. Os farmacéuticos tém a
disposig¢éo informagdes na Farmacia Revista, bimestralmente; na Newsletter (informativo eletronico),
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 sdo divulgadas noticias e informacgdes instantaneas, de interesse da classe
farmacéutica.

Capacitagdes

O CRF/MG entende que a valorizagdo da profissdo compreende uma atuagdo pautada na ética
e na constante atualizacdo do conhecimento. Por isso, mantém programas de capacitagédo
como: Capacifar, Capacifar Interativo, Capacifar Universitario e o Prescrifar, que visam levar aos
farmacéuticos e estudantes de Farmacia, de todo o estado, cursos e palestras com contetido técnico
de alta qualidade, permitindo o aperfeicoamento e atualizagdo profissional em diversas areas de
atuacdo do farmacéutico.

Congressos

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

Desde o 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 varias areas de atuacdo da Farmacia. Os dois
congressos promovem a troca de conhecimentos, aprimoramento e atualizagdo profissional.

Assessorias

As assessorias Técnica e de Diretoria do CRF/MG déo suporte a diregcdo nas demandas técnicas
e institucionais da autarquia. Também auxiliam os farmacéuticos, empresas e instituicdes de todo
o estado no esclarecimento de dlvidas técnicas e demandas que fundamentam as atividades do
farmacéutico.



ORIENTACOES AO FARMACEUTICO

INSCRIC/:\O: Ao se inscrever no CRF/MG, o farmacéutico torna-se habilitado ao exercicio
profissional. Para tanto, sdo necessarios os seguintes documentos:

a) Diploma e historico escolar do curso de bacharelado em Farmacia, de acordo com a
Resolugcdo CFE n 4 de 01/07/1969 Resolugdo CNE/CES n2 2 de 19/02/2002, de Instituicdo de
Ensino Superior devidamente reconhecida pelo MEC;

b) N&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;

e) Recolhimento das taxas especificas e a anuidade proporcional;

f) Grupo sanguineo e Fator RH.

Para fazer a inscrigdo provisoria sdo necessarios os mesmos documentos, substituindo o diploma
do item “a@” por uma declaragdo emitida ha menos de 60 dias pela Instituigdo de Ensino Superior,
certidao original expedida pela universidade ou faculdade, comprovando a concluséo do curso e a
colagéo de grau. O documento deve informar ainda que o diploma encontra-se em fase de emisséao
ou registro e constar a data de publicagdo no Diario Oficial da Unido do ato de reconhecimento do
curso e historico escolar do curso de bacharelado em Farmacia, Farmacia-Bioquimica ou Farmacia
Industrial, de acordo com a Resolugdo CFR n2 4 de 01/07/1969; ou diploma com formagao de
acordo com a Resolugdo CNE/CES n? 2 de 19/02/2008, de Instituigdo de Ensino Superior
devidamente reconhecido pelo 6rgdo competente.

Assuncao 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
Sanitéaria 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 n&o continue sendo
usado), juntamente com copia da rescisédo e o requerimento de Baixa de Responsabilidade Técnica,
realizado junto a Vigilancia Sanitaria. A partir de entdo, o estabelecimento tem, no maximo, 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 Homeopatica e Alopatica, Farmacia Hospitalar, Farmacia Privativa,
Drogaria, Distribuidora de Medicamentos, Distribuidora de Correlatos, Laboratério de Anélises
Clinicas, Laboratério de Controle de Qualidade, Industria de Produtos Alimenticios, IndUstria de
Produtos Farmacéuticos, Industria de Produtos Cosmeéticos, entre outros.

Fiscalizacao

A fiscalizacdo do exercicio profissional é fungdo precipua do CRF/MG, estabelecida por lei.
Para isso, a entidade conta com um servigo de fiscalizagdo composto por uma infraestrutura
administrativa exclusiva para a fun¢do. Os fiscais do CRF/MG sao farmacéuticos com larga
experiéncia em fiscalizagao profissional.



A fiscalizacdo utiliza tecnologias que permitem acdes mais efetivas durante a inspecéo, através
dos smartphones, onde cada fiscal recebe as informagdes do estabelecimento e do profissional
visitados. Outra acdo no sentido de melhorar o servico € a regionalizacéo, para que o fiscal conhega
e interaja com os estabelecimentos e farmacéuticos da sua regiao de atuagao.

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

A fiscalizagdo do exercicio profissional e do estabelecimento farmacéutico de qualquer natureza,
além de atender aos dispositivos legais, faz com que os estabelecimentos ndo fiquem sem
farmacéutico como Responsavel Técnico. Com a extensdo da presenga do farmacéutico para
todo o horario de funcionamento, abrem-se novas oportunidades de trabalho para o profissional.
A presenga do farmacéutico no estabelecimento € uma garantia que o usuario de medicamentos
va receber a adequada orientagdo quanto ao uso, posologia, efeitos colaterais e reagdes adversas
esperadas do produto que vai utilizar.



CRF/MG e Sinfarmig: Quem faz o qué?
CRF/MG

Responsavel pela regulamentagdo, orientagdo, valorizacdo e
fiscalizagdo da atividade profissional farmacéutica, sempre zelando
pela ética e disciplina de quem exerce a profissao.

Sinfarmig

Responsavel pela busca de melhoria das condigdes de trabalho,
salarios, e por mediar as relagdes entre proprietarios de
estabelecimentos farmacéuticos - publicos e privados - e profissionais.

Conhecga seu Conselho

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

PODE

» Fiscalizar o exercicio da profissao;

» Exigir que os farmacéuticos atuem de forma ética;

» Defender o @mbito de atuagédo do farmacéutico para garantir que as atribuigdes privativas ndo
sejam outorgadas a outros profissionais;

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

» Exigir que o farmacéutico cumpra a legislacdo sanitaria e profissional, conforme previsto no
Codigo de Etica;

» Exigir que as farmacias e drogarias tenham farmacéutico durante todo o horario de
funcionamento;

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

» Promover a valorizagdo da profissdo farmacéutica por meio da capacitagdo, mobilizagao e
visibilidade.

NAO PODE

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

» Isentar farmacéuticos proprietarios de farmacia do pagamento da anuidade de pessoa fisica ou
juridica. A pessoa fisica é distinta da pessoa juridica, e a legislagdo vigente prevé a obrigatoriedade
de pagamento de anuidade a todo farmacéutico que exerce a profissdo 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 isengéo;

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

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

» Fazer leis ou resolugdes;

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

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



LEGISLACOES FARMACEUTICAS




LEI N° 3.820, DE 11 DE NOVEMBRO DE 1960.

Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmadcia, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que 0o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono
a seguinte Lei:

Art. 1° - Ficam criados os Conselhos Federal e Regionais de Farmacia, dotados de personalidade juridica
de direito publico, autonomia administrativa e financeira, destinados a zelar pela fiel observancia dos principios
da ética e da disciplina da classe dos que exercem atividades profissionais farmacéuticas no Pais.

CAPITULO I - DO CONSELHO FEDERAL E DOS CONSELHOS REGIONAIS DE FARMACIA

Art. 2° - O Conselho Federal de Farmacia ¢ o 6rgdo supremo dos Conselhos Regionais, com jurisdigdo em
todo o territorio nacional e sede no Distrito Federal.

Art. 3° - O Conselho Federal sera constituido de tantos membros quantos forem os Conselhos Regionais.
(Redagao dada pela Lei n® 9.120, de 1995)

§ 1° Cada conselheiro federal sera eleito, em seu Estado de origem, juntamente com um suplente. (Redagao
dada pela Lei n® 9.120, de 1995)

§ 2° Perdera o mandato o conselheiro federal que, sem prévia licenga do Conselho, faltar a trés reunides
plenarias consecutivas, sendo sucedido pelo suplente. (Redagdo dada pela Lei n® 9.120, de 1995)

§ 3° A elei¢ao para o Conselho Federal e para os Conselhos Regionais far-se-a através do voto direto e
secreto, por maioria simples, exigido o comparecimento da maioria absoluta dos inscritos. (Redagdo dada pela
Lein®9.120, de 1995)

Art. 5° - O mandato dos membros do Conselho Federal é privativo de farmacéuticos de nacionalidade
brasileira, sera gratuito, meramente honorifico e terd a duragdo de quatro anos. (Redagdo dada pela Lei n®
9.120, de 1995)

Paragrafo tnico. O mandato da diretoria do Conselho Federal tera a duragdo de dois anos, sendo seus
membros eleitos através do voto direto e secreto, por maioria absoluta. (Incluido pela Lei n° 9.120, de 1995)

Art. 6° - Sdo atribui¢des do Conselho Federal:

a) organizar o seu regimento interno;

b) eleger, na primeira reunido ordinaria de cada biénio, sua diretoria, composta de Presidente, Vice-
Presidente, Secretario-Geral e Tesoureiro; (Redagdo dada pela Lei n® 9.120, de 1995)

¢) aprovar os regimentos internos organizados pelos Conselhos Regionais, modificando o que se tornar
necessario, a fim de manter a unidade de agao;

d) tomar conhecimento de quaisquer dividas suscitadas pelos Conselhos Regionais e dirimi-las;

e) julgar em ultima instancia os recursos das deliberagdes dos Conselhos Regionais;

f) publicar o relatorio anual dos seus trabalhos e, periodicamente, a relagdo de todos os profissionais
registrados;

g) expedir as resolugdes que se tornarem necessarias para a fiel interpretagdo e execucao da presente lei;

h) propor as autoridades competentes as modificagdes que se tornarem necessarias a regulamentagdo
do exercicio profissional, assim como colaborar com elas na disciplina das matérias de ciéncia e técnica
farmacéutica, ou que, de qualquer forma digam respeito a atividade profissional;

i) organizar o Codigo de Deontologia Farmacéutica;
j) deliberar sobre questdes oriundas do exercicio de atividades afins as do farmacéutico;

k) realizar reunides gerais dos Conselhos Regionais de Farmécia para o estudo de questdes profissionais
de interesse nacional;
1) ampliar o limite de competéncia do exercicio profissional, conforme o curriculo escolar ou mediante



curso ou prova de especializagdo realizado ou prestada em escola ou instituto oficial;

m) expedir resolu¢des, definindo ou modificando atribui¢des ou competéncia dos profissionais de
farmacia, conforme as necessidades futuras;

n) regulamentar a maneira de se organizar e funcionarem as assembleias gerais, ordindrias ou
extraordinarias, do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais;

o) fixar a composi¢do dos Conselhos Regionais, organizando-os a sua semelhan¢a e promovendo a
instalacd@o de tantos 6rgdos quantos forem julgados necessarios, determinando suas sedes e zonas de jurisdi¢do.

p) zelar pela satide publica, promovendo a assisténcia farmacéutica; (Incluida pela Lei n® 9.120, de 1995)

q) (VETADO) (Incluida pela Lei n® 9.120, de 1995)

r) estabelecer as normas de processo eleitoral aplicaveis as instancias Federal e Regional. (Incluida pela
Lein®9.120, de 1995)

Paragrafo tnico - As questdes referentes as atividades afins com as outras profissdes serdo resolvidas
através de entendimentos com as entidades reguladoras dessas profissoes.

Art. 7° - O Conselho Federal deliberara com a presenga minima de metade mais um de seus membros.
Paragrafo unico. As resolugdes referentes as alineas g e r do art. 6° s6 serdo validas quando aprovadas pela
maioria dos membros do Conselho Federal. (Redag@o dada pela Lei n® 9.120, de 1995)

Art. 8° - Ao Presidente do Conselho Federal compete, além da dire¢ao geral do Conselho, a suspensao de
decisdo que este tome e lhe parega inconveniente.

Paragrafo tinico. O ato de suspensdo vigorara até novo julgamento do caso, para o qual o Presidente
convocara segunda reunido, no prazo de 30 dias contados do seu ato. Se no segundo julgamento o Conselho
mantiver por maioria absoluta de seus membros a decisdo suspensa, esta entrara em vigor imediatamente.
(Redagao dada pela Lei n® 9.120, de 1995)

Art. 9° - O Presidente do Conselho Federal ¢ o responsavel administrativo pelo referido Conselho,
inclusive pela prestagdo de contas perante o 6rgao federal competente.

Art. 10 - As atribuicdes dos Conselhos Regionais sdo as seguintes: a) registrar os profissionais de acordo
com a presente lei e expedir a carteira profissional;

b) examinar reclamagdes e representagdes escritas acerca dos servigos de registro e das infragdes desta
lei e decidir;

¢) fiscalizar o exercicio da profissdo, impedindo e punindo as infragdes a lei, bem como enviando as
autoridades competentes relatorios documentados sobre os fatos que apurarem e cuja solu¢do ndo seja de sua
alcada;

d) organizar o seu regimento interno, submetendo-o a aprovacao do Conselho Federal,

e) sugerir ao Conselho Federal as medidas necessarias a regularidade dos servigos e a fiscalizagdo do
exercicio profissional;

f) eleger seu representante e respectivo suplente para o Conselho Federal. (Redagdo dada pela Lein® 9.120,
de 1995)

g) dirimir duvidas relativas a competéncia e ambito das atividades profissionais farmacéuticas, com
recurso suspensivo para o Conselho Federal.

Art. 11 - A responsabilidade administrativa de cada Conselho Regional cabe ao respectivo Presidente,
inclusive a prestagdo de contas perante o 6rgdo federal competente.

Art. 12 - O mandato dos membros dos Conselhos Regionais ¢é privativo de farmacéuticos de nacionalidade
brasileira, sera gratuito, meramente honorifico e terd a duragdo de quatro anos. (Redagdo dada pela Lei n°
9.120, de 1995)

Paragrafo unico. O mandato da diretoria dos Conselhos Regionais terd a duragdo de dois anos, sendo seus
membros eleitos através do voto direto e secreto, por maioria absoluta. (Incluido pela Lei n°® 9.120, de 1995)



CAPITULO II - DOS QUADROS E INSCRICOES

Art. 13 - Somente aos membros inscritos nos Conselhos Regionais de Farmacia sera permitido o exercicio
de atividades profissionais farmacéuticas no Pais.

Art. 14 - Em cada Conselho Regional serdo inscritos os profissionais de Farmacia que tenham exercicio
em seus territorios e que constituirdo o seu quadro de farmacéuticos.

Paragrafo tnico - Serdo inscritos, em quadros distintos, podendo representar-se nas discussdes, em
assuntos concernentes as suas proprias categorias;

a) os profissionais que, embora ndo farmacéuticos, exercam sua atividade (quando a lei autorize) como
responsaveis ou auxiliares técnicos de laboratorios industriais farmacéuticos, laboratorios de analises clinicas
e laboratorios de controle e pesquisas relativas a alimentos, drogas, toxicos ¢ medicamentos;

b) os praticos ou oficiais de Farmacia licenciados.

Art. 15 - Para inscri¢do no quadro de farmacéuticos dos Conselhos Regionais ¢ necessario, além dos
requisitos legais de capacidade civil:

1) ser diplomado ou graduado em Farméacia por Instituto de Ensino Oficial ou a éste equiparado;

2) estar com seu diploma registrado na reparti¢do sanitaria competente;

3) ndo ser nem estar proibido de exercer a profissdo farmacéutica;

4) gozar de boa reputagdo por sua conduta publica, atestada por 3 (trés) farmacéuticos inscritos.

Art. 16 - Para inscri¢do nos quadros a que se refere o paragrafo tinico do art. 14, além de preencher os
requisitos legais de capacidade civil, o interessado devera:

1) ter diploma, certificado, atestado ou documento comprobatdrio da atividade profissional, quando se
trate de responsaveis ou auxiliares técnicos ndo farmacéuticos, devidamente autorizados por lei;

2) ter licenga, certificado ou titulo, passado por autoridade competente, quando se trate de praticos ou
oficiais de Farmacia licenciados;

3) ndo ser nem estar proibido de exercer sua atividade profissional;

4) gozar de boa reputacdo por sua conduta publica, atestada por 3 (trés) farmacéuticos devidamente
inscritos.

Art. 17 - A inscrigdo far-se-a mediante requerimento escrito dirigido ao Presidente do Conselho Regional,
acompanhado dos documentos comprobatorios do preenchimento dos requisitos dos arts. 15 e 16, conforme o
caso, constando obrigatoriamente: nome por extenso, filiagao, lugar e data de nascimento, curriculo educacional
e profissional, estabelecimento em que haja exercido atividade profissional e respectivos enderegos, residéncia
e situagdo atual.

§ 1° Qualquer membro do Conselho Regional, ou pessoa interessada, podera representar documentadamente
ao Conselho contra o candidato proposto.

§ 2° Em caso de recusar a inscrigdo, o Conselho dara ciéncia ao candidato dos motivos de recusa, e
conceder-lhe-a o prazo de 15 (quinze) dias para que os conteste documentadamente e peca reconsideracio.

Art. 18 - Aceita a inscrigdo, o candidato prestara, antes de lhe ser entregue a carteira profissional perante o
Presidente do Conselho Regional, o compromisso de bem exercer a profissao, com dignidade e zelo.

Art. 19 - Os Conselhos Regionais expedirdo carteiras de identidade profissional aos inscritos em seus
quadros, aos quais habilitardo ao exercicio da respectiva profissdo em todo o Pais.

§ 1° No caso em que o interessado tenha de exercer temporariamente a profissdo em outra jurisdigdo,
apresentara sua carteira para ser visada pelo Presidente do respectivo Conselho Regional.

§ 2° Se o exercicio da profissdo passar a ser feito, de modo permanente, em outra jurisdigdo, assim se
entendendo o exercicio da profissdo por mais de 90 (noventa) dias da nova jurisdi¢do, ficara obrigado a
inscrever-se no respectivo Conselho Regional.

Art. 20 - A exibi¢do da carteira profissional podera, em qualquer oportunidade, ser exigida por qualquer



interessado, para fins de verificagdo, da habilitagdo profissional.

Art. 21 - No prontudrio do profissional de Farmacia, o Conselho Regional fard toda e qualquer anotagdo
referente a0 mesmo, inclusive elogios e penalidades.

Paragrafo tinico - No caso de expedi¢@o de nova carteira, serdo transcritas todas as anotagdes constantes
dos livros do Conselho Regional sobre o profissional.

CAPITULO III - DAS ANUIDADES E TAXAS

Art. 22 - O profissional de Farmacia, para o exercicio de sua profissdo, ¢ obrigado ao registro no Conselho
Regional de Farmacia a cuja jurisdi¢do estiver sujeito, ficando obrigado ao pagamento de uma anuidade ao
respectivo Conselho Regional até 31 de margo de cada ano, acrescida de 20% (vinte por cento) de mora,
quando fora desse prazo.

Paragrafo tinico - As empresas que exploram servigos para os quais sao necessarias atividades profissionais
farmacéuticas estdo igualmente sujeitas a0 pagamento de uma anuidade, incidindo na mesma mora de 20%
(vinte por cento), quando fora do prazo.

Art. 23 - Os Conselhos Federal e Regionais cobrardo taxas pela expedi¢do ou substitui¢do de carteira
profissional.

Art. 24 - As empresas e estabelecimentos que exploram servigos para os quais sao necessarias atividades
de profissional farmacéutico deverdo provar perante os Conselhos Federal e Regionais que essas atividades sdo
exercidas por profissional habilitado e registrado.

Paragrafo tnico - Aos infratores déste artigo sera aplicada pelo respectivo Conselho Regional a multa de
Cr$ 500,00 (quinhentos cruzeiros) a Cr$ 5.000,00 (cinco mil cruzeiros). (Vide Lei n® 5.724, de 1971)

Art. 25 - As taxas e anuidades a que se referem os arts. 22 e 23 desta Lei e suas altera¢des posteriores serdo
fixadas pelos Conselhos Regionais, com intervalos néo inferiores a 3 (trés) anos.

Art. 26 - Constitui renda do Conselho Federal o seguinte: a) 1/4 da taxa de expedi¢do de carteira
profissional;

b) 1/4 das anuidades;

¢) 1/4 das multas aplicadas de acordo com a presente lei;

d) doagdes ou legados;

e) subvengao dos governos, ou dos Orgdos autarquicos ou dos para-estatais;

f) 1/4 da renda das certiddes.

Art. 27. - A renda de cada Conselho Regional sera constituida do seguinte:

a) 3/4 da taxa de expedicdo de carteira profissional;

b) 3/4 das anuidades;

¢) 3/4 das multas aplicadas de acordo com a presente lei;

d) doagdes ou legados;

e) subvengdes dos governos, ou dos drgdos autarquicos ou dos para-estatais;

f) 3/4 da renda das certiddes;

g) qualquer renda eventual.

§ 1° Cada Conselho Regional destinara 1/4 de sua renda liquida a formagdo de um fundo de assisténcia a
seus membros necessitados, quando invalidos ou enfermos.

§ 2° Para os efeitos do disposto no paragrafo supra considera-se liquida a renda total com a s6 dedugdo das
despesas de pessoal e expediente.

CAPITULO 1V - DAS PENALIDADES E SUA APLICACAO

Art. 28 - O poder de punir disciplinarmente compete, com exclusividade, ao Conselho Regional em que o
faltoso estiver inscrito ao tempo do fato punivel em que incorreu.



Art. 29 - A jurisdi¢ao disciplinar, estabelecida no artigo anterior, no derroga a jurisdi¢do comum, quando
o fato constituia crime punido em lei.

Art. 30 - As penalidades disciplinares serdo as seguintes:

I) de adverténcia ou censura, aplicada sem publicidade, verbalmente ou por oficio do Presidente do
Conselho Regional, chamando a atenc@o do culpado para o fato brandamente no primeiro caso, energicamente
e com emprego da palavra “censura” no segundo;

1) de multa de Cr$ 500,00 (quinhentos cruzeiros) a Cr$ 5.000,00 (cinco mil cruzeiros), que serdo cabiveis
no caso de terceira falta e outras subsequentes, a juizo do Conselho Regional a que pertencer o faltoso; (Vide
Lein®5.724, de 1971)

IIT) de suspensdo de 3 (trés) meses a um ano, que serdo impostas por motivo de falta grave, de pronuncia
criminal ou de prisdo em virtude de sentenca, aplicaveis pelo Conselho Regional em que estiver inscrito o
faltoso;

1V) de eliminagdo que serd imposta aos que porventura houverem perdido algum dos requisitos dos arts.
15 e 16 para fazer parte do Conselho Regional de Farmacia, inclusive aos que forem convencidos perante o
Conselho Federal de Farmacia ou em juizo, de incontinéncia publica e escandalosa ou de embriaguez habitual;
e aos que, por faltas graves, ja tenham sido trés vezes condenados definitivamente a penas de suspensao, ainda
que em Conselhos Regionais diversos.

§ 1° A deliberag@o do Conselho procedera, sempre audiéncia do acusado, sendo-lhe dado defensor, se nao
for encontrado ou se deixar o processo a revelia.

§ 2° Da imposi¢ao de qualquer penalidade cabera recurso, no prazo de 30 (trinta) dias, contados da ciéncia,
para o Conselho Federal sem efeito suspensivo, salvo nos casos dos numeros III e IV deste artigo, em que o
efeito sera suspensivo.

CAPITULO V - DA PRESTACAO DE CONTAS

Art. 31 - Os Presidentes do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais de Farmacia prestardo,
anualmente, suas contas perante o Tribunal de Contas da Unido.

§ 1° A prestagdo de contas do Presidente do Conselho Federal sera feita diretamente ao referido Tribunal
apos aprovagao do Conselho.

§ 2° A prestacdo de contas dos Presidentes dos Conselhos Regionais sera feita ao referido Tribunal por
intermédio do Conselho Federal de Farmacia.

§ 3° Cabe aos Presidentes de cada Conselho a responsabilidade pela prestagdo de contas.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 32 - A inscrigdo dos profissionais e praticos ja registrados nos érgaos de Saude Publica na data desta
lei, sera feita, seja pela apresentagdo de titulos, diplomas, certificados ou cartas registradas no Ministério da
Educagao e Cultura, ou Departamentos Estaduais, seja mediante prova de registro na repartigdo competente.

Paragrafo tnico - Os licenciados, praticos habilitados, passardo a denominar-se, em todo territorio
nacional, “oficial de Farmacia”.

Art. 33 - Os praticos e oficiais de Farmacia, ja habilitados na forma da lei, poderdo ser provisionados para
assumirem a responsabilidade técnico-profissional para farmacia de sua propriedade, desde que, na data da
vigéncia desta lei, os respectivos certificados de habilitagao tenham sido expedidos ha mais de 6 (seis) anos
pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina ou pelas reparticdes sanitarias competentes dos Estados e
Territorios, e sua condi¢do de proprietarios de farmacia datado de mais de 10 (dez) anos, sendo-lhes, porém,
vedado o exercicio das mais atividades privativas da profissdo de farmacéutico.

§ 1° Salvo excegdo prevista neste artigo, sao proibidos provisionamentos para quaisquer outras finalidades.

§ 2° Nao gozara do beneficio concedido neste artigo o pratico ou oficial de Farmacia estabelecido com
farmacia sem a satisfagdo de todas as exigéncias legais ou regulamentares vigentes na data da publica¢ao desta
lei.



§ 3° Poderdo ser provisionadas, nos termos deste artigo, as Irmas de Caridade que forem responsaveis
técnicas de farmacias pertencentes ou administradas por Congregagdes Religiosas. (Incluido pela Lein® 4.817,
de 1965)

Art. 34 - O pessoal a servigo dos Conselhos de Farmacia sera inscrito, para efeito de previdéncia social,
no Instituto de Previdéncia e Assisténcia dos Servidores do Estado (IPASE), em conformidade com o art. 2° do
Decreto-lei n° 3.347, de 12 de junho de 1941.

Art. 35 - Os Conselhos Regionais poderdo, por procuradores seus, promover perante o Juizo da Fazenda
Publica, e mediante processo de executivo fiscal, a cobranga das penalidades e anuidades previstas para a
execucdo da presente lei.

Art. 36 - A assembleia que se realizar para a escolha dos membros do primeiro Conselho Federal
da Farmacia sera presidida pelo Consultor-Técnico do Ministério do Trabalho, Industria e Comércio e se
constituira dos delegados-eleitores dos sindicatos e associagdes de farmacéuticos, com mais de 1 (um) ano
de assisténcia legal no Pais, eleitos em assembleias das respectivas entidades por voto secreto e segundo as
formalidades estabelecidas para a escolha de suas diretorias ou 6rgdos dirigentes.

§ 1° Cada sindicato ou associag@o indicara um unico delegado-eleitor, que devera ser, obrigatoriamente,
farmacéutico e no pleno gozo de seus direitos.

§ 2° Os sindicatos ou associagdes de farmacéuticos, para obterem seus direitos de representagdo na
assembleia a que se refere este artigo, deverdo proceder, no prazo de 60 (sessenta) dias, ao seu registro prévio
perante a Federagdo das Associa¢des de Farmacéuticos do Brasil mediante a apresentagdo de seus estatutos e
mais documentos julgados necessarios.

§ 3° A Federagao das Associagdes de Farmacéuticos do Brasil, de acordo com o Consultor-Técnico do
Ministério do Trabalho, Industria e Comércio, tomara as providéncias necessarias a realizagdo da assembleia
de que cogita este artigo.

Art. 37 - O Conselho Federal de Farmacia procederd, em sua primeira reunido, ao sorteio dos conselheiros
federais que deverdo exercer o mandato por um, dois ou trés anos.

Art. 38 - O pagamento da primeira anuidade devera ser feito por ocasido da inscrigdo no Conselho
Regional de Farmacia.

Art. 39 - Os casos omissos verificados nesta lei serdo resolvidos pelo Conselho Federal de Farmacia.
Enquanto ndo for votado o Cddigo de Deontologia Farmacéutica prevalecerdo em cada Conselho Regional as
praxes reconhecidas pelos mesmos.

Art. 40 - A presente lei entrara em vigor, em todo o territorio nacional, 120 (cento e vinte) dias depois de
sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

Brasilia, em 11 de novembro de 1960; 139° da Independéncia e 72° da Republica.

JUSCELINO KUBITSCHEK
S. Paes de Almeida

Clovis Salgado

Allyrio Sales Coelho

Pedro Paulo Penido

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 21.11.1960



DECRETO No 85.878, DE 7 DE ABRIL DE 198L.

Estabelece normas para execugdo da Lei n® 3.820, de 11 de novembro de 1960,
sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do que lhe confere o artigo 81, item III, da
Constituigao,

DECRETA:

Art 1° - Sdo atribuigdes privativas dos profissionais farmacéuticos:

I - desempenho de fung¢des de dispensagdo ou manipulagdo de formulas magistrais e farmacopéicas,
quando a servigo do publico em geral ou mesmo de natureza privada;

11 - assessoramento e responsabilidade técnica em:

a) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se fabriquem produtos que tenham indicagdes e/ou
acoes terapéuticas, anestésicos ou auxiliares de diagnostico, ou capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica;

b) orgdos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se executem controle e/ou
inspe¢do de qualidade, andlise prévia, analise de controle e andlise fiscal de produtos que tenham destinagdo
terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagnosticos ou capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

c) orgdos, laboratdrios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se pratiquem extragao,
purificagdo, controle de qualidade, inspe¢do de qualidade, analise prévia, analise de controle e analise fiscal de
insumos farmacéuticos de origem vegetal, animal e mineral;

d) depositos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza;

III - a fiscalizagdo profissional sanitaria e técnica de empresas, estabelecimentos, setores, formulas,
produtos, processos ¢ métodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;

IV - a elaboragao de laudos técnicos e a realizagdo de pericias técnico-legais relacionados com atividades,
produtos, formulas, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;

V - o0 magistério superior das matérias privativas constantes do curriculo proprio do curso de formagao
farmacéutica, obedecida a legislagdo do ensino;

VI - desempenho de outros servigos e fungdes, nao especificados no presente Decreto, que se situem no
dominio de capacitag¢@o técnico-cientifica profissional.

Art 2° - Sdo atribuigdes dos profissionais farmacéuticos, as seguintes atividades afins, respeitadas as
modalidades profissionais, ainda que ndo privativas ou exclusivas:

I - a diregdo, o assessoramento, a responsabilidade técnica e o desempenho de fungdes especializadas
exercidas em:

a) 6rgdos, empresas, estabelecimentos, laboratorios ou setores em que se preparem ou fabriquem produtos
bioldgicos, imunoterapicos, soros, vacinas, alérgenos, opoterapicos para uso humano e veterinario, bem como
de derivados do sangue;

b) orgdos ou laboratdrios de analises clinicas ou de saude publica ou seus departamentos especializados;

¢) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos farmacéuticos para uso veterinario;

d) estabelecimentos industriais em que se fabriquem insumos farmacéuticos para uso humano ou
veterindrio e insumos para produtos dietéticos e cosméticos com indicagdo terapéutica;

e) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos saneantes, inseticidas, raticidas, antisséticos
¢ desinfetantes;

f) estabelecimentos industriais ou instituigdes governamentais onde sejam produzidos radioisétopos ou
radiofarmacos para uso em diagnostico e terapéutica;

g) estabelecimentos industriais, instituigdes governamentais ou laboratdrios especializados em que se
fabriquem conjuntos de reativos ou de reagentes destinados as diferentes analises auxiliares do diagndstico
médico;



h) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos cosméticos sem indicagdo terapéutica e
produtos dietéticos e alimentares;

i) orgdos, laboratorios ou estabelecimentos em que se pratiquem exames de carater quimico-toxicologico,
quimico-bromatoldgico, quimico-farmacéutico, biologicos, microbiologicos, fitoquimicos e sanitarios;

j) controle, pesquisa e pericia da polui¢do atmosférica e tratamento dos despejos industriais.

II - tratamento e controle de qualidade das aguas de consumo humano, de induistria farmacéutica, de
piscinas, praias e balnedrios, salvo se necessario o emprego de reagdes quimicas controladas ou operagdes
unitarias;

Il - vistoria, pericia, avaliagdo, arbitramento e servigos técnicos, elaboragdo de pareceres, laudos e
atestados do ambito das atribui¢des respectivas.

Art 3° - As disposigdes deste Decreto abrangem o exercicio da profissdo de farmacéutico no servigo
publico da Unido, dos Estados, Distrito Federal, Territorios, Municipios e respectivos 6rgaos da administragado
indireta, bem como nas entidades particulares.

Art 4° - As duvidas provenientes do exercicio de atividades afins com outras profissdes regulamentadas
serdo resolvidas através de entendimento direto entre os Conselhos Federais interessados.

Art 5° - Para efeito do disposto no artigo anterior, considera-se afim com a do farmacéutico a atividade da
mesma natureza, exercida por outros profissionais igualmente habilitados na forma da legislagdo especifica.

Art 6° - Cabe ao Conselho Federal de Farmacia expedir as resolugdes necessarias a interpretagdo e
execucdo do disposto neste Decreto.

Art 7° - Este Decreto entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 07 de abril de 1981; 160° da Independéncia e 93° da Republica.

JOAO FIGUEIREDO
Murilo Macédo

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 9.4.1981
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LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO I - DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° - O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
em todo o territorio nacional, rege-se por esta Lei.

Art. 2° - As disposicdes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o servigo publico civil
e militar da administragdo direta ¢ indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e dos
Municipios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, definigdes e responsabilidade
técnica.

Art. 3° - Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensagao das institui¢cdes de carater filantropico
ou beneficente, sem fins lucrativos.

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

I - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria;

IT - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

IIT - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicacao esteja ligado a defesa e protegdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagnodsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oticos,
de acustica médica, odontologicos e veterinarios;

V - Orgio sanitario competente - orgio de fiscalizagio do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito
Federal, dos Territorios e dos Municipios;

VI - Laboratorio oficial - o laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Territorios, com competéncia delegada através de convénio ou credenciamento,
destinado a analise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

VII - Analise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, destinada
a comprovar a sua conformidade com a formula que deu origem ao registro;

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerga como atividade
principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades dos orgdos da
administragdo direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territorios, dos Municipios e
entidades paraestatais, incumbidas de servigos correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos;

X - Farmacia - estabelecimento de manipulag@o de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;
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XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensagéo de plantas medicinais;

XIII - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado exclusivamente a venda
de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagdo elaborada pelo orgao
sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidades desprovidas de farmécia ou
drogaria;

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos industrializados, privativo
de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensagdo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, a titulo remunerado ou néo;

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerga direta ou indiretamente
o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos e de
correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condigdes fisiologicas especiais.

XVIII - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-servigo, grande variedade de
mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene e limpeza; (Redagdo dada pela
Lei n® 9.069 de 1995)

XIX - Armazém e emporio - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande variedade
de mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios e produtos de higiene e limpeza; (Redacdo dada pela
Lei n® 9.069 de 1995)

XX - Lojade conveniéncia e “drugstore” - estabelecimento que, mediante auto-servigo ou nao, comercializa
diversas mercadorias, com énfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as quais alimentos em geral,
produtos de higiene e limpeza e apetrechos domésticos, podendo funcionar em qualquer periodo do dia e da
noite, inclusive nos domingos e feriados; (Redagdo dada pela Lei n° 9.069 de 1995)

CAPITULO II - Do Comércio Farmacéutico

Art. 5° - O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos ¢ privativo das empresas e dos
estabelecimentos definidos nesta Lei.

§ 1° O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessorios, produtos utilizados para
fins diagnosticos e analiticos, odontoldgicos, veterinarios, de higiene pessoal ou de ambiente, cosméticos
e perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, podera ser extensivo as farmacias e drogarias,
observado o disposto em lei federal e na supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

§ 2° A venda de produtos dietéticos sera realizada nos estabelecimentos de dispensagéo e, desde que nao
contenham substancias medicamentosas, pelos do comércio fixo.

Art. 6° - A dispensagdo de medicamentos € privativa de:

a) farmacia;

b) drogaria;

¢) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo inico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos hoteleiros e similares
poderao dispor de medicamentos anddinos, que ndo dependam de receita médica, observada a relagdo elaborada
pelo 6rgao sanitario federal.

Art. 7° - A dispensagdo de plantas medicinais é privativa das farmacias e ervanarias, observados o
acondicionamento adequado e a classificagdo botanica.

Art. 8° - Apenas poderdo ser entregues a dispensagdo drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos que obedegam aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos.
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CAPITULO III - DA FARMACIA HOMEOPATICA

Art. 9° - O comércio de medicamentos homeopaticos obedecera as disposi¢des desta Lei, atendidas as
suas peculiaridades.

Art. 10 - A farmacia homeopatica s6 podera manipular formulas oficinais e magistrais, obedecida a
farmaco-técnica homeopatica.

Paragrafo unico. A manipulagdo de medicamentos homeopaticos ndo constantes das farmacopéias ou dos
formularios homeopaticos depende de aprovacao do 6rgao sanitario federal.

Art. 11 - O Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia baixara instrugdes sobre o
receituario, utensilios, equipamentos e relagdo do estoque minimo de produtos homeopaticos.

Art. 12 - E permitido as farméacias homeopaticas manter se¢des de vendas de correlatos e de medicamentos
nao homeopaticos quando apresentados em suas embalagens originais.

Art. 13 - Dependera da receita médica a dispensagao de medicamentos homeopaticos, cuja concentragao
de substancia ativa corresponda as doses maximas farmacologicamente estabelecidas.

Art. 14 - Nas localidades desprovidas de farmacia homeopatica, podera ser autorizado o funcionamento de
posto de medicamentos homeopaticos ou a dispensag¢ao dos produtos em farmacia alopatica.

CAPITULO IV - DA ASSISTENCIA E RESPONSABILIDADE TECNICAS

Art. 15 - A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel, inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° A presenca do técnico responsavel sera obrigatoria durante todo o horario de funcionamento do
estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico responsavel substituto, para os
casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° Em razdo do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de farmacia ou drogaria,
e na falta do farmacéutico, o 6rgdo sanitario de fiscalizagdo local licenciara os estabelecimentos sob a
responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho
Regional de Farmacia, na forma da lei.

Art. 16 - A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada por declaracdo de firma
individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho do profissional responsavel.

§ 1° Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteragdo da declaragdo de firma individual, contrato
social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato de trabalho, o profissional respondera pelos
atos praticados durante o periodo em que deu assisténcia ao estabelecimento.

§ 2° A responsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de um ano a contar da data em que o
socio ou empregado cesse o vinculo com a empresa.

Art. 17 - Somente serd permitido o funcionamento de farmécia e drogaria sem a assisténcia do técnico
responsavel, ou do seu substituto, pelo prazo de até trinta dias, periodo em que ndo serdo aviadas formulas
magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime especial de controle.

Art. 18 - E facultado & farmécia ou drogaria manter servigo de atendimento ao publico para aplicagdo de
injegdes a cargo de técnico habilitado, observada a prescri¢ao médica.

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

§ 2° A farmacia podera manter laboratério de analises clinicas, desde que em dependéncia distinta e
separada, e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico bioquimico.

Art. 19 - Nao dependerio de assisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de medicamentos,

a unidade volante e o supermercado, 0 armazém e o empdrio, a loja de conveniéncia e a “drugstore”. (Redagao
dada pela Lei n® 9.069 de 1995)
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Art. 20 - A cada farmacéutico sera permitido exercer a diregdo técnica de, no maximo, duas farmacias,
sendo uma comercial e uma hospitalar.

CAPITULO V - Do Licenciamento

Art. 21 - O comércio, a dispensagdio, a representagdao ou distribui¢do e a importagdo ou exportagdo
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas e
estabelecimentos licenciados pelo 6rgao sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios,
em conformidade com a legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposi¢des desta Lei.

Art. 22 - O pedido da licenga sera instruido com:

a) prova de constituicdo da empresa;

b) prova de relag@o contratual entre a empresa e seu responsavel técnico, quando for o caso;

¢) prova de habilitagdo legal do responsavel técnico, expedida pelo Conselho Regional de Farmécia.

Art. 23 - Sao condigdes para a licenga:

a) localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitario;

b) instalagdes independentes e equipamentos que a satisfagcam aos requisitos técnicos adequados a
manipulagdo e comercializagdo pretendidas;

¢) assisténcia de técnico responsavel, de que trata o Art. 15 e seus paragrafos, ressalvadas as excegdes
previstas nesta Lei.

Paragrafo tnico. A legislagdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios podera reduzir
as exigéncias sobre a instalagdo e equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos destinados a
assisténcia farmacéutica no perimetro suburbano e zona rural.

Art. 24 - A licenga, para funcionamento do estabelecimento, sera expedida apos verificagao da observancia
das condigdes fixadas nesta Lei e na legislagdo supletiva.

Art. 25 - A licenga tera sua validade fixada em regulamentacao especifica pela autoridade sanitaria local,
de acordo com o risco sanitario das atividades desenvolvidas pelos estabelecimentos, e podera ser revalidada
por periodos iguais e sucessivos. (Redag¢@o dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

Paragrafo tnico. A revalidacao de licenga devera ser requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de
cada exercicio. (Redagao dada pela Lei n® 6.318, de 1975)

Art. 25-A. Os requisitos e procedimentos para registro, ou notificagdo, e comercializagdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional serdo regulamentados por ato especifico da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Incluido pela Lei n° 13.097, de 2015)

Art. 25-B. A transferéncia de titularidade do registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria fica
condicionada ao pagamento da diferenga, a maior, do valor da taxa de fiscalizagdo sanitaria. (Incluido pela
Lein® 13.097, de 2015)

Art. 26 - A revalidagao somente sera concedida apos a verificagdo do cumprimento das condigdes
sanitarias exigidas para o licenciamento do estabelecimento, através de inspegao.

Art. 27 - A transferéncia da propriedade e a alteragdo da razdo social ou do nome do estabelecimento nao
interrompera o prazo de validade da licenga, sendo porém obrigatdria a comunicagdo das alteragdes referidas e
a apresentacdo dos atos que as comprovem, para averbagao.

Art. 28 - A mudanca do estabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento dependera de
licenga prévia do 6rgdo sanitario competente e do atendimento das normas exigidas para o licenciamento.

Art. 29 - O posto de medicamentos de que trata o item XIII, do Art. 4, tera as condig¢des de licenciamento
estabelecidas na legislagdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Art. 30 - A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmacia, drogaria
e posto de medicamentos consoante legislagdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, o
orgao sanitario competente podera licenciar unidade volante para a dispensagdo de medicamentos, constantes
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de relag@o elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagao da Medicina e Farmacia.

§ 1° A dispensagdo sera realizada em meios de transportes terrestres, maritimos, fluviais, lacustres ou
aéreos, que possuam condigdes adequadas a guarda dos medicamentos.

§ 2° A licenga prevista neste artigo sera concedida a titulo provisério e cancelada tdo logo se estabeleca
uma farmacia na regido.

Art. 31 - Para o efeito de controle estatistico o 6rgdo sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal
e dos Territdrios enviara ao Servigo Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia do Ministério da Saude,
anualmente, até 30 de junho, a relagdo numérica dos licenciamentos, das revalidagdes e baixas concedidas as
empresas ¢ estabelecimentos de que trata o Art. 21.

Art. 32 - As licengas poderdo ser suspensas, cassadas, ou canceladas no interesse da satde publica,
mediante despacho fundamentado da autoridade competente, assegurado o direito de defesa em processo
administrativo, instaurado pelo 6rgdo sanitario.

Art. 33 - O estabelecimento de dispensagao que deixar de funcionar por mais de cento e vinte dias tera
sua licenga cancelada.

Art. 34 - Os estabelecimentos referidos nos itens X e XI, do Art. 4 desta Lei, poerdo manter sucursais e
filiais que, para efeito de licenciamento, instalag@o e responsabilidade serdo considerados como autdnomos.

CAPITULO VI - DO RECEITUARIO

Art. 35 - Somente serd aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel, observados a nomenclatura e o
sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o enderego residencial do paciente e, expressamente, 0 modo de usar a medicagao;

¢) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultorio ou da residéncia, e o niimero
de inscrigdo no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e os demais sob
regime de controle, de acordo com a sua classificagdo, obedecera as disposigdes da legislagdo federal especifica.

Art. 36 - A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia, devera ser registrada
em livro de receituario.

§ 1°E vedada a captacio de receitas contendo prescrigdes magistrais e oficinais em drogarias, ervanarias e
postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a intermediagdo entre empresas.
(Incluido pela Lei n° 11.951, de 2009)

§ 2° E vedada as farmécias que possuem filiais a centralizagio total da manipulagio em apenas 1 (um) dos
estabelecimentos. (Incluido pela Lei n® 11.951, de 2009)

Art. 37 - A farmacia, a drogaria e o dispensario de medicamentos terdo livro, segundo modelo oficial,
destinado ao registro do receituario de medicamentos sob regime de controle sanitario especial.

Paragrafo unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo sera feito mediante
registro especial, respeitada a legislacdo especifica para os entorpecentes e os a estes equiparados, e as normas
baixadas pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia.

Art. 38 - A farmacia e a drogaria disporao de rotulos impressos para uso nas embalagens dos produtos
aviados, deles constando o nome e endereco do estabelecimento, o niimero da licenca sanitaria, o nome do
responsavel técnico e o nimero do seu registro no Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo tnico. Além dos rotulos a que se refere o presente artigo, a farmacia tera impressos com 0s
dizeres: “Uso Externo”, “Uso Interno”, “Agite quando Usar”, “Uso Veterinario” e “Veneno”.

Art. 39 - Os dizeres da receita ser@o transcritos integralmente no rétulo aposto ao continente o involucro
do medicamento aviado, com a data de sua manipulag¢@o, nimero de ordem do registro de receituario, nome do
paciente e do profissional que a prescreveu.
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Paragrafo tnico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rotulos das formulas aviadas e
bem assim a receita correspondente para devolugdo ao cliente ou arquivo, quando for o caso.

Art. 40 - A receita em codigo, para aviamento na farmacia privativa da institui¢do, somente podera ser
prescrita por profissional vinculado & unidade hospitalar.

Art. 41 - Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacologicos ou a
prescrigdo apresentar incompatibilidades, o responsavel técnico pelo estabelecimento solicitara confirmagao
expressa ao profissional que a prescreveu.

Art. 42 - Na auséncia do responsavel técnico pela farmacia ou de seu substituto, sera vedado o aviamento
de formula que dependa de manipulagdo na qual figure substincia sob regime de controle sanitario especial.

Art. 43 - O registro do receituario e dos medicamentos sob regime de controle sanitario especial ndo
podera conter rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar a verificagdo da sua autenticidade.

CAPITULO VII - DA FISCALIZACAO

Art. 44 - Compete aos orgdos de fiscalizagdo sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios
a fiscalizag¢do dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificagdo das condigdes de licenciamento e
funcionamento.

§ 1° A fiscalizagdo nos estabelecimentos de que trata o Art. 2 obedecera aos mesmos preceitos fixados para
o controle sanitario dos demais.

§ 2° Na hipotese de ser apurada infragdo ao disposto nesta Lei e demais normas pertinentes, os responsaveis
ficardo sujeitos as sancdes previstas na legislagdo penal e administrativa, sem prejuizo da agdo disciplinar
decorrente do regime juridico a que estejam submetidos.

Art. 45 - A fiscalizagdo sanitaria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera
exercida nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Territorios, através de seus
orgaos competentes.

Art. 46 - No caso de duvida quanto aos rétulos, bulas e ao acondicionamento de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, a fiscalizagdo apreendera duas unidades de produto, das quais uma
sera remetida para exame no 0rgdo sanitario competente, ficando a outra em poder do detentor do produto,
lavrando-se o termo de apreensdo, em duas vias, que sera assinado pelo agente fiscalizador e pelo responsavel
técnico pelo estabelecimento, ou seu substituto eventual e, na auséncia deste, por duas testemunhas.

Paragrafo tnico. Constatada a irregularidade pelo 6rgdo sanitario competente, sera lavrado auto de
infragdo, aplicando-se as disposigdes constantes do Decreto-Lei nimero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 47 - Para efeito de analise fiscal, proceder-se-4, periodicamente, a colheita de amostras dos produtos
e materiais, nos estabelecimentos compreendidos nesta Lei, devendo a autoridade fiscalizadora, como medida
preventiva, em caso de suspeita de alteragdo ou fraude, interditar o estoque existente no local, até o prazo
maximo de sessenta dias, findo os quais o estoque ficara automaticamente liberado, salvo se houver notificagao
em contrario.

§ 1°No caso de interdigdo do estoque, a autoridade fiscalizadora lavrara o auto de interdi¢@o correspondente,
que assinara, com o representante legal da empresa e o possuidor ou detentor do produto, ou seu substituto legal
e, na auséncia ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado no auto a natureza e demais caracteristicas
do produto interditado e 0 motivo da interdigao.

§ 2° A mercadoria interditada ndo podera ser dada a consumo, desviada, alterada ou substituida no todo ou
em parte, sob pena de ser apreendida, independentemente da agdo penal cabivel.

§ 3° Para analise fiscal serdo colhidas amostras que serdo colocadas em quatro involucros, lavrando a
autoridade fiscalizadora o auto de apreensao, em quatro vias, que serd assinado pelo autuante, pelo representante
legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto, ou seu substituto legal, e, na auséncia ou recusa
destes, por duas testemunhas, especificado no auto a natureza e outras caracteristicas do material apreendido.

§ 4° O nimero de amostras sera limitado a quantidade necessaria e suficiente as analises e exames.
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§ 5° Dos quatro involucros, tornados individualmente inviolaveis e convenientemente autenticados, no ato
de apreensdo, um ficara em poder do detentor do produto, com a primeira via do respectivo auto para efeito de
recursos; outro sera remetido ao fabricante com a segunda via do auto para defesa, em caso de contraprova;
o terceiro sera enviado, no prazo maximo de cinco dias, ao laboratorio oficial, com a terceira via do auto de
apreensdo para a analise fiscal e o quarto ficara em poder da autoridade fiscalizadora, que sera responsavel pela
integridade e conservagdo da amostra.

§ 6° O laboratorio oficial tera o prazo de trinta dias, contados da data do recebimento da amostra, para
efetuar a andlise e os exames.

§ 7° Quando se tratar de amostras de produtos pereciveis em prazo inferior ao estabelecido no § anterior,
a andlise devera ser feita de imediato.

§ 8° O prazo previsto no § 6° podera ser prorrogado, excepcionalmente, até quinze dias, por razdes técnicas
devidamente justificadas.

Art. 48 - Concluida a analise fiscal, o laboratdrio oficial remetera imediatamente o laudo respectivo a
autoridade fiscalizadora competente, que procedera de acordo com a conclusdo do mesmo.

§ 1° Se o resultado da analise fiscal ndo comprovar alteragdo do produto, este sera desde logo liberado.

§ 2° Comprovada a alteracdo, falsificagdo, adulteragdo ou fraude, serd lavrado, de imediato, auto de
infragdo e notificada a empresa para inicio do processo.

§ 3° O indiciado tera o prazo de dez dias, contados da notificacdo, para apresentar defesa escrita ou
contestar o resultado da analise, requerendo, na seguinte hipotese, pericia de contraprova.

§ 4° A notificagao do indiciado sera feita por intermédio de funcionario lotado no orgdo sanitario
competente ou mediante registro postal e, no caso de ndo ser localizado ou encontrado, por meio de edital
publicado no 6rgéo oficial de divulgacao.

§ 5° Decorrido o prazo de que trata o § 3° deste artigo, sem que o notificado apresente defesa ou contestagao
ao resultado da anélise, o laudo serd considerado definitivo e proferida a decisdo pela autoridade sanitéaria
competente, consoante o disposto no Decreto-Lei numero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 49 - A pericia de contraprova serd realizada no laboratorio oficial que expedir o laudo condenatorio,
com a presenga do perito que efetuou a analise fiscal, do perito indicado pela empresa e do perito indicado pelo
orgao fiscalizador, utilizando-se as amostras constantes do involucro em poder do detentor.

§ 1° A pericia de contraprova serd iniciada até quinze dias apds o recebimento da defesa apresentada pelo
indiciado, e concluida nos quinze dias subseqiientes, salvo se condigdes técnicas exigirem prazo maior.

§ 2° Na data fixada para a pericia de contraprova, o perito do indiciado apresentara o invélucro de amostras
em seu poder.

§ 3° A pericia de contraprova ndo sera realizada se houver indicio de alteragdo ou violagéo dos involucros,
lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos.

§ 4° Na hipotese do § anterior, prevalecera, para todos os efeitos, o laudo de analise fiscal condenatoria.

§ 5° Aos peritos serdo fornecidos todos os informes necessarios a realizagéo da pericia de contraprova.

§ 6° Aplicar-se-4 a pericia de contraprova o mesmo método de andlise empregado na analise fiscal
condenatoria, podendo, porém, ser adotado outro método de reconhecida eficacia, se houver concordancia
dos peritos.

§ 7° Os peritos lavrardo termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficardo arquivados no
laboratorio oficial, remetendo sua conclusdo ao 6rgao sanitario de fiscalizagao.

Art. 50 - Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da anélise fiscal condenatdria, devera a
autoridade sanitaria competente, ao proferir a sua decisdo, determinar a inutilizagdo do material ou produto,
substancia ou insumo, objeto de fraude, falsificagdo ou adulteragdo, observado o disposto no Decreto-Lei
namero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 51 - Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da analise fiscal condenatoria
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ou discordancia entre os resultados dessa ultima com a da pericia de contraprova, cabera recurso da parte
interessada ou do perito responsavel pela analise condenatéria a autoridade competente, devendo esta
determinar a realizagdo de novo exame pericial sobre a amostra em poder do laboratdrio oficial de controle.

§ 1° O recurso de que trata este artigo deverd ser interposto no prazo de dez dias, contados da data da
conclusdo da pericia de contraprova.

§ 2° A autoridade que receber o recurso devera decidir sobre 0 mesmo no prazo de dez dias, contados da
data do seu recebimento.

§ 3° Esgotado o prazo referido no § 2, sem decisdo do recurso, prevalecera o resultado da pericia de
contraprova.

Art. 52 - Configurada infragdo por inobservéncia de preceitos ético- profissionais, o 6rgéo fiscalizador
comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia da jurisdi¢ao.

Art. 53 - Nao podera ter exercicio nos 6rgaos de fiscalizago sanitaria o servidor publico que for socio ou
acionista de qualquer categoria, ou que prestar servigos a empresa ou estabelecimento que explore o comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

CAPITULO VIII - DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 54 - O Servi¢o Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia baixara normas sobre:

a) a padronizagdo do registro do estoque e da venda ou dispensagdo dos medicamentos sob controle
sanitario especial, atendida a legislagdo pertinente;

b) os estoques minimos de determinados medicamentos nos estabelecimentos de dispensacao, observado
o quadro nosoldgico local;

¢) os medicamentos e materiais destinados a atendimento de emergéncia, incluidos os soros profilaticos.

Art. 55 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou da drogaria como consultério, ou outro
fim diverso do licenciamento.

Art. 56 - As farmacias e drogarias sdo obrigadas a plantdo, pelo sistema de rodizio, para atendimento
ininterrupto a comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Territorios e
Municipios.

Art. 57 - Os préticos e oficiais de farmdacia, habilitados na forma da lei, que estiverem em plena
atividade e provarem manter a propriedade ou co-propriedade de farmacia em 11 de novembro de 1960, serdo
provisionados pelo Conselho Federal e Conselhos Regionais de Farmacia para assumir a responsabilidade
técnica do estabelecimento.

§ 1° O pratico e o oficial de farmécia nas condi¢des deste artigo ndo poderdo exercer outras atividades
privativas da profissdo de farmacéutico.

§ 2° O provisionamento de que trata este artigo serd efetivado no prazo maximo de noventa dias, a contar
da data de entrada do respectivo requerimento, devidamente instruido.

Art. 58 - Ficam revogados os Decretos do Governo Provisorio nimeros 19.606, de 19 de janeiro de 1931;
20.627, de 9 de novembro de 1931, que retificou o primeiro; 20.377, de 8 de setembro de 1931, ressalvados
seus artigos 2 e 3, e a Lei nimero 1.472, de 22 de novembro de 1951.

Art. 59 - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposi¢des em contrario.
Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica.

EMILIO G. MEDICI
Mario Lemos

Este Texto nao substitui o publicado no D.O. de 19.12.1973.
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LEI N° 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014.

Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:
CAPITULO I - DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° - As disposi¢des desta Lei regem as agdes e servigos de assisténcia farmacéutica executados,
isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito
publico ou privado.

Art. 2° - Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de agdes e de servigos que visem a assegurar
a assisténcia terapéutica integral e a promogdo, a protegdo e a recuperacdo da saide nos estabelecimentos
publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial
e visando ao seu acesso € ao seu uso racional.

Art. 3° - Farmacia ¢ uma unidade de prestagdo de servigos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a satde e orientagdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulagdo e/ou
dispensagdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo unico. As farmacias serdo classificadas segundo sua natureza como:

T - farmacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

II - farmécia com manipulagdo: estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de
coméreio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagao e o
de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Art. 4° - E responsabilidade do poder publico assegurar a assisténcia farmacéutica, segundo os principios
¢ diretrizes do Sistema Unico de Saude, de universalidade, equidade ¢ integralidade.
CAPITULO II - DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5° - No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer natureza requerem,
obrigatoriamente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia técnica de farmacéutico habilitado
na forma da lei.

CAPITULO III - DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS
SECAO I - DAS FARMACIAS

Art. 6° - Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-se a autorizagdo ¢ o
licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condigdes:

I - ter a presenga de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;

II - ter localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitario;

III - dispor de equipamentos necessarios a conservagao adequada de imunobiologicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfagam aos requisitos técnicos estabelecidos pela
vigilancia sanitaria.

Paragrafo unico. Vigéncia encerrada

Art. 7° - Poderao as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendimento imediato a populagao, de
medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemioldogico de sua regido demografica.

Art. 8° - A farmdcia privativa de unidade hospitalar ou similar destina-se exclusivamente ao atendimento
de seus usuarios.
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Paragrafo tnico. Aplicam-se as farmacias a que se refere o caput as mesmas exigéncias legais previstas
para as farmacias ndo privativas no que concerne a instalagdes, equipamentos, dire¢do e desempenho técnico
de farmacéuticos, assim como ao registro em Conselho Regional de Farmécia.

Art. 9° - (VETADO).
SECAO II - DAS RESPONSABILIDADES

Art. 10° - O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos farmacéuticos agirdo sempre
solidariamente, realizando todos os esforgos para promover o uso racional de medicamentos.

Art. 11° - O proprietario da farmécia nao podera desautorizar ou desconsiderar as orientagdes técnicas
emitidas pelo farmacéutico.

Paragrafo tnico. E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico fornecer condiges adequadas ao
perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do farmacéutico.

Art. 12° - Ocorrendo a baixa do profissional farmacéutico, obrigam-se os estabelecimentos a contratagao
de novo farmacéutico, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, atendido o disposto nas Leis nos 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, ¢ 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 13° - Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades, a:

I - notificar os profissionais de satide e os rgaos sanitdrios competentes, bem como o laboratério industrial,
dos efeitos colaterais, das reacdes adversas, das intoxicagdes, voluntarias ou ndo, e da farmacodependéncia
observados e registrados na pratica da farmacovigilancia;

Il - organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-cientificos das drogas, farmacos e
medicamentos disponiveis na farmacia;

III - proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes, internados ou ndo, em estabelecimentos
hospitalares ou ambulatoriais, de natureza publica ou privada;

IV - estabelecer protocolos de vigilancia farmacologica de medicamentos, produtos farmacéuticos e
correlatos, visando a assegurar o seu uso racionalizado, a sua seguranga ¢ a sua eficacia terapéutica;

V - estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento sistematico do paciente, mediante
elaboragdo, preenchimento e interpretacdo de fichas farmacoterapéuticas;

VI - prestar orientagdo farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a relagdo beneficio e risco, a
conservagdo e a utilizagdo de farmacos e medicamentos inerentes a terapia, bem como as suas interagdes
medicamentosas e a importancia do seu correto manuseio.

Art. 14° - Cabe ao farmacéutico, na dispensa¢do de medicamentos, visando a garantir a eficacia e a

seguranca da terapéutica prescrita, observar os aspectos técnicos e legais do receituario.
CAPITULO 1V - DA FISCALIZACAO

Art. 15° - (VETADO).

Art. 16° - E vedado ao fiscal farmacéutico exercer outras atividades profissionais de farmacéutico, ser
responsavel técnico ou proprietario ou participar da sociedade em estabelecimentos farmacéuticos.

CAPITULO V - DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS
Art. 17° - (VETADO).
Art. 18° - (VETADO).

Brasilia, 8 de agosto de 2014; 1930 da Independéncia e 1260 da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Guido Mantega
Manoel Dias
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Arthur Chioro
Miriam Belchior
Guilherme Afif Domingos

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 11.8.2014 - Edigao extra
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PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 (*)

Aprova o Regulamento Técnico sobre substincias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

O SECRETARIO DE VIGILANCIA SANITARIA DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de
suas atribuigdes e considerando a Convencio Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.° 54.216/64), a
Convencao sobre Substancias Psicotropicas, de 1971 (Decreto n.° 79.388/77), a Convengao Contra o Trafico
Tlicito de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.° 891/38, o
Decreto-Lei n.° 157/67, a Lein.® 5.991/73, a Lei n.° 6.360/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lei n.° 6.437/77, o Decreto
n.° 74.170/74, o Decreto n.° 79.094/77, o Decreto n.° 78.992/76 e as Resolugdes GMC n.° 24/98 ¢ n.° 27/98,
RESOLVE:

CAPITULO I - DAS DEFINICOES

Art. 1° - Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicagdo, sdo adotadas as
seguintes definigdes:

Autorizacido Especial - Licenga concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude (SVS/MS), a empresas, instituigdes e orgdos, para o exercicio de atividades de extragdo, producao,
transformagdo, fabricacgdo, fracionamento, manipulagéo, embalagem, distribuigdo, transporte, reembalagem,
importacdo e exportacdo das substancias constantes das listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como
os medicamentos que as contenham.

Autorizac¢io de Exportaciio - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude (SVS/MS), que consubstancia a exportagdo de substancias constantes das listas “Al1” e “A2”
(entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas), “C3” (imunossupressores) ¢ “D1” (precursores) deste
Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacio de Importacio - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Satde (SVS/MS), que consubstancia a importagdo de substancias constantes das listas “Al” e “A2”
(entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas), “C3” (imunossupressores) ¢ “D1” (precursores) deste
Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizagiio Especial - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a concessao da Autorizagéo Especial.

Certificado de Nao Objecdo - Documento expedido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude do
Brasil, certificando que as substancias ou medicamentos objeto da importagdo ou exportagdo ndo esta sob
controle especial neste pais.

CID - Classificagdo Internacional de Doengas.

Cota Anual de Importacio - Quantidade de substancia constante das listas “A1” e “A2” (entorpecentes),
“A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas), “C3” (imunossupressores) ¢ “D1” (precursoras) deste Regulamento
Técnico ou de suas atualizagdes que a empresa € autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano
seguinte a sua concessao.

Cota Suplementar de Importagio - Quantidade de substancia constante das listas “Al1” e “A2”
(entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas), “C3” (imunossupressores) ¢ “D1” (precursoras) deste
Regulamento Técnico ou de suas atualiza¢des, que a empresa ¢ autorizada a importar, em carater suplementar
a cota anual, nos casos em que ficar caracterizada sua necessidade adicional, para o atendimento da demanda
interna dos servigos de saude, ou para fins de exportagao.

Cota Total Anual de Importacio - Somatorio das Cotas Anual e Suplementar autorizadas para cada
empresa, NO ano em curso.

DCB - Denominagao Comum Brasileira.

DCI - Denominagdo Comum Internacional.

Droga - Substéncia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.
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Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal,
nas listas aprovadas pela Conveng¢do Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento
Técnico.

Licenca de Funcionamento - Permissdo concedida pelo orgdo de satide competente dos Estados,
Municipios e Distrito Federal, para o funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva
qualquer das atividades enunciadas no artigo 2° deste Regulamento Técnico.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotagao, em ordem cronologica, de estoques, de
entradas (por aquisi¢ao ou producdo), de saidas (por venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos
sujeitos ao controle especial.

Livro de Receituario Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparagdes magistrais manipuladas
em farmacias.

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinado a notificagdo da prescri¢ao de medicamentos:
a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotropicos (cor azul) e ¢) retindides de uso sistémico e imunossupressores
(cor branca). A Notificagdo concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou
no Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Precursores - Substancias utilizadas para a obtengio de entorpecentes ou psicotropicos e constantes das
listas aprovadas pela Convengdo Contra o Trdfico Ilicito de Entorpecentes e de Substdincias Psicotrépicas,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico. Preparagdo Magistral - Medicamento preparado
mediante manipulagdo em farmacia, a partir de formula constante de prescrigdo médica.

Psicotrépico - Substincia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas
listas aprovadas pela Convengdo sobre Substdncias Psicotropicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento
Técnico.

Receita - Prescri¢do escrita de medicamento, contendo orientagdo de uso para o paciente, efetuada por
profissional legalmente habilitado, quer seja de formulagdo magistral ou de produto industrializado.

Substancia Proscrita - Substincia cujo uso esta proibido no Brasil.

CAPITULOII - DA AUTORIZACAO

Art. 2° - Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar,
importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substincias constantes das listas
deste Regulamento Técnico (ANEXO I) e de suas atualizagdes, ou os medicamentos que as contenham, ¢
obrigatoria a obteng@o de Autorizacdo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude.

§ 1° A peticdo de Autorizagdo Especial sera protocolizada pelos responsaveis dos estabelecimentos da
empresa junto a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° A Autoridade Sanitaria local procederd a inspegdo do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) a empresa
postulante de Autorizagdo Especial de acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliagdo das
respectivas condi¢des técnicas e sanitdrias, emitindo parecer sobre a peti¢do e encaminhando o respectivo
relatorio a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde.

§ 3°No caso de deferimento da petigdo, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide enviara
o competente Certificado de Autorizagdo Especial a empresa requerente e informara a decisdo a Autoridade
Sanitaria local competente.

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderao ser iniciadas apos a publicagdo da
respectiva Autorizagdo Especial no Diario Oficial da Unido.

§ 5° As eventuais alteragdes de nomes de dirigentes, inclusive de responséavel técnico bem como de
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atividades constantes do Certificado de Autorizagdo Especial serdo solicitadas mediante o preenchimento de
formulario especifico a Autoridade Sanitaria local, que o encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde.

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir, transportar, bem como,
a de manipulag@o por farmacias magistrais das substancias e medicamentos de que trata o caput deste artigo,
ficam sujeitas a autorizagdo especial do Ministério da Satde e a licenga de funcionamento concedida pela
Autoridade Sanitéria local.

§ 7° A Autorizacdo Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerca qualquer uma das
atividades previstas no caput deste artigo.

Art. 3° - A peti¢do de concessao de Autorizagdo Especial devera ser instruida com os seguintes documentos
e informagdes:

a) copia da publicacdo, em Diario Oficial da Unido, da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa,
quando couber;

b) copia da Licenga de Funcionamento;

¢) comprovante de pagamento do respectivo prego publico, ou documento que justifique sua isencao;

d) copia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alteragoes;

e) instrumento de mandato, outorgado pelo representante legal da empresa a procurador com poderes para
requerer a concessdo de Autorizagdo Especial, quando for o caso;

f) copia do documento de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (C.N.P.J.) ou Cadastro Geral
de Contribuinte (C.G.C.);

g) dados gerais da empresa: razdo social, representante legal, enderego completo, n.° (s) de telefone, fax,
telex e E.mail, nome do Farmacéutico ou do Quimico Responsavel Técnico, e n.° de sua Inscri¢do no respectivo
Conselho Regional;

h) copia do Registro Geral (R.G.) e do Cartéo de Identificagio do Contribuinte (C.1.C.) dos diretores;

i) prova de habilitacdo legal, junto ao respectivo Conselho Regional, do farmacéutico ou quimico,
responsavel técnico;

j) relagdo das substancias ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada com indicagdo dos nomes
(DCB ou quimico) a serem utilizados e da estimativa das quantidades a serem inicialmente trabalhadas;

1) copia do Manual ou Instrugdes concernentes as Boas Praticas de Fabricagdo ou de Manipulagdo adotado
pela empresa.

§ 1° A eventual mudanga do enderego, comercial ou industrial, do detentor da Autoriza¢do Especial,
devera ser imediatamente informada para fins de nova inspe¢do e subsequente autorizagio se julgada cabivel
a Autoridade Sanitaria local que a encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 2° A mudanga do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporagdo de empresas, obriga a solicitagdo de nova
Autorizagao Especial, obedecido o disposto no caput deste artigo e suas alineas.

§ 3° No caso de incorporagao de empresas, sera obrigatorio o pedido de cancelamento da Autorizagao
Especial de Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J. / C.G.C. tenha sido desativado.

Art. 4° - Ficam proibidas a produgao, fabrica¢do, importagéo, exportagdo, comércio ¢ uso de substincias
e medicamentos proscritos.

Paragrafo tinico. Excetuam-se da proibigao de que trata o caput deste artigo, as atividades exercidas por
Orgios e Instituigdes autorizados pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude com a estrita
finalidade de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e cientificos.

Art. 5° - A Autorizagdo Especial ¢ também obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo, e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias entorpecentes ou psicotropicas.

§ 1° A Autorizagdo Especial, de que trata o caput deste artigo, somente sera concedida a pessoa juridica de
direito publico e privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a extragdo ou a utilizagdo de principios
ativos obtidos daquelas plantas.
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§ 2° A concessdo da Autorizagdo Especial, prevista no caput deste artigo, devera seguir os mesmos
procedimentos constantes dos paragrafos 1°, 2°, e 3° do artigo 2° deste Regulamento Técnico, e sera requerida
pelo dirigente do 6rgdo ou instituicdo responsavel pelo plantio, colheita e extragdo de principios ativos de
plantas, instruido o processo com os seguintes documentos:

a) peticdo, conforme modelo padronizado;

b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida;

¢) indicag@o das plantas, sua familia, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;

d) declaragdo da localizagdo, da extensdo do cultivo e da estimativa da produgéo;

e) especificagdo das condi¢des de seguranga;

f) enderego completo do local do plantio e da extragdo;

g) relagdo dos técnicos que participardo da atividade, comprovada sua habilitagdo para as fungdes
indicadas.

§ 3° As autoridades sanitarias competentes dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal terdo livre
acesso aos locais de plantio ou cultura, para fins de fiscalizagao.

Art. 6° - A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde dard conhecimento da concessdo da
Autoriza¢ao Especial de que tratam os artigos 2° e 5° deste Regulamento Técnico a Divisdo de Repressao a
Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Ministério da Justiga.

Art. 7° - A concessdo de Autorizagdo Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos
médicos e cientificos, sera destinada a cada plano de aula ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente.
A referida Autorizagao Especial, devera ser requerida pelo seu dirigente ao Orgao competente do Ministério da
Saude, mediante petigdo instruida com os seguintes documentos:

a) copia do R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento;

b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o profissional responsavel pelo
controle e guarda das substancias e medicamentos utilizados e os pesquisadores participantes;

¢) copia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item b;

d) copia do plano integral do curso ou pesquisa técno-cientifico;

e) relagdo dos nomes das substancias ou medicamentos com indicac@o das quantidades respectivas a serem
utilizadas na pesquisa ou trabalho.

§ 1° O Orgio competente do Ministério da Satde encaminharé a aprovagio da concessdo da Autorizagdo
Especial através de oficio ao dirigente do estabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Satde qualquer alteragdo nas alineas
referidas neste artigo, a qual devera ser encaminhada ao 6rgdo competente do Ministério da Satde.

Art. 8° - Ficam isentos de Autorizagdo Especial as empresas, instituigdes e o6rgdos na execucdo das
seguintes atividades e categorias a eles vinculadas:

1 - Farmacias, Drogarias ¢ Unidades de Satde que somente dispensem medicamentos objeto deste
Regulamento Técnico, em suas embalagens originais, adquiridos no mercado nacional;

I - Orgdios de Repressio a Entorpecentes;

IIT - Laboratérios de Analises Clinicas que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico
unicamente com finalidade diagnostica;

IV - Laboratorios de Referéncia que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico na realizagdo
de provas analiticas para identifica¢do de drogas.

Art. 9° - A solicitagdo de cancelamento da Autorizagdo Especial, por parte da empresa, devera ser feita
mediante peti¢do conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes da Instru¢do Normativa
deste Regulamento Técnico.

Art. 10 - A Autorizagdo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
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Saude, podera ser suspensa ou cancelada quando ficar comprovada irregularidade que configure infragdo
sanitaria praticada pelo estabelecimento conforme o disposto na legislagdo em vigor.

§ 1° No caso de cancelamento ou suspensdo da Autorizagdo Especial, o infrator devera obrigatoriamente
apresentar as Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento
da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, informagdes sobre o estoque remanescente de
quaisquer substancias integrantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham.

§ 2° Cabera a Autoridade Sanitaria local decidir quanto ao destino dos estoques de substancias ou
medicamentos em poder do estabelecimento, cuja Autorizagdo Especial tenha sido suspensa ou cancelada.

CAPITULO III - DO COMERCIO

Art. 11 - A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, a fixagdo de Cota Anual de Importacdo de substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes),
“A3”,“Bl1” e “B2” ( psicotropicas), “C3” (imunossupressoras) e “D1” (precursoras) deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagdes, requeridas até 30 (trinta) de novembro de cada ano, para uso no ano seguinte.

§ 1° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude devera pronunciar-se sobre a liberagao da
cota anual até no maximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte.

§ 2° A cota de importacdo autorizada podera ser importada de uma so vez, ou parceladamente.

Art. 12 - Excepcionalmente 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 o final
do 1° trimestre do ano seguinte da sua concessao.

§ 1° A empresa importadora devera requerer ao Ministério da Saude a cota suplementar e a Autorizagao
de Importag@o, no mesmo ato, até no maximo 30 (trinta) de novembro de cada ano.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde enviara as unidades federadas e a
Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relagao das cotas e das eventuais
alteragdes concedidas.

Art. 13 - Para importar e exportar substincias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes bem como os medicamentos que as contenham, a empresa dependera de anuéncia prévia da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, na L.I. - Licenga de Importagdo ou R.O.E. - Registro
de Operagdes de Exportagdo, emitida em formuldrio proprio ou por procedimento informatizado.

Paragrafo tnico. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide devera remeter uma via do
documento de Importagdo e/ou Exportagdo a Autoridade Sanitdria competente do Estado ou Distrito Federal
em que estiver sediado o estabelecimento.

Art. 14 - A importacdo de substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”, “B1” e
“B2” (psicotropicas), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagdes, ¢ os medicamentos que
as contenham, dependera da emissao de Autoriza¢ao de Importagdo (ANEXO II) da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Satde.

§ 1° Independem da emissdo de Autorizagdo de Importagdo as substancias das listas “C1”, “C2”,
“C4” e “C5” (outras substancias sujeitas a controle especial, retindicas, anti-retrovirais e anabolizantes,
respectivamente) bem como os medicamentos que as contenham.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira o Certificado de Nao Objecdo
(ANEXO III), quando a substancia ou medicamento objeto da importagdo ndo esta sob controle especial no Brasil.

§ 3° No caso de importagdo parcelada, para cada parcela da cota anual serd emitida uma Autorizagdo de
Importagao.

§ 4° O documento da Autorizagdo de Importagdo para as substincias da lista “D1” (precursoras),
constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham,
sera estabelecido na Instru¢do Normativa deste Regulamento Técnico.
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Art. 15 - Deferida a cota anual de importagao, a empresa interessada devera requerer a Autorizagdo de
Importagdo, até 31 (trinta e um) de outubro de cada ano.

Art. 16 - A Autorizagdo de Importagdo e o Certificado de Nao Obje¢do, ambos de carater intransferivel,
serdo expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou ndo, os quais terdo a seguinte destinagao:

1% via - Orgdo competente do Ministério da Satide;

2% via - Importador;

3* via - Exportador;

4* via - Autoridade competente do pais exportador;

5% via - Delegacia de Represséo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o Certificado de Nao Objecao;

6" via - Autoridade Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa
autorizada.

Paragrafo tnico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgéos competentes.

Art. 17 - A Autorizag¢do de Importagdo da cota anual e da cota suplementar tera validade até o 1° (primeiro)
trimestre do ano seguinte da sua emissao.

Art. 18 - Para exportar substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2”
(psicotropicas) e da lista “D1” (precursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagdes, e
os medicamentos que as contenham, o interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilancia
Sanitdria do Ministério da Saude, e ao Orgdo equivalente do Estado e Distrito Federal deverd requerer
a Autorizagdo de Exportagdo (ANEXO IV), devendo ainda apresentar a Autorizagdo expedida pelo orgdo
competente do pais importador.

§ 1° O documento da Autorizagdo de Importagdo para as substincias da lista “D1” (precursoras),
constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham,
sera estabelecido na Instru¢ao Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira o Certificado de Nao Objecdo
(ANEXO III), quando a substancia ou medicamento objeto da exportagéo ndo esta sob controle especial no Brasil.

§ 3° Para fabricar medicamentos, a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes, com fim exclusivo de exportagdo a empresa deve atender as disposi¢des legais impostas
na Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 19 - A Autorizagdo de Exportagdo, ¢ o Certificado de Nao Objecdo, ambos de carater intransferivel,
serdo expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou ndo, os quais terdo a seguinte destinagdo:

12 via - Orgio competente do Ministério da Saude;

2% via - Importador;

3* via - Exportador;

4* via - Autoridade competente do pais importador;

5% via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro, exceto o Certificado de Nao Objegao;

6" via - Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa
autorizada.

Paragrafo unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgdos competentes.

Art. 20 - A importacdo e exportagdo da substancia da lista “C3” (imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida
(Talidomida), seguira o previsto em legislagdo sanitaria especifica em vigor.

Art. 21 - Para o desembarago aduaneiro e inspe¢do da mercadoria pela Repartigdo Aduaneira, a empresa
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interessada devera apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade Sanitaria, toda a documentagao necessaria
definida em Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 1° Para importagdo, cada despacho devera ser liberado mediante a apresentagdo de 5 (cinco) vias da
“Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou
Psiquica”, conforme modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico.

§ 2° Independem da emissdo da “Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que
determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”, as substancias constantes das listas “C1” (outras substancias
sujeitas a controle especial), “C2” (retindicas), “C4” (anti-retrovirais) e “C5” (anabolizantes), deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

Art. 22 - As importagdes e exportagdes das substancias das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”, “B1”
e “B2” (psicotropicas) e lista “D1” (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como
os medicamentos que as contenham, somente poderdo ingressar no pais e serem liberadas através dos respectivos
Servigos de Vigilancia Sanitaria do Porto ou Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que
venham a ser autorizados pelo Ministério da Saude, em conjunto com outros 6rgaos envolvidos.

Art. 23 - Os estabelecimentos que necessitem importar substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, para fins de ensino ou pesquisa, andlise e padrdes de referéncia utilizados em
controle de qualidade, apds cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverdo importar de uma so vez a
quantidade autorizada.

Art. 24 - A compra, venda, transferéncia ou devolucdo de substancias constantes da lista “C3”
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade Sanitaria
do local de domicilio do remetente.

§ 1° O visto sera aplicado mediante carimbo proprio da Autoridade Sanitaria, no anverso da Nota Fiscal
ou Nota Fiscal Fatura, preenchido com o n.® de ordem, que podera ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta,
constando local, data, nome e assinatura do responsavel. Este visto tera validade de 60 (sessenta) dias.

§ 2° Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, poderdo efetuar compra, venda ou transferéncia de substincias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como dos seus respectivos medicamentos.

§ 3° A Autoridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal mantera sistema de registro da
Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada, que permita um efetivo controle sobre as mesmas.

§ 4° Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ja
visada, junto a Autoridade Sanitdria competente, quando ndo for efetivada a transagdo comercial.

Art. 25 - A compra, venda, transferéncia ou devolugdo das substancias constantes das listas “A1”, “A2”
(entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas), C1” (outras substancias sujeitas a controle especial), “C2”
(retindicas), “C4” (anti-retrovirais), “C5” (anabolizantes) e “D1” (precursoras) deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, devem estar acompanhadas de Nota
Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitaria local do domicilio do remetente.

Paragrafo unico. As vendas de medicamentos a base da substancia Misoprostol constante da lista “C1”
(outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos
hospitalares devidamente cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 26 - A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferéncia de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que as contenham, devera distingui-
los, apds 0 nome respectivo, através de colocagdo entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.

Paragrafo unico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha substancia da lista “C3”
(imunossupressoras) ou do medicamento Talidomida ndo poderéa conter outras substancias ou produtos.

Art. 27 - O estoque 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° O estoque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do Sistema Unico de Saude néo est4
sujeito as exigéncias previstas no caput deste artigo.

§ 2° O estoque das substincias da lista “C3” (imunossupressoras) ¢ do medicamento Talidomida nao
podera ser superior as quantidades previstas para 1(um) ano de consumo.

Art. 28 - As farmacias e drogarias para dispensar medicamentos de uso sistémico a base de substincias
constantes da lista “C2” (retindicas), somente podera ser realizada mediante o credenciamento prévio efetuado
pela Autoridade Sanitéaria Estadual.

Paragrafo unico. As empresas titulares de registros de produtos ficam obrigadas a manter um cadastro
atualizado dos seus revendedores, previamente credenciados junto a Autoridade Sanitaria Estadual.

Art. 29 - Fica proibida a manipulacdo em farmacias das substancias constantes da lista “C2” (retinodicas),
na preparac¢ao de medicamentos de uso sistémico, e de medicamentos a base das substancias constantes da lista
“C3” (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des.

Art. 30 - A manipulagdo de substancias retindicas (lista “C2” deste Regulamento Técnico e de suas
atualiza¢des), na preparagdo de medicamentos de uso topico, somente, sera realizada por farmacias que sejam
certificadas em Boas Préticas de Manipulagao (BPM).

Paragrafo unico. Fica proibida a manipulagdo da substincia isotretinoina (lista “C2” - retindides) na
preparagdo de medicamentos de uso topico.

CAPITULO 1V - DO TRANSPORTE

Art. 31 - A transportadora de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes e os medicamentos que as contenham, devera estar devidamente legalizada junto aos oOrgdos
competentes.

Paragrafo Gnico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes e os medicamentos que as contenham,
devem solicitar a concessdo da Autorizagao Especial de que trata o Capitulo IT deste Regulamento Técnico.

Art. 32 - O transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualiza¢des ou os medicamentos que as contenham ficara sob a responsabilidade solidaria das empresas
remetente e transportadora, para todos os efeitos legais.

§ 1° A transportadora devera manter, em seu arquivo, copia autenticada da Autorizagdo Especial das
empresas para as quais presta servigos.

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de substancias, constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, por pessoa fisica, quando de sua chegada ou saida no pais, em viagem
internacional, sem a devida copia da prescri¢ao médica.

Art. 33 - As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem
como os medicamentos que as contenham, quando em estoque ou transportadas sem documento habil, serdo
apreendidas, incorrendo os portadores e mandatarios nas sangdes administrativas previstas na legislagao
sanitaria, sem prejuizo das sangdes civis e penais.

Paragrafo unico. Apés o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local devera encaminhar cépia do
processo a Autoridade Policial competente, quando se tratar de substancias constantes das listas “A1”, “A2”
(entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas) e “D1” (precursoras) e os medicamentos que as contenham

Art. 34 - E vedada a dispensagdo, o comércio e a importagdo de substincias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os seus respectivos medicamentos, por sistema de
reembolso postal e aéreo, e por oferta através de outros meios de comunicagdo, mesmo com a receita médica.

Paragrafo tnico. Estdo isentos do previsto no caput deste artigo, os medicamentos a base de substancias
constantes da lista “C4” (anti-retrovirais) ¢ de suas atualizagdes.
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CAPITULO V - DA PRESCRICAO

DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 35 - A Notificagdo de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensagdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”, “B1” ¢ “B2”
(psicotropicas), “C2” (retindicas para uso sistémico) e “C3” (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagdes.

§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou institui¢do devidamente cadastrados, o
talondrio de Notificagdo de Receita “A”, e a numeragdo para confeccdo dos demais talondrios, bem como
avaliar e controlar esta numeragao.

§ 2° A reposigao do talonario da Notificagao de Receita “A” ou a solicitagdo da numeragdo subsequente
para as demais Notificagdes de Receita, se farda mediante requisi¢ao (ANEXO VI), devidamente preenchida e
assinada pelo profissional.

§ 3° A Notificagdo de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade em algarismos
arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura.

§ 4° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da
respectiva Notificagdo de Receita estiverem devidamente preenchidos.

§ 5° A Notificagdo de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente
devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensagéo.

§ 6° A Notificagdo de Receita ndo sera exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares,
médico ou veterinario, oficiais ou particulares, porém a dispensagdo se fard mediante receita ou outro
documento equivalente (prescri¢ao diaria de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.

§ 7° A Notificagdo de Receita ¢ personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia das
listas “A1” e “A2” (entorpecentes) e “A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas), “C2” (retindides de uso sistémico) e “C3”
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou um medicamento que as contenham.

§ 8° Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista “C3”, o paciente devera receber, juntamente
com o medicamento, o “Termo de Esclarecimento” (ANEXO VII) bem como devera ser preenchido e assinado
um “Termo de Responsabilidade” (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias,
devendo uma via ser encaminhada a Coordenagdo Estadual do Programa, conforme legislagdo sanitaria
especifica em vigor e a outra permanecer no prontuario do paciente.

Art. 36 - A Notificagdo de Receita conforme o Anexo IX (modelo de talonario oficial “A”, para as listas
“Al”, “A2” e “A3”), Anexo X (modelo de talonario - “B”, para as listas “B1” e “B2”), Anexo XI (modelo
de talonario - “B” uso veterinario para as listas “B1” ¢ “B2”), Anexo XII (modelo para os retinoides de uso
sistémico, lista “C2”) e Anexo XIII (modelo para a Talidomida, lista “C3”) devera conter os itens referentes as
alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

a) sigla da Unidade da Federagao;

b) identificagdo numérica:

- a seqiiéncia numérica sera fornecida pela Autoridade Sanitaria competente dos Estados, Municipios e
Distrito Federal;

¢) identificagdo do emitente:

- nome do profissional com sua inscrigdo no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da
Federagao; ou nome da institui¢do, enderego completo e telefone;

d) identificagdo do usuario: nome e enderego completo do paciente, e no caso de uso veterinario, nome e
enderego completo do proprietario e identificacdo do animal;

¢) nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de Denomina¢ao Comum Brasileira (DCB),
dosagem ou concentragdo, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

f) simbolo indicativo: no caso da prescri¢do de retindicos devera conter um simbolo de uma mulher
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gravida, recortada ao meio, com a seguinte adverténcia: “Risco de graves defeitos na face, nas orelhas, no
coragdo e no sistema nervoso do feto”;

g) data da emissdo;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo
do emitente, este podera apenas assinar a Notificagdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma
institui¢do ou estabelecimento hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, constando a inscri¢ao
no Conselho Regional, ou manualmente, de forma legivel;

1) identifica¢do do comprador: nome completo, n.° do documento de identificagdo, enderego completo e telefone;

j) identificacao do fornecedor: nome e enderego completo, nome do responsavel pela dispensacao e data
do atendimento;

1) identificagdo da grafica: nome, endere¢o ¢ C.N.P.J./ C.G.C. impressos no rodapé de cada folha do
talonario. Devera constar também, a numeragao inicial e final concedidas ao profissional ou institui¢do e o
numero da Autoriza¢do para confecgdo de talondrios emitida pela Vigilancia Sanitéria local;

m) identificacdo do registro: anotagdo da quantidade aviada, no verso, e quando tratar-se de formulagdes
magistrais, o nimero de registro da receita no livro de receituério.

§ 1° A distribuicdo e controle do taldo de Notificagdo de Receita “A” e a seqiiéncia numérica da Notificagdo
de Receita “B” (psicotropicos) e a Notificagdo de Receita Especial (retindides e talidomida), obedecerdo ao
disposto na Instru¢ao Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificagdo de Receita
a base de substancias constante das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em papel ndo
oficial, devendo conter obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do carater emergencial do
atendimento, data, inscri¢do no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento
que aviar a referida receita devera anotar a identificagdo do comprador e apresenta-la a Autoridade Sanitaria
local dentro de 72 (setenta e duas) horas, para “visto”.

Art. 37 - Sera suspenso o fornecimento do talonario da Notificagdo de Receita “A” (listas “A1” e “A2”
- entorpecentes e “A3” - psicotrOpicas) e/ou seqiiéncia numérica da Notificagdo de Receita “B” (listas “B1” e
“B2” -psicotropicas) e da Notificagdo de Receita Especial (listas: “C2” - retindicas de uso sistémico e “C3” -
imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela institui¢do, devendo o fato
ser comunicado ao 6rgdo de classe e as demais autoridades competentes.

Art. 38 - As prescrigdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios so6 poderdo ser feitas quando para
uso odontoldgico e veterinario, respectivamente.

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

Art. 40 - A Notificacdo de Receita “A”, para a prescri¢do dos medicamentos e substéncias das listas “A1”
e “A2” (entorpecentes) e “A3” (psicotropicos), de cor amarela, sera impressa, as expensas da Autoridade
Sanitaria Estadual ou do Distrito Federal, conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada
talondrio. Sera fornecida gratuitamente pela Autoridade Sanitaria competente do Estado, Municipio ou Distrito
Federal, aos profissionais e institui¢des devidamente cadastrados.

§ 1° Na solicitagdo do primeiro talonario de Notificagdo de Receita “A” o profissional ou o portador
podera dirigir-se, pessoalmente, ao Servigo de Vigilancia Sanitéaria para o cadastramento ou encaminhar ficha
cadastral devidamente preenchida com sua assinatura reconhecida em cartorio.

§ 2° Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador devera estar munido do respectivo
carimbo, que sera aposto na presenga da Autoridade Sanitaria, em todas as folhas do talonario no campo
“Identificagdo do Emitente”.

Art. 41 - A Notificagdo de Receita “A” sera valida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emissdo em
todo o Territorio Nacional, sendo necessario que seja acompanhada da receita médica com justificativa do uso,
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quando para aquisigdo em outra Unidade Federativa.

Paragrafo unico. As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta
e duas) horas, a Autoridade Sanitaria local, as Notificagdes de Receita “A” procedentes de outras Unidades
Federativas, para averiguagdo e visto.

Art. 42 - As Notificagdes de Receitas “A” que contiverem medicamentos a base das substincias
constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes) e “A3” (psicotropicas) deste Regulamento Técnico e de
suas atualiza¢des deverdo ser remetidas até o dia 15 (quinze) do més subseqiiente as Autoridades Sanitarias
Estaduais ou Municipais e do Distrito Federal, através de relagdo em duplicata, que sera recebida pela
Autoridade Sanitaria competente mediante recibo, as quais, apds conferéncia, serdo devolvidas no prazo de
30 (trinta) dias.

Art. 43 - A Notificagdo de Receita “A” podera conter no maximo de 5 (cinco) ampolas e para as demais
formas farmacéuticas de apresentagdo, podera conter a quantidade correspondente no maximo a 30 (trinta)
dias de tratamento.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma
justificativa contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenga) ou diagnostico e posologia, datar e
assinar, entregando juntamente com a Notificacdo de Receita “A” ao paciente para adquirir o medicamento
em farmécia e drogaria.

§ 2° No momento do envio da Relagdo Mensal de Notificagdes de Receita “A” - RMNRA (ANEXO
XXIV) a Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os estabelecimentos devera enviar a
Notificagao de Receita “A” acompanhada da justificativa.

§ 3° No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentragdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 44 - Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracdo de medicamentos a base de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, a Autoridade Sanitaria
local devera orientar o paciente ou seu responsavel, sobre a destinagdo do medicamento remanescente.

Art. 45 - A Notificagdo de Receita “B”, de cor azul, impressa as expensas do profissional ou da instituigao,
conforme modelos anexos (X e XI) a este Regulamento Técnico, tera validade por um periodo de 30 (trinta)
dias contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragao.

Art. 46 - A Notificagdo de Receita “B” podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais
formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no maximo a 60 (sessenta) dias.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma
justificativa contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenga) ou diagnostico e posologia, datar e
assinar, entregando juntamente com a Notificagdo de Receita “B” ao paciente para adquirir o medicamento em
farmacia e drogaria.

§ 2° No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentragdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 47 - Ficam proibidas a prescri¢do e o aviamento de formulas contendo associagdo medicamentosa
das substancias anorexigenas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, quando
associadas entre si ou com ansioliticos, diuréticos, hormonios ou extratos hormonais ¢ laxantes, bem como
quaisquer outras substancias com agdo medicamentosa.

Art. 48 - Ficam proibidas a prescri¢ao e o aviamento de formulas contendo associagdo medicamentosa de
substancias ansioliticas, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, associadas a
substancias simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 49 - A Notificagdo de Receita para prescri¢do do medicamento a base da substancia da lista “C3”
(imunossupressora), de cor branca, sera impressa conforme modelo anexo (XIII), as expensas dos servigos
publicos de satide devidamente cadastrados junto ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria Estadual.
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§ 1° A quantidade de Talidomida por prescrigdo, em cada Notificagdo de Receita, ndo podera ser superior
a necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial da Talidomida, tera validade de 15 (quinze) dias, contados a partir
de sua emiss@o e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragao.

Art. 50 - A Notificagdo de Receita Especial, de cor branca, para prescri¢do de medicamentos a base
de substancias constantes da lista “C2” (retindides de uso sistémico) deste Regulamento Técnico e de suas
atualiza¢des sera impressa as expensas do médico prescritor ou pela institui¢do a qual esteja filiado, tera
validade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade
Federativa que concedeu a numeragao.

§ 1° A Notificagdo de Receita Especial de Retinoides, para preparagdes farmacéuticas de uso sistémico,
podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o
tratamento correspondente no maximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emisséo e somente dentro da
Unidade Federativa que concedeu a numeragao.

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial para dispensa¢do de medicamentos de uso sistémico que contenham
substancias constantes da lista “C2” (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, devera
estar acompanhada de “Termo de Consentimento Pos-Informagao” (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido
pelos profissionais aos pacientes alertando-os que o medicamento é pessoal e intransferivel, e das suas reagdes
e restrigdes de uso.

Art. 51 -Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias (no que couber), oficiais
ou particulares, os medicamentos a base de substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes),
“A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas), “C2” (retindicas de uso sistémico), “C3” (imunossupressoras), deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, poderdo ser dispensados ou aviados a pacientes internados ou
em regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em
exercicio no mesmo.

Paragrafo tinico. Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Notificagdo de Receita,
obedecendo ao disposto no artigo 36 deste Regulamento Técnico.

DA RECEITA

Art. 52 - O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), valido em todo o Territorio
Nacional, devera ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando,
obrigatoriamente, em destaque em cada uma das vias os dizeres: “1* via - Retengdo da Farmacia ou Drogaria”
e ‘2% via - Orientagdo ao Paciente”.

§ 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos
arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura e tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de
sua emissdo para medicamentos a base de substancias constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a
controle especial) e “C5” (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

§ 2° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar a receita, quando todos os itens estiverem
devidamente preenchidos.

§ 3° As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas,
a Autoridade Sanitaria local, as Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades Federativas,
para averiguagao e visto.

§ 4° Somente sera permitido a aplicagdo do fator de equivaléncia entre as substancias e seus respectivos
derivados (Base/Sal), em prescri¢des contendo formulagdes magistrais, sendo necessario que as quantidades
correspondentes estejam devidamente identificadas nos rotulos da embalagem primaria do medicamento.

Art. 53 - O aviamento ou dispensagdo de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base de
substancias constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a controle especial) e “C5” (anabolizantes)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em qualquer forma farmacéutica ou apresentacdo, ¢é
privativo de farmacia ou drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita, sendo a “1* via - Retida
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no estabelecimento farmacéutico” e a “2* via - Devolvida ao Paciente”, com o carimbo comprovando o
atendimento.

Art. 54 - A prescricao de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (lista “C4”), s6 podera ser
feita por médico e sera aviada ou dispensada nas farmacias do Sistema Unico de Satide, em formulério proprio
estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um
receituario médico com informagdes sobre seu tratamento. No caso do medicamento adquirido em farmacias
ou drogarias sera considerado o previsto no artigo anterior.

Paragrafo tinico. Fica vedada a prescri¢do de medicamentos a base de substancias constantes da lista “C4”
(anti-retrovirais), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, por médico veterinario ou cirurgides dentistas.

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

a) identificagdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da institui¢ao, contendo o nome
e enderego do consultorio e/ ou da residéncia do profissional, n.° da inscri¢do no Conselho Regional e no caso
da instituicdo, nome e enderego da mesma;

b) identificacdo do usuario: nome e endereco completo do paciente, e no caso de uso veterinario, nome e
enderego completo do proprietario e identificagdo do animal;

¢) nome do medicamento ou da substéncia prescrita sob a forma de Denomina¢do Comum Brasileira (DCB),
dosagem ou concentragdo, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arébicos e por extenso) e posologia;

d) data da emissao;

e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no
cabegalho da receita, este podera apenas assina-la. No caso de o profissional pertencer a uma institui¢ao ou
estabelecimento hospitalar, devera identificar sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo,
constando a inscri¢do no Conselho Regional;

f) identificag@o do registro: na receita retida, devera ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quando
tratar-se de formulagdes magistrais, também o numero do registro da receita no livro correspondente.

§ 1° As prescrigdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios so poderdo ser feitas quando para uso
odontologico e veterindrio, respectivamente.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de substancias
constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes, em papel ndo privativo do profissional ou da institui¢do, contendo obrigatoriamente:
o diagnostico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscricdo no Conselho
Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita
devera anotar a identificagdo do comprador e apresentd-la & Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou
Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto.

Art. 56 - Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias, oficiais ou
particulares, os medicamentos a base de substancias constantes das listas “C1” (outras substincias sujeitas
a controle especial) e “C5” (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, poderdo ser
aviados ou dispensados a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do
estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

Paragrafo unico. Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Receita de Controle Especial
em 2 (duas) vias, obedecendo ao disposto no artigo 55 deste Regulamento Técnico.

Art. 57 - A prescrigdo podera conter em cada receita, no maximo 3 (trés) substancias constantes da lista
“C1” (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou
medicamentos que as contenham.

Art. 58 - A prescri¢do de anti-retrovirais podera conter em cada receita, no maximo 5 (cinco) substancias
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constantes da lista “C4” (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos
que as contenham.

Art. 59 - A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista “C1” (outras substancias sujeitas a
controle especial) e “C5” (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos
que as contenham, ficara limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para
o tratamento correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias.

Paragrafo tnico. No caso de prescrigdo de substdncias ou medicamentos antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes, a quantidade ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

Art. 60 - Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor devera apresentar justificativa
com o CID ou diagnostico e posologia, datando e assinando as duas vias.

Paragrafo tinico. No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentragdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61 - As plantas constantes da lista “E” (plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou
psicotropicas) e as substancias da lista “F” (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagdes, ndo poderdo ser objeto de prescrigdo e manipulagdo de medicamentos alopaticos e
homeopaticos.

CAPITULO VI - DA ESCRITURACAO

Art. 62 - Todo estabelecimento, entidade ou o6rgdo oficial que produzir, comercializar, distribuir,
beneficiar, preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender,
comprar, armazenar ou manipular substancia ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas
atualiza¢des, com qualquer finalidade devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalizagao
e controle, livros de escrituragao conforme a seguir discriminado:

§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII) - para industria farmoquimica, laboratorios
farmacéuticos, distribuidoras, drogarias e farmacias.

§ 2° Livro de Receituario Geral - para farmacias magistrais.

§ 3° Excetua-se da obrigacdo da escrituragdo de que trata este capitulo, as empresas que exercem
exclusivamente a atividade de transportar.

Art. 63 - Os Livros de Receituario Geral e de Registro Especifico deverdo conter Termos de Abertura e de
Encerramento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderdo ser elaborados através de sistema informatizado
previamente avaliado 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 “A1” e “A2”), um livro para registro de substancias e medicamentos
psicotropicos (listas “A3”, “B1” e “B2”), um livro para as substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial (listas “C17, “C2”, “C4” e “C5”) e um livro para a substancia e/ou medicamento da lista “C3”
(imunossupressoras).

§ 3° Cada pagina do Livro de Registro Especifico destina-se a escrituragdo de uma sé substancia ou
medicamento, devendo ser efetuado o registro através da denominagao genérica (DCB), combinado com o
nome comercial.

Art. 64 - Os Livros, Balangos e demais documentos comprovantes de movimentagao de estoque, deverdo
ser arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderdo ser destruidos.

§ 1° A escrituragdo de todas as operagdes relacionadas com substancias constantes nas listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera feita de
modo legivel e sem rasuras ou emendas, devendo ser atualizada semanalmente.

§ 2° O Livro de Registro Especifico do estabelecimento fornecedor das substincias constantes da lista
“C3” (imunossupressoras) ¢ do medicamento Talidomida, bem como os demais documentos comprovantes da
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movimentagao de estoque deverdo ser mantidos no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos.

§ 3° Os orgdos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitdria competente, para dispensar o
medicamento Talidomida deverdo possuir um Livro de Registro de Notificagdo de Receita, contendo a data de
dispensagdo, o nome, idade e sexo do paciente, o CID, quantidade de comprimidos, o nome ¢ CRM do médico
e o nome do técnico responsavel pela dispensacdo. Este Livro devera permanecer na unidade por um periodo
de 10 (dez) anos.

Art. 65 - Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotagdo, em ordem cronoldgica, de estoque,
entradas (por aquisi¢do ou produgdo), saidas (por vendas, processamento, beneficiamento, uso) e perdas.

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

CAPITULO VII - DA GUARDA

Art. 67 - As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem
como os medicamentos que as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverdo ser obrigatoriamente
guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca seguranga, em local exclusivo para este fim, sob a
responsabilidade do farmacéutico ou quimico responsavel, quando se tratar de industria farmoquimica.

CAPITULO VIII - DOS BALANCOS

Art. 68 - O Balango de Substincias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial -
BSPO (ANEXO XX), sera preenchido com a movimentagéo do estoque das substancias constantes das listas
“Al1” e “A2” (entorpecentes), “A3”,”B1” e “B2” (psicotropicas), “C1” (outras substincias sujeitas a controle
especial), “C2” (retindicas), “C3” (imunossupressoras), “C4” (anti-retrovirais), “C5” (anabolizantes) ¢ “D1”
(precursoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em 3 (trés) vias, e remetido a Autoridade
Sanitaria pelo farmacéutico/quimico responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril,
julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

§ 2° Ap0s o visto da Autoridade Sanitéria, o destino das vias sera:

la via - a empresa ou estabelecimento deverd remeter a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude.

2a via - retida pela Autoridade Sanitéaria.

3a via - retida na empresa ou instituigao.

§ 3° As 1* ¢ 2° vias deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado.

§ 4° O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substincias Sujeitas a Controle Especial - BSPO,
devera ser a copia fiel e exata da movimentagdo das substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, registrada nos Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizagdo de ajustes, utilizando o fator de correcdo, de substincias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, quando do preenchimento do BSPO.

§ 6° A aplicagdo de ajustes de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizac¢des, que compdem os dados do BSPO sera privativa da Autoridade Sanitaria competente do Ministério
da Saude.

Art. 69 - O Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO,
destina-se ao registro de vendas de medicamentos a base de substincias constantes das listas “Al1”, “A2”
(entorpecentes), “A3” e “B2” (psicotropicos) e “C4” (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualiza¢des, por farmacias e drogarias conforme modelo (ANEXO XXI), em 2 (duas) vias, e remetido a
Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril,
julho, outubro e janeiro.
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§ 1° O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

§ 2° Ap0s o visto da Autoridade Sanitéria, o destino das vias sera:

la via - retida pela Autoridade Sanitaria.

2a via - retida pela farmacia ou drogaria.

§ 3° As farmacias de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterinarias, ficam dispensadas da
apresenta¢do do Balanco de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO).

Art. 70 - O Mapa do Consolidado das Prescricoes de Medicamentos - MCPM (ANEXO XXII),
destina-se ao registro das prescrigdes de medicamentos a base de substancias constantes das listas “C3”
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, pelos Orgdos oficiais autorizados, em
3 (trés) vias, e remetido a Autoridade Sanitdria pelo Farmacéutico Responsével trimestralmente até o dia 15
(quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro de cada ano.

§ 1° Apds o carimbo da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1 * via: retida pela Autoridade Sanitaria;

2% via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenagdo do Programa;

3% via: retida nos orgaos oficiais de dispensagao.

§ 2° O MCPM do medicamento Talidomida sera apresentado a Autoridade Sanitaria, pelas farmacias
privativas das unidades publicas que dispensem o referido medicamento para os pacientes cadastrados nos
Programas Governamentais especificos.

Art. 71 - A Relacdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO
XXIII), destina-se ao registro das vendas de medicamentos a base de substdncias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, excetuando-se as substancias constantes da lista “D1”
(precursoras), efetuadas no més anterior, por industria ou laboratdrio farmacéutico e distribuidor, e serdo
encaminhadas a Autoridade Sanitéria, pelo Farmacéutico Responsavel, até o dia 15 (quinze) de cada més,
em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitéria e a outra devolvida ao estabelecimento
depois de visada.

Art. 72 - A Relagdo Mensal de Notificagdes de Receita “A” - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-
se ao registro das Notificagdes de Receita “A” retidas em farmacias e drogarias quando da dispensagao de
medicamentos a base de substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes) e “A3” (psicotropicas)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, 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 (duas) vias, sendo
uma das vias retida pela Autoridade Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Paragrafo tnico. A devolugdo das notificagdes de receitas a que se refere o caput deste artigo se dara no
prazo de 30 (trinta) dias a contar da data de entrega.

Art. 73 - A falta de remessa da documentagdo mencionada nos artigos 68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos
estipulados por este Regulamento Técnico, sujeitara o infrator as penalidades previstas na legislagdo sanitaria
em vigor.

Art. 74 - A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satude e o Orgdo de Repressio a
Entorpecentes da Policia Federal, trocardo, anualmente, relatorios sobre as informagdes dos Balangos
envolvendo substancias e medicamentos entorpecentes, psicotropicos e precursoras.

Art. 75 - A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude encaminhara relatdrios estatisticos,
trimestral e anualmente ao Orgdo Internacional de Fiscalizagdo de Drogas das Nagdes Unidas com a
movimentagdo relativa as substancias entorpecentes, psicotropicos e precursoras.

Paragrafo unico. Os prazos para o envio dos relatorios estatisticos de que trata o caput desse artigo
obedecerdo aqueles previstos nas Convengdes Internacionais de Entorpecentes, Psicotropicos e Precursoras.

Art. 76 - E permitido o preenchimento dos dados em formularios ou por sistema informatizado, da
documentagdo a que se refere este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do disquete a Autoridade
Sanitaria do Ministério da Satde, obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.
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CAPITULO IX - DA EMBALAGEM

Art. 77 - E atribuicio da Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saude a padronizago de bulas,
rétulos e embalagens dos medicamentos que contenham substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes.

Art. 78 - Os medicamentos a base de substincias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes deverdo ser comercializados em embalagens inviolaveis e de facil identificacdo.

Art. 79 - E vedado as drogarias o fracionamento da embalagem original de medicamentos a base de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico.

Art. 80 - Os rotulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas “A17e “A2”
(entorpecentes) e “A3” (psicotropicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados,
na altura do ter¢o médio e com largura ndo inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, contendo
os dizeres: “Venda sob Prescrigao Médica” - “Atengao: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica”.

Paragrafo tnico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo devera constar
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: “Atengdo: Pode Causar
Dependéncia Fisica ou Psiquica”.

Art. 81 - Os rétulos de embalagens de medicamentos a base de substincias constantes das listas “B1” e
“B2” (psicotropicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos seus lados, na altura do
ter¢o médio e com largura ndo inferior a um ter¢o da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres:
“Venda sob Prescricdo Médica” - “O Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

Paragrafo unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: “O Abuso deste
Medicamento pode causar Dependéncia”.

Art. 82 - Nos casos dos medicamentos contendo a substancia Anfepramona (lista “B2”, psicotropicos-
anorexigenos) devera constar, em destaque, no rétulo e bula, a frase: “Atencdo: Este Medicamento pode causar
Hipertensao Pulmonar”.

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

§ 1° Nas bulas e rotulos dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo para as listas “C1” (outras
substancias sujeitas a controle especial), “C4” (anti-retrovirais) e “C5” (anabolizantes), devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressao: “Venda Sob Prescri¢ao
Mcédica”- “So Pode ser Vendido com Retengdo da Receita”.

§ 2° Nas bulas e rétulos dos medicamentos que contém substancias anti-retrovirais, constantes da lista
“C4” deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e
em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: “Venda Sob Prescrigdo Médica” - “Atengdo - O Uso
Incorreto Causa Resisténcia do Virus da AIDS e Falha no Tratamento”.

§ 3° Nas bulas e rotulos dos medicamentos de uso tdpico, manipulados ou fabricados, que contém
substancias retindicas, constantes da lista “C2” deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, devera
constar, obrigatoriamente, em destaque ¢ em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: “Venda Sob
Prescri¢ao Médica” - “Atengao - Nao Use este Medicamento sem Consultar o seu Médico, caso esteja Gravida.
Ele pode causar Problemas ao Feto”.

§ 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da substincia misoprostol
constante da lista C1 (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico devera constar
obrigatoriamente, em destaque um simbolo de uma mulher gravida dentro do circulo cortado ao meio e as
seguintes expressoes inseridas na tarja vermelha: “Aten¢do: Uso sob Prescri¢ao Médica” - “Sé pode ser utilizado
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com Retengdo de Receita” - “Atencao: Risco para Mulheres Gravidas” - “Venda e uso Restrito a Hospital”.
§ 5° Nas bulas e rétulos do medicamento que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente ao
expressao: “Atengdo: Risco para Mulheres Gravidas” - “Venda e uso Restrito a Hospital”.

Art. 84 - Os rétulos de embalagens dos medicamentos de uso sistémico, a base de substancias constantes das
listas “C2” (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deverdo ter uma faixa horizontal de
cor vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do tergo médio e com largura nao inferior a um tergo da
largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres “Venda Sob Prescrigdo Médica” - “Atengao: Risco para
Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragdo e no Sistema Nervoso do Feto”.

Paragrafo unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: “Venda Sob Prescri¢ao
Médica” - “Atengdo: Risco para Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragdo
e no Sistema Nervoso do Feto”.

Art. 85 - Os rotulos das embalagens dos medicamentos contendo as substincias da lista “C3”
(imunossupressoras) ¢ do medicamento Talidomida seguirdo o modelo estabelecido em legislagdo sanitaria
em vigor.

Art. 86 - As formulagdes magistrais contendo substincias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes deverdo conter no rotulo os dizeres equivalentes aos das embalagens comerciais
dos respectivos medicamentos.

CAPITULO X - DO CONTROLE E FISCALIZACAO

Art. 87 - As Autoridades Sanitarias do Ministério da Satde, Estados, Municipios e Distrito Federal
inspecionardo periodicamente as empresas ou estabelecimentos que exergam quaisquer atividades relacionadas
as substancias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, para averiguar o
cumprimento dos dispositivos legais.

Paragrafo tinico. O controle e a fiscalizagdo da produg@o, comércio, manipulagdo ou uso das substincias
e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes serdo executadas, quando
necessario, em conjunto com o 6rgao competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justi¢a e seus
congéneres nos Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 88 - As empresas, estabelecimentos, institui¢cdes ou entidades que exercam atividades correlacionadas
com substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes ou seus respectivos
medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades Sanitarias competentes, deverdo prestar as informagdes
ou proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem a a¢do de vigilancia sanitaria
e correspondentes medidas que se fizerem necessarias.

CAPITULO XI - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 89 - E proibido distribuir amostras gratis de substancias e/ou medicamentos constantes deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

§ 1° Sera permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos que contenham substancias
constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a controle especial) e “C4” (anti-retrovirais) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais
médicos, que assinardo o comprovante de distribui¢do emitido pelo fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis a instituicdo a que pertence, devera
fornecer o respectivo comprovante de distribui¢ao devidamente assinado. A institui¢do devera dar entrada em
Livro de Registro da quantidade recebida.

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo, devera ser retido pelo fabricante ou pela institui¢ao
que recebeu a amostra-gratis do médico, pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposi¢do da Autoridade
Sanitaria para fins de fiscalizagao.

§ 4° E vedada a distribuigdo de amostras-gratis de medicamentos a base de Misoprostol.
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Art. 90 - A propaganda de substincias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagdes, somente podera ser efetuada em revista ou publicacdo técno-cientifica de circulagdo
restrita a profissionais de saude.

§ 1° A propaganda referida no caput deste artigo devera obedecer aos dizeres que foram aprovados no
registro do medicamento, ndo podendo conter figuras, desenhos, ou qualquer indicagdo que possa induzir
a conduta enganosa ou causar interpretagdo falsa ou confusa quanto a origem, procedéncia, composi¢ao ou
qualidade, que atribuam ao medicamento finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

§ 2° A propaganda de formulagdes sera permitida somente acompanhada de embasamento técno-cientifico
apoiado em literatura Nacional ou Internacional oficialmente reconhecidas.

Art. 91 - Somente as farmacias poderdo receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para
aviamento, vedada a intermediagdo sob qualquer natureza.

Art. 92 - As industrias veterinarias e distribuidoras, deverdo atender as exigéncias contidas neste
Regulamento Técnico que refere-se a Autorizagdo Especial, ao comércio internacional e nacional, prescri¢éo,
guarda, escrituragdo, balangos e registro em livros especificos.

Art. 93 - Os medicamentos destinados a uso veterinario, serdo regulamentados em legislacao especifica.

Art. 94 - Os profissionais, servi¢os médicos e/ou ambulatoriais poderdo possuir, na maleta de emergéncia,
até 3 (trés) ampolas de medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) ampolas de medicamentos psicotropicos,
para aplicagdo em caso de emergéncia, ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo inico. A reposi¢ao das ampolas se fara com a Notificagdo de Receita devidamente preenchida
com o nome e enderego completo do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento.

Art. 95 - Quando houver apreensdo policial, de plantas, substancias e/ou medicamentos, de uso proscrito
no Brasil - Lista - “E” (plantas que podem originar substincias entorpecentes e/ou psicotropicas) e lista “F”
(substancias proscritas), a guarda dos mesmos sera de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que
solicitara a incinera¢do a Autoridade Judiciaria.

§ 1° Se houver determinagdo do judicial, uma amostra devera ser resguardada, para efeito de analise de
contra pericia.

§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitaria providenciard a incinera¢do da
quantidade restante, mediante autorizagdo expressa do judicial. As Autoridades Sanitarias e Policiais lavrarao
o termo e auto de incineragdo, remetendo uma via a autoridade judicial para instrugdo do processo.

Art. 96 - Quando houver apreensdo policial, de substincias das listas constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, dentro do prazo de validade, a
sua guarda ficard sob a responsabilidade da Autoridade Policial competente. O juiz determinara a destinagdo
das substancias ou medicamentos apreendidos.

Art. 97 - A Autoridade Sanitaria local regulamentara, os procedimentos e rotinas em cada esfera de
governo, bem como cumprira e fard cumprir as determinagdes constantes deste Regulamento Técnico.

Art. 98 - O ndo cumprimento das exigéncias deste Regulamento Técnico, constituira infragdo sanitaria,
ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na legislagdo sanitaria vigente, sem prejuizo das demais
sangdes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 99 - Os casos omissos serdo submetidos a apreciagdo da Autoridade Sanitaria competente do
Ministério da Saude, Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 100 - As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-d0 mutuamente nas diligéncias que se fizerem
necessarias ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 101 - As listas de substancias constantes deste Regulamento Técnico serdo atualizadas através
de publicagdes em Didrio Oficial da Unido sempre que ocorrer concessdo de registro de produtos novos,
alteracao de formulas, cancelamento de registro de produto e alteragdo de classificagdo de lista para registro
anteriormente publicado.
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Art. 102 - Somente podera manipular ou fabricar substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes bem como os medicamentos que as contenham, os estabelecimentos sujeitos
a este Regulamento Técnico, quando atendidas as Boas Praticas de Manipulagdo (BPM) e Boas Praticas de
Fabricacao (BPF), respectivamente para farmacias e industrias.

Art. 103 - Asempresas importadoras, qualquer que seja a natureza ou a etapa de processamento do medicamento
importado a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deverdo
comprovar, perante a SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no pais, o cumprimento das Boas Praticas
de Fabricagdo (BPF) pelas respectivas unidades fabris de origem, mediante a apresentagdo do competente
Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela Autoridade Sanitéaria do pais de procedéncia.

Art. 104 - A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde no prazo de 60 (sessenta) dias
harmonizara e regulamentara a Boas Praticas de Manipulagdo (BPM), no ambito nacional.

Paragrafo tnico. O Certificado de BPM do que trata o caput deste artigo sera concedido pela Autoridade
Sanitdria competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 105 - A revisdo e atualizagao deste Regulamento Técnico deverdo ocorrer no prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106 - O Orgdo de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Satide baixara instrugdes normativas de
carater geral ou especifico sobre a aplicagdo do presente Regulamento Técnico, bem como estabelecera
documentagdo, formularios e periodicidades de informagdes.

Art. 107 - Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizagdo e o controle dos
atos relacionados a produgdo, comercializagdo e uso de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, no ambito de seus territorios
bem como fara cumprir as determinagdes da legislagdo federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108 - Excetuam-se das disposigdes legais deste Regulamento Técnico as substancias constantes da
lista “D2” (insumos quimicos) as quais encontram-se submetidas ao controle e fiscalizagdo do Ministério da
Justi¢a conforme Lei n.° 9.017/95.

Art. 109 - Ficam revogadas as Portarias N° 54/74,N° 12/80,N° 15/81,N°02/85,N°01/86,N°27/86-DIMED,
N°28/86-DIMED, N° 11/88, N° 08/89, N° 17/91, N° 59/91, N° 61/91, N° 101/91, N° 59/92, N° 66/93, N° 81/93,
N°98/93,N° 101/93, N° 87/94, N° 21/95, N° 82/95, N° 97/95, N° 110/95, N° 118/96, N° 120/96, N° 122/96, N°.
132/96, N° 151/96, N° 189/96, N° 91/97, N°. 97/97, N° 103/97, e N° 124/97, além dos artigos 2°, 3°, 4°, 13, 14,
15,18, 19, 21, 22, 23, 24, 28, 26, 27 31, 35 e 36 da Portaria SVS/MS N° 354 de 15/8/97.

Art. 110 - Este Regulamento Técnico entrara em vigor na data de sua publicagao, revogando as disposigdes
em contrario.

GONZALO VECINA NETO

(*) Republicada por ter saido com incorre¢des do original republicado no Didrio Oficial da Unido de 31
de dezembro de 1998, Secao I.

Para consulta de Anexos e atualizagdes das listas de SSCE no Brasil, acessar:
Consultar www.anvisa.gov.br/legis/portarias/344 98.htm e

portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial
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RDC N° 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitirio do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializa¢do de produtos e da prestagao
de servigos farmacéuticos em farmdcias e drogarias ¢ da outras providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso da atribuig¢do que lhe confere o inciso IV do Art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°®
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso I e nos § 1° e 3° do Art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Consulta Publica n.° 69, de 11 de julho de 2007, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 134, de 13 de julho de 2007, secdo 1, pag. 86, em reunido realizada em 14 de julho de
2009, resolve:

CAPITULOI-DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° - Esta Resolugdo estabelece os critérios e condigdes minimas para o cumprimento das Boas
Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensag@o e da comercializagdo de
produtos e da prestagdo de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias.

§1° Para fins desta Resolucdo, entende-se por Boas Praticas Farmacéuticas o conjunto de técnicas e
medidas que visam assegurar a manuten¢do da qualidade e seguranga dos produtos disponibilizados e dos
servigos prestados em farmacias e drogarias, com o fim de contribuir para o uso racional desses produtos e a
melhoria da qualidade de vida dos usuarios.

§2° O disposto nesta Resolugdo se aplica as farmdcias e drogarias em todo territorio nacional e, no que
couber, as farmacias publicas, aos postos de medicamentos e as unidades volantes.

§3° Os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica ficam sujeitos as disposi¢des contidas em legislagdo especifica.

CAPITULO II - DAS CONDICOES GERAIS

Art. 2° - As farmdcias e drogarias devem possuir os seguintes documentos no estabelecimento:

I - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

1I - Autorizagao Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel;

IIT - Licenga ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgdo Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitaria,
segundo legislagao vigente;

IV- Certiddo de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia da respectiva
jurisdigdo; e

V - Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, conforme a legislagdo vigente e as especificidades de cada
estabelecimento.

§1° O estabelecimento deve manter a Licenga ou Alvara Sanitario e a Certiddo de Regularidade Técnica
afixados em local visivel ao publico.

§2° Adicionalmente, quando as informagdes a seguir indicadas ndo constarem dos documentos
mencionados no paragrafo anterior, o estabelecimento devera manter afixado, em local visivel ao publico,
cartaz informativo contendo:

1 - razdo social;

II - nimero de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

III - nimero da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

IV - nimero da Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel;

V - nome do Farmacéutico Responsavel Técnico, e de seu(s) substituto(s), seguido do namero de inscri¢ao
no Conselho Regional de Farmacia;
VI - horario de trabalho de cada farmacéutico; e



52

VII - nimeros atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmacia e do 6rgao Estadual e Municipal
de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3° - As farmécias e as drogarias devem ter, obrigatoriamente, a assisténcia de farmacéutico
responsavel técnico ou de seu substituto, durante todo o horéario de funcionamento do estabelecimento, nos
termos da legislagdo vigente.

Art. 4° - Esses estabelecimentos tém a responsabilidade de garantir e zelar pela manutengao da qualidade e
seguranga dos produtos objeto desta Resolugdo, bem como pelo uso racional de medicamentos, a fim de evitar
riscos e efeitos nocivos a saude.

Paragrafo unico. As empresas responsaveis pelas etapas de produg@o, importagdo, distribuigdo, transporte
e dispensagao sdo solidariamente responsaveis pela qualidade e seguranga dos produtos farmacéuticos objetos
de suas atividades especificas.

CAPITULO III - DA INFRA-ESTRUTURA FiISICA
SECAO I - DAS CONDICOES GERAIS

Art. 5° - As farmacias e drogarias devem ser 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 armazenamento dos produtos, dispensagdo de
medicamentos, deposito de material de limpeza e sanitério.

Art. 6° - As areas internas e externas devem permanecer em boas condigdes fisicas e estruturais, de modo
a permitir a higiene e a ndo oferecer risco ao usuario e aos funcionarios.

§1° As instalagdes devem possuir superficies internas (piso, paredes e teto) lisas e impermeéveis, em
perfeitas condigdes, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

§2° Os ambientes devem ser mantidos em boas condi¢des de higiene e protegidos contra a entrada de
insetos, roedores ou outros animais.

§3° As condigoes de ventilagdo e iluminagdo devem ser compativeis com as atividades desenvolvidas em
cada ambiente.

§4° O estabelecimento deve possuir equipamentos de combate a incéndio em quantidade suficiente,
conforme legislagdo especifica.

Art. 7° - O programa de sanitizagdo, incluindo desratizacdo e desinsetizagdo, deve ser executado por
empresa licenciada para este fim perante os drgéos competentes.

Paragrafo tnico. Devem ser mantidos, no estabelecimento, os registros da execugdo das atividades
relativas ao programa de que trata este artigo.

Art. 8° - Os materiais de limpeza e germicidas em estoque devem estar regularizados junto a Anvisa e
serem armazenados em area ou local especificamente designado e identificado.

Art. 9° - O sanitario deve ser de facil acesso, possuir pia com agua corrente ¢ dispor de toalha de uso
individual e descartavel, sabonete liquido, lixeira com pedal e tampa.

Paragrafo unico. O local deve permanecer em boas condigdes de higiene e limpeza.

Art. 10 - Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos funcionarios no ambiente
destinado as atividades administrativas.

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

Art. 12 - O estabelecimento deve ser abastecido com agua potavel e, quando possuir caixa d’agua propria,
ela deve estar devidamente protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte, sujidades ou quaisquer
outros contaminantes, devendo definir procedimentos escritos para a limpeza da caixa d’agua e manter os
registros que comprovem sua realizagao.

Art. 13 - O acesso as instalagdes das farmdcias e drogarias deve ser independente de forma a ndo permitir
a comunicag¢ao com residéncias ou qualquer outro local distinto do estabelecimento.
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§1° Tal comunicag@o somente ¢ permitida quando a farmacia ou drogaria estiverem localizadas no interior
de galerias de shoppings e supermercados.

§2° As farmacias e drogarias localizadas no interior de galerias de shoppings e supermercados podem
compartilhar as areas comuns destes estabelecimentos destinadas para sanitario, depdsito de material de
limpeza e local para guarda dos pertences dos funcionarios.

Art. 14 - As farmacias magistrais devem observar as exigéncias relacionadas a infra-estrutura fisica
estabelecidas na legislagdo especifica de Boas Praticas de Manipulag@o de Preparagdes Magistrais e Oficinais
para Uso Humano.

SECAO II - DO AMBIENTE DESTINADO AOS SERVICOS FARMACEUTICOS

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

§1° O ambiente para prestagdo dos servigos que demandam atendimento individualizado deve garantir a
privacidade e o conforto dos usuarios, possuindo dimensdes, mobiliario e infra-estrutura compativeis com as
atividades e servigos a serem oferecidos.

§2° O ambiente deve ser provido de lavatorio contendo agua corrente e dispor de toalha de uso individual
e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com pedal e tampa.

§3° O acesso ao sanitario, caso exista, ndo deve se dar através do ambiente destinado aos servigos
farmacéuticos.

§4° O conjunto de materiais para primeiros-socorros deve estar identificado e de facil acesso nesse
ambiente.

Art. 16 - O procedimento de limpeza do espaco para a prestagdo de servigos farmacéuticos deve ser
registrado e realizado diariamente no inicio e ao término do horario de funcionamento.

§1° O ambiente deve estar limpo antes de todos os atendimentos nele realizados, a fim de minimizar riscos
a satide dos usudrios e dos funcionarios do estabelecimento.

§2° Apos a prestagdo de cada servigo deve ser verificada a necessidade de realizar novo procedimento de
limpeza, a fim de garantir o cumprimento ao paragrafo anterior.

CAPITULO 1V - DOS RECURSOS HUMANOS
SECAO I - DAS CONDICOES GERAIS

Art. 17 - Os funcionarios devem permanecer identificados e com uniformes limpos e em boas condi¢des
de uso.

Paragrafo tnico. O uniforme ou a identificagdo usada pelo farmacéutico deve distingui-lo dos demais
funcionarios de modo a facilitar sua identificagdo pelos usuarios da farmacia ou drogaria.

Art. 18 - Para assegurar a prote¢do do funciondrio, do usuario e do produto contra contamina¢do ou
danos a satide, devem ser disponibilizados aos funcionarios envolvidos na presta¢do de servigos farmacéuticos
equipamentos de prote¢do individual (EPIs).

SECAO II - DAS RESPONSABILIDADES E ATRIBUICOES

Art. 19 - As atribuigdes e responsabilidades individuais devem estar descritas no Manual de Boas Praticas
Farmacéuticas do estabelecimento e ser compreensiveis a todos os funcionarios.

Art. 20 - As atribui¢des do farmacéutico responsavel técnico sdo aquelas estabelecidas pelos conselhos

federal e regional de farmacia, observadas a legislagdo sanitdria vigente para farmécias e drogarias.

Paragrafo tnico. O farmacéutico responsavel técnico pode delegar algumas das atribui¢des para outro
farmacéutico, com excegdo das relacionadas a supervisdo e responsabilidade pela assisténcia técnica do
estabelecimento, bem como daquelas consideradas indelegaveis pela legislagdo especifica dos conselhos

federal e regional de farmécia.
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Art. 21 - A prestagdo de servigo farmacéutico deve ser realizada por profissional devidamente capacitado,
respeitando-se as determinagdes estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmacia.

Art. 22 - Os técnicos auxiliares devem realizar as atividades que ndo sdo privativas de farmacéutico
respeitando os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) do estabelecimento e o limite de atribui¢des e
competéncias estabelecidos pela legislacao vigente, sob supervisdo do farmacéutico responsavel técnico ou do
farmacéutico substituto.

Art. 23 - Sao atribui¢des do responsavel legal do estabelecimento:

I - prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao funcionamento do estabelecimento;

1I - prover as condi¢des necessarias para o cumprimento desta Resolug@o, assim como das demais normas
sanitarias federais, estaduais e municipais vigentes e aplicaveis as farmécias e drogarias;

III - assegurar as condi¢des necessarias a promogao do uso racional de medicamentos no estabelecimento; e

IV - prover as condi¢des necessdrias para capacitagdo e treinamento de todos os profissionais envolvidos
nas atividades do estabelecimento.

SECAO III - DA CAPACITACAO DOS FUNCIONARIOS

Art. 24 - Todos os funcionarios devem ser capacitados quanto ao cumprimento da legislagdo sanitaria
vigente e aplicavel as farmacias e drogarias, bem como dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) do
estabelecimento.

Art. 25 - Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengdo, deve receber treinamento inicial e
continuado com rela¢@o a importancia do autocuidado, incluidas instru¢des de higiene pessoal e de ambiente,
saude, conduta e elementos basicos em microbiologia, relevantes para a qualidade dos produtos e servigos
oferecidos aos usuarios.

Art. 26 - Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso e descarte de EPIs, de acordo
com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide - PGRSS, conforme legislagdo especifica.

Art. 27 - Nos treinamentos, os funcionarios devem ser instruidos sobre procedimentos a serem adotados
em caso de acidente e episodios envolvendo riscos a saude dos funcionarios ou dos usuarios das farmacias e
drogarias.

Art. 28 - Devem ser mantidos registros de cursos e treinamentos dos funcionarios contendo, no minimo,
as seguintes informagdes:

I - descrigdo das atividades de capacitagdo realizadas;

11 - data da realizagdo e carga horaria;

III - contettldo ministrado;

IV - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V - identificagdo e assinatura do profissional, equipe ou empresa que executou o curso ou treinamento; e

VI - resultado da avaliagdo.

CAPITULO V - DA COMERCIALIZACAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS
SECAO I - DOS PRODUTOS COM DISPENSACAO OU COMERCIALIZACAO PERMITIDAS
Art. 29 - Além de medicamentos, o comércio e dispensagdo de determinados correlatos podera ser
extensivo as farmacias e drogarias em todo territério nacional, conforme relagdo, requisitos e condigdes
estabelecidos em legislagdo sanitaria especifica.

SECAO II - DA AQUISICAO E RECEBIMENTO

Art. 30 - Somente podem ser adquiridos produtos regularizados junto a Anvisa, conforme legislagdo
vigente.

§1° A regularidade dos produtos consiste no registro, notificagdo ou cadastro, conforme a exigéncia
determinada em legislagdo sanitaria especifica para cada categoria de produto.
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§2° A legislacdo sanitaria pode estabelecer, ainda, a isen¢do do registro, notificagdo ou cadastro de
determinados produtos junto a Anvisa.

Art. 31 - As farmacias e drogarias devem estabelecer, documentar e implementar critérios para garantir a
origem e qualidade dos produtos adquiridos.

§1° A aquisi¢do de produtos deve ser feita por meio de distribuidores legalmente autorizados e licenciados
conforme legislagdo sanitaria vigente.

§2° O nome, o niimero do lote e o fabricante dos produtos adquiridos devem estar discriminados na nota
fiscal de compra e serem conferidos no momento do recebimento.

Art. 32 - O recebimento dos produtos deve ser realizado em area especifica e por pessoa treinada e em
conformidade com Procedimento Operacional Padrao (POP) e com as disposigdes desta Resolugao.

Art. 33 - Somente ¢ permitido o recebimento de produtos que atendam aos critérios definidos para a
aquisicao e que tenham sido transportados conforme especificagdes do fabricante e condigdes estabelecidas na
legislagdo sanitaria especifica.

Art. 34 - No momento do recebimento devera ser verificado o bom estado de conservagao, a legibilidade
do niimero de lote e prazo de validade e a presen¢a de mecanismo de conferéncia da autenticidade e origem do
produto, além de observadas outras especificidades legais e regulamentares vigentes sobre rotulo e embalagem,
a fim de evitar a exposi¢do dos usuarios a produtos falsificados, corrompidos, adulterados, alterados ou
improprios para o uso.

§1° Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria tenham sido falsificados,
corrompidos, adulterados, alterados ou improprios para o uso, estes devem ser imediatamente separados dos
demais produtos, em ambiente seguro e diverso da area de dispensacdo, devendo a sua identificagdo indicar
claramente que néo se destinam ao uso ou comercializagao.

§2° No caso do paragrafo anterior, o farmacéutico deve notificar imediatamente a autoridade sanitaria
competente, informando os dados de identificagao do produto, de forma a permitir as agdes sanitarias pertinentes.

SECAO III - DAS CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Art. 35 - Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindo as especificagdes do
fabricante e sob condi¢des que garantam a manuteng@o de sua identidade, integridade, qualidade, seguranga,
eficacia e rastreabilidade.

§1° O ambiente destinado ao armazenamento deve ter capacidade suficiente para assegurar o
armazenamento ordenado das diversas categorias de produtos.

§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da agao direta da luz solar, umidade e calor, de modo
a preservar a identidade e integridade quimica, fisica e microbioldgica, garantindo a qualidade e seguranca
dos mesmos.

§3° Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo da temperatura ambiente,
devem ser obedecidas as especificagdes declaradas na respectiva embalagem, devendo a temperatura do local
ser medida e registrada diariamente.

§4° Deve ser definida em Procedimento Operacional Padrao (POP) a metodologia de verificagdo da
temperatura ¢ umidade, especificando faixa de horario para medida considerando aquela na qual ha maior
probabilidade de se encontrar a maior temperatura e umidade do dia.

§5° O Procedimento Operacional Padrdo (POP) devera definir medidas a serem tomadas quando forem
verificadas condi¢des inadequadas para o armazenamento, considerando o disposto nesta Resolugao.

Art. 36 - Os produtos devem ser armazenados em gavetas, prateleiras ou suporte equivalente, afastados do
piso, parede e teto, a fim de permitir sua facil limpeza e inspegao.

Art. 37 - O estabelecimento que realizar dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle especial deve
dispor de sistema segregado (armario resistente ou sala propria) com chave para o seu armazenamento, sob a
guarda do farmacéutico, observando as demais condi¢des estabelecidas em legislagao especifica.
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Art. 38 - Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificagdo, corrupcao, adulteragdo ou alteragao
devem ser segregados em ambiente seguro e diverso da area de dispensagdo e identificados quanto a sua
condigao e destino, de modo a evitar sua entrega ao consumo.

§1° Esses produtos ndo podem ser comercializados ou utilizados e seu destino deve observar legislagao
especifica federal, estadual ou municipal.

§2° A inutilizagdo e o descarte desses produtos deve obedecer as exigéncias de legislagdo especifica
para Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude, assim como normas estaduais ou municipais
complementares.

§3° Quando o impedimento de uso for determinado por ato da autoridade de vigilancia sanitaria ou por
iniciativa do fabricante, importador ou distribuidor, o recolhimento destes produtos deve seguir regulamentagao
especifica.

§4° A politica da empresa em relagio aos produtos com o prazo de validade proximo ao vencimento deve
estar clara a todos os funcionarios e descrita no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento.

Art. 39 - O armazenamento de produtos corrosivos, inflamaveis ou explosivos deve ser justificado em
Procedimento Operacional Padrdao (POP), o qual deve determinar sua guarda longe de fontes de calor e de
materiais que provoquem faiscas e de acordo com a legislagdo especifica.

SECAO IV - DA ORGANIZACAO E EXPOSICAO DOS PRODUTOS

Art. 40 - Os produtos de dispensagdo e comercializagdo permitidas em farmacias e drogarias nos termos
da legislagao vigente devem ser organizados em area de circulagdo comum ou em area de circulagdo restrita
aos funcionarios, conforme o tipo e categoria do produto.

§1° Os medicamentos deverdo permanecer em area de circulagdo restrita aos funcionarios, ndo sendo
permitida sua exposicdo direta ao alcance dos usudrios do estabelecimento.

§ 2° Os medicamentos isentos de prescri¢do poderdo permanecer ao alcance dos usuarios para obtengao
por meio de autosservigo no estabelecimento.” (NR) (Alterado pela Resolugdo — RDC N° 41, de 26 de julho
de 2012)

§3° Os demais produtos poderdo permanecer expostos em area de circulagdo comum.

Art. 41 - Na area destinada aos medicamentos, deve estar exposto cartaz, em local visivel ao publico,
contendo a seguinte orientagdo, de forma legivel e ostensiva, permitindo a facil leitura a partir da 4rea de
circulagdo comum: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A
AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O FARMACEUTICO. (Alterado pela Resolugdo — RDC N° 41,
de 26 de julho de 2012)

§ 1° Os medicamentos isentos de prescri¢ao e de mesmo principio ativo ou de mesmos principios ativos
(no caso de associa¢des) devem permanecer organizados em um mesmo local e serem identificados, de forma
visivel e ostensiva ao usuario, com a Denomina¢ao Comum Brasileira (DCB) do(s) principio(s) ativo(s) ou, em
sua falta, da Denomina¢do Comum Internacional (DCI), de modo a permitir a facil identificagdo dos produtos
pelo usudrio. (Introduzido pela Resolugdo — RDC N° 41, de 26 de julho de 2012)

§ 2° Os medicamentos isentos de prescri¢do devem ser dispostos de forma separada dos demais produtos
comercializados na area de autosservigo. (NR)(Introduzido pela Resolugdo — RDC N° 41, de 26 de julho de
2012)

SECAO V - DA DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 42 - O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usuario o direito a informagéo e orientagdo
quanto ao uso de medicamentos.

§1° O estabelecimento deve manter a disposi¢do dos usuarios, em local de facil visualizagdo e de modo
a permitir a imediata identificagdo, lista atualizada dos medicamentos genéricos comercializados no pais,
conforme relagdo divulgada pela Anvisa e disponibilizada no seu sitio eletrénico no enderego http://www.
anvisa.gov.br.
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§2° Sdo elementos importantes da orientagdo, entre outros, a énfase no cumprimento da posologia, a
influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reagdes adversas
potenciais e as condigdes de conservagdo do produto.

Art. 43 - Os medicamentos sujeitos a prescrigdo somente podem ser dispensados mediante apresentagao
da respectiva receita.

Art. 44 - O farmacéutico devera avaliar as receitas observando os seguintes itens:

I - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

1T - identificag@o do usuario;

IIT - identificagdo do medicamento, concentragdo, dosagem, forma farmacéutica e quantidade;

IV - modo de usar ou posologia;

V - duragéo do tratamento;

VI - local e data da emissdo; ¢

VII - assinatura e identificag@o do prescritor com o niimero de registro no respectivo conselho profissional.

Paréagrafo unico. O prescritor deve ser contatado para esclarecer eventuais problemas ou diividas detectadas
no momento da avaliagdo da receita.

Art. 45 - Nao podem ser dispensados medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis ou que possam
induzir a erro ou confusio.

Art. 46 - No momento da dispensac¢do dos medicamentos deve ser feita a inspecdo visual para verificar, no
minimo, a identifica¢do do medicamento, o prazo de validade e a integridade da embalagem.

Art. 47 - A dispensagdo de medicamentos genéricos, no que tange a intercambialidade, deve ser feita de
acordo com o disposto na legislagdo especifica.

Art. 48 - Para o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos os critérios e condigdes
estabelecidos na legislag@o especifica.

Art. 49 - A dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle especial deve atender as disposi¢des contidas
na legislago especifica.

Art. 50 - E vedada a captagdo de receitas contendo prescri¢des magistrais e oficinais em drogarias,
ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a intermediagao
entre empresas.

Art. 51 - A politica da empresa em relagdo aos produtos com o prazo de validade proximo ao vencimento
deve estar clara a todos os funcionarios e descrita no Procedimento Operacional Padrdo (POP) e prevista no
Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento.

§1° O usuario deve ser alertado quando for dispensado produto com prazo de validade proximo ao seu
vencimento.

§2° E vedado dispensar medicamentos cuja posologia para o tratamento niio possa ser concluida no prazo
de validade.

SUBSECAO I - DA SOLICITACAO REMOTA PARA DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 52 - Somente farmacias e drogarias abertas ao publico, com farmacéutico responsavel presente
durante todo o horario de funcionamento, podem realizar a dispensa¢ao de medicamentos solicitados por meio
remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet.

§1° E imprescindivel a apresentagdo e a avaliagio da receita pelo farmacéutico para a dispensacio de
medicamentos sujeitos a prescrigdo, solicitados por meio remoto.

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

§3° O local onde se encontram armazenados os estoques de medicamentos para dispensagao solicitada por
meio remoto devera necessariamente ser uma farmacia ou drogaria aberta ao ptiblico nos termos da legislagao
vigente.
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Art. 53 - O pedido pela internet deve ser feito por meio do sitio eletrénico do estabelecimento ou da
respectiva rede de farmacia ou drogaria.

§1° O sitio eletronico deve utilizar apenas o dominio “.com.br”, e deve conter, na pagina principal, os
seguintes dados e informagdes:

I - razdo social e nome fantasia da farmacia ou drogaria responséavel pela dispensacdo, CNPJ, enderego
geografico completo, horario de funcionamento e telefone;

II - nome e niimero de inscrigdo no Conselho do Farmacéutico Responsavel Técnico;

TIT - Licenga ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgdo Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitaria,
segundo legislagdo vigente;

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

V - Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel; e

VI - link direto para informagdes sobre:

a) nome e numero de inscri¢do no Conselho do Farmacéutico, no momento do atendimento;

b) mensagens de alerta e recomendagdes sanitdrias determinadas pela Anvisa;

¢) condi¢do de que os medicamentos sob prescrigdo s6 serdo dispensados mediante a apresentagdo da
receita e o meio pelo qual deve ser apresentada ao estabelecimento (fac-simile; e-mail ou outros).

§2° E vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletrdnico que nio pertenca a farmécias ou
drogarias autorizadas e licenciadas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria competentes.

Art. 54 - E vedada a utilizacio de imagens, propaganda, publicidade e promogio de medicamentos de
venda sob prescri¢ao médica em qualquer parte do sitio eletronico.

§1° A divulgagdo dos pregos dos medicamentos disponiveis para compra na farmacia ou drogaria deve ser
feita por meio de listas nas quais devem constar somente:

1 - 0 nome comercial do produto;

1I - o(s) principio(s) ativo(s), conforme Denominagdo Comum Brasileira;

III - a apresentagdo do medicamento, incluindo a concentragdo, forma farmacéutica e a quantidade;

IV - o ntimero de registro na Anvisa;

V - 0 nome do detentor do registro; e

VI - o prego do medicamento.

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

§3° As propagandas de medicamentos isentos de prescri¢ao e as propagandas e materiais que divulgam
descontos de pregos devem atender integralmente ao disposto na legislagdo especifica.

§4° As frases de adverténcias exigidas para os medicamentos isentos de prescri¢do devem ser apresentadas
em destaque, conforme legislagdo especifica.

Art. 55 - As farmacias e drogarias que realizarem a dispensagdo de medicamentos solicitados por meio da
internet devem informar o enderego do seu sitio eletronico na Autorizagdo de Funcionamento (AFE) expedida
pela Anvisa.

Art. 56 - O transporte do medicamento para dispensagao solicitada por meio remoto ¢ responsabilidade do
estabelecimento farmacéutico e deve assegurar condigdes que preservem a integridade e qualidade do produto,
respeitando as restricdes de temperatura e umidade descritas na embalagem do medicamento pelo detentor do
registro, além de atender as Boas Praticas de Transporte previstas na legislagdo especifica.

§1° Os produtos termossensiveis devem ser transportados em embalagens especiais que mantenham
temperatura compativel com sua conservagao.

§2° Os medicamentos nao devem ser transportados juntamente com produtos ou substancias que possam
afetar suas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficécia.
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§3° O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdao (POPs) contendo as condigdes
para o transporte e criar mecanismos que garantam a sua inclusdo na rotina de trabalho de maneira sistematica.

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

Art. 57 - E permitida as farmacias e drogarias a entrega de medicamentos por via postal desde que atendidas
as condigdes sanitarias que assegurem a integridade e a qualidade dos produtos, conforme legislagdo vigente.

Art. 58 - O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usudrio o direito a informagdo e orientagdo
quanto ao uso de medicamentos solicitados por meio remoto.

§1° Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usuarios meios para comunicagdo direta e imediata
com o Farmacéutico Responséavel Técnico, ou seu substituto, presente no estabelecimento.

§2° Junto ao medicamento solicitado deve ser entregue cartdo, ou material impresso equivalente, com
o nome do farmacéutico, telefone e enderego do estabelecimento, contendo recomendag@o ao usuario para
que entre em contato com o farmacéutico em caso de davidas ou para receber orientagdes relativas ao uso do
medicamento.

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

Art. 59 - E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico detentor do sitio eletrdnico, ou da respectiva
rede de farmacia ou drogaria, quando for o caso, assegurar a confidencialidade dos dados, a privacidade do
usuario e a garantia de que acessos indevidos ou ndo autorizados a estes dados sejam evitados e que seu sigilo
seja garantido.

Paragrafo tnico. Os dados dos usuarios nao podem ser utilizados para qualquer forma de promogao,
publicidade, propaganda ou outra forma de indugdo de consumo de medicamentos.

SECAO VI - DA DISPENSACAO DE OUTROS PRODUTOS

Art. 60 - O usuario dos produtos comercializados em farmacias e drogarias, conforme legislacdo vigente,
tem o direito a obter informagdes acerca do uso correto e seguro, assim como orientagdes sobre as condigdes
ideais de armazenamento.

CAPITULO VI - DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

Art. 61 - Além da dispensagdo, poderd ser permitida as farmécias e drogarias a prestacdo de servigos
farmacéuticos conforme requisitos e condigdes estabelecidos nesta Resolugao.

§1° Sdo considerados servigos farmacéuticos passiveis de serem prestados em farmacias ou drogarias a
atengdo farmacéutica e a perfuragdo de 16bulo auricular para colocagdo de brincos.

§2° A prestagdo de servigo de aten¢do farmacéutica compreende a atengdo farmacéutica domiciliar, a
aferi¢do de parametros fisioldgicos e bioquimico e a administracdo de medicamentos.

§3° Somente serdo considerados regulares os servigos farmacéuticos devidamente indicados no
licenciamento de cada estabelecimento, sendo vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou drogaria
como consultorio ou outro fim diverso do licenciamento, nos termos da lei.

§4° A prestagdo de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias deve ser permitida por autoridade
sanitaria mediante prévia inspe¢do para verificagdo do atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta
Resolugao, sem prejuizo das disposi¢des contidas em normas sanitarias complementares estaduais e municipais.

§5° E vedado a farmécia e drogaria prestar servigos ndo abrangidos por esta Resolugio.

Art. 62 - O estabelecimento deve manter disponivel, para informar ao usuério, lista atualizada com a
identificagdo dos estabelecimentos publicos de satide mais proximos, contendo a indicagdo de enderego e telefone.
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SECAO I - DA ATENCAO FARMACEUTICA

Art. 63 - A atengao farmacéutica deve ter como objetivos a prevengao, detecgdo e resolugdo de problemas
relacionados a medicamentos, promover o uso racional dos medicamentos, a fim de melhorar a satide e
qualidade de vida dos usuarios.

§1° Para subsidiar informagdes quanto ao estado de satide do usuario e situagdes de risco, assim como
permitir o acompanhamento ou a avaliagdo da eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado, fica
permitida a aferi¢do de determinados parametros fisioldgicos e bioquimico do usuario, nos termos e condigdes
desta Resolugao.

§2° Também fica permitida a administragdo de medicamentos, nos termos e condigdes desta Resolugao.

Art. 64 - Devem ser elaborados protocolos para as atividades relacionadas a aten¢do farmacéutica,
incluidas referéncias bibliograficas e indicadores para avaliagdo dos resultados.

§1° As atividades devem ser documentadas de forma sistematica e continua, com o consentimento
expresso do usuario.

§2° Os registros devem conter, no minimo, informacdes referentes ao usuario (nome, enderego e
telefone), as orientagdes e intervengdes farmacéuticas realizadas e aos resultados delas decorrentes, bem como
informagoes do profissional responsavel pela execug@o do servico (nome e numero de inscri¢do no Conselho
Regional de Farmacia).

Art. 65 - As acdes relacionadas a atencao farmacéutica devem ser registradas de modo a permitir a
avaliagdo de seus resultados.

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

Art. 66 - O farmacéutico deve orientar o usuario a buscar assisténcia de outros profissionais de satde, quando
julgar necessario, considerando as informagdes ou resultados decorrentes das a¢des de atengdo farmacéutica.

Art. 67 - O farmacéutico deve contribuir para a farmacovigilancia, notificando a ocorréncia ou suspeita de
evento adverso ou queixa técnica as autoridades sanitarias.

SUBSECAO I - DA ATENCAO FARMACEUTICA DOMICILIAR
Art. 68 - A atengdo farmacéutica domiciliar consiste no servigo de atengdo farmacéutica disponibilizado
pelo estabelecimento farmacéutico no domicilio do usudrio, nos termos desta Resolugao.

Paragrafo tnico. A prestagdo de atengdo farmacéutica domiciliar por farmacias e drogarias somente é
permitida a estabelecimentos devidamente licenciados e autorizados pelos 6rgaos sanitarios competentes.

SUBSECAO II - DA AFERICAO DOS PARAMETROS
FISIOLOGICOS E BIOQUIMICO PERMITIDOS

Art. 69 - A aferi¢do de parametros fisiologicos ou bioquimico oferecida na farmécia e drogaria deve ter
como finalidade fornecer subsidios para a atengdo farmacéutica e o monitoramento da terapia medicamentosa,
visando a melhoria da sua qualidade de vida, ndo possuindo, em nenhuma hipdtese, o objetivo de diagndstico.

§1° Os parametros fisiologicos cuja afericao ¢ permitida nos termos desta Resolugao sido pressao arterial
e temperatura corporal.

§2° O parametro bioquimico cuja aferi¢do ¢ permitida nos termos desta Resolugio ¢ a glicemia capilar.

§3° Verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia constantes em literatura
técnico-cientifica idonea, o usudrio devera ser orientado a procurar assisténcia médica.

§4° Ainda que seja verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia,
ndo poderdo ser indicados medicamentos ou alterados os medicamentos em uso pelo paciente quando estes
possuam restri¢do de “venda sob prescri¢do médica”.

Art. 70 - As medi¢des do parametro bioquimico de glicemia capilar devem ser realizadas por meio de
equipamentos de autoteste.
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Paragrafo tnico. A afericdo de glicemia capilar em farmacias e drogarias realizadas por meio de
equipamentos de autoteste no contexto da atengdo farmacéutica ndo ¢ considerada um Teste Laboratorial
Remoto - TLR, nos termos da legislagéo especifica.

Art. 71 - Para a medi¢do de parametros fisiologicos e bioquimico permitidos deverdo ser utilizados
materiais, aparelhos e acessorios que possuam registro, notificagdo, cadastro ou que sejam legalmente
dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.

Paragrafo tinico. Devem ser mantidos registros das manutengdes e calibragdes periddicas dos aparelhos,
segundo regulamentagdo especifica do 6rgdo competente e instrugdes do fabricante do equipamento.

Art. 72 - Os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) relacionados aos procedimentos de aferi¢ao de
parametros fisioldgicos e bioquimico devem indicar claramente os equipamentos e as técnicas ou metodologias
utilizadas, pardmetros de interpretagdo de resultados e as referéncias bibliograficas utilizadas.

Paragrafo unico. O Procedimento Operacional Padrao (POP) deve incluir os equipamentos de protegdo
individual (EPIs) a serem utilizados para a medi¢do de pardmetros fisiologicos e bioquimico, assim como
trazer orientagdes sobre seu uso e descarte.

Art. 73 - Os procedimentos que gerem residuos de satide, como materiais perfurocortantes, gaze ou

algoddo sujos com sangue, deverdo ser descartados conforme as exigéncias de legislacdo especifica para
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude.

SUBSECAO III - DA ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 74 - Fica permitida a administragdo de medicamentos nas farmacias e drogarias no contexto do
acompanhamento farmacoterapéutico. Paragrafo tnico. E vedada a administragdo de medicamentos de uso
exclusivo hospitalar.

Art. 75 - Os medicamentos para os quais € exigida a prescricdo médica devem ser administrados mediante
apresentacdo de receita e apos sua avaliagdo pelo farmacéutico.

§1° O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para esclarecer eventuais
problemas ou duvidas que tenha detectado no momento da avaliagdo da receita.

§2° A data de validade do medicamento deve ser verificada antes da administragdo.

Art. 76 - Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, a serem utilizados na prestagdo de servigos
de que trata esta se¢do, cujas embalagens permitam multiplas doses, devem ser entregues ao usuario apos a
administra¢do, no caso de sobra.

§1° O usuario deve ser orientado quanto as condi¢des de armazenamento necessarias a preservagdo da
qualidade do produto.

§2° E vedado o armazenamento em farmacias ¢ drogarias de medicamentos cuja embalagem primaria
tenha sido violada.

Art. 77 - Para a administragdo de medicamentos deverao ser utilizados materiais, aparelhos e acessorios que
possuam registro, notificagdo, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.

Paragrafo inico. Devem ser mantidos registros das manutengdes e calibragdes periodicas dos aparelhos,
segundo regulamentagdo especifica do 6rgdo competente e instrugdes do fabricante do equipamento.

SECAO II - DA PERFURACAO DO LOBULO AURICULAR
PARA COLOCACAO DE BRINCOS

Art. 78 - A perfuragdo do lobulo auricular devera ser feita com aparelho especifico para esse fim e que
utilize o brinco como material perfurante.

Paragrafo tnico. E vedada a utilizacio de agulhas de aplicagdo de injegdo, agulhas de suturas e outros
objetos para a realizagdo da perfuracao.

Art. 79 - Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usuarios devem estar regularizados junto a Anvisa,
conforme legislagdo vigente.
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§1° Os brincos deverao ser conservados em condigdes que permitam a manutengao da sua esterilidade.

§2° Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente destinado a perfuracdo, sob a observagdo do
usuario e apos todos os procedimentos de assepsia e anti-sepsia necessarios para evitar a contaminagio do
brinco e uma possivel infec¢do do usuario.

Art. 80 - Os procedimentos relacionados a anti-sepsia do 16bulo auricular do usuério e das maos do
aplicador, bem como ao uso e assepsia do aparelho utilizado para a perfuracdo deverdo estar descritos em
Procedimentos Operacionais Padrao (POPs).

§1° Deve estar descrita a referéncia bibliografica utilizada para o estabelecimento dos procedimentos e
materiais de anti-sepsia e assepsia.

§2° Procedimento Operacional Padrdo (POP) devera especificar os equipamentos de prote¢do individual a
serem utilizados, assim como apresentar instrugdes para seu uso e descarte.

SECAO III - DA DECLARACAO DE SERVICO FARMACEUTICO
Art. 81 - Apos a prestacao do servigo farmacéutico deve ser entregue ao usuario a Declaragdo de Servigo
Farmacéutico.

§1° A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve ser elaborada em papel com identificacdo do
estabelecimento, contendo nome, enderego, telefone e CNPJ, assim como a identificagdo do usuario ou de seu
responsavel legal, quando for o caso.

§2° A Declaragao de Servigo Farmacéutico deve conter, conforme o servigo farmacéutico prestado, no
minimo, as seguintes informagdes:

I - atencdo farmacéutica:
a) medicamento prescrito e dados do prescritor (nome e inscri¢ao no conselho profissional), quando houver;
b) indica¢do de medicamento isento de prescri¢do e a respectiva posologia, quando houver;

¢) valores dos parametros fisiologicos e bioquimico, quando houver, seguidos dos respectivos valores
considerados normais;

d) frase de alerta, quando houver medicdo de pardmetros fisiologicos e bioquimico: “ESTE
PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA
MEDICA OU A REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS™;

¢) dados do medicamento administrado, quando houver:
1. nome comercial, exceto para genéricos;

2. denominagao comum brasileira;

3. concentragdo e forma farmacéutica;

4. via de administragdo;

5. numero do lote; e

6. niimero de registro na Anvisa.

f) orientagdo farmacéutica;

g) plano de intervengao, quando houver; e

h) data, assinatura e carimbo com inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF) do farmacéutico
responsavel pelo servigo.

11 - perfuragdo do l6bulo auricular para colocagdo de brincos:
a) dados do brinco:

1. nome ¢ CNPJ do fabricante; e

2. nimero do lote.

b) dados da pistola:

1. nome e CNPJ do fabricante; e

2. nimero do lote.
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¢) data, assinatura e carimbo com inscri¢do no Conselho Regional de Farmacia (CRF) do farmacéutico
responsavel pelo servico.

§3°E proibido utilizar a Declaragio de Servigo Farmacéutico com finalidade de propaganda ou publicidade
ou para indicar o uso de medicamentos para os quais ¢ exigida prescrigdo médica ou de outro profissional
legalmente habilitado.

§4° A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve ser emitida em duas vias, sendo que a primeira deve ser
entregue ao usuario ¢ a segunda permanecer arquivada no estabelecimento.

Art. 82 - Os dados e informagdes obtidos em decorréncia da prestagdo de servigos farmacéuticos devem
receber tratamento sigiloso, sendo vedada sua utilizago para finalidade diversa a prestacao dos referidos servigos.

Art. 83 - Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) relacionados devem conter instrugdes sobre
limpeza dos ambientes, uso e assepsia dos aparelhos e acessorios, uso e descarte dos materiais perfurocortantes
e anti-sepsia aplicada ao profissional e ao usuario.

Art. 84 - A execugdo de qualquer servigo farmacéutico deve ser precedida da anti-sepsia das maos do
profissional, independente do uso de Equipamentos de Protegdo Individual (EPI).

CAPITULO VII - DA DOCUMEI\'TAC[\O

Art. 85 - Deve ser elaborado Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, especifico para o estabelecimento,
visando ao atendimento ao disposto nesta Resolucéo, de acordo com as atividades a serem realizadas.

Art. 86 - O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), de acordo com o
previsto no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, no minimo, referentes as atividades relacionadas a:

I - manutengao das condigdes higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambiente da farmécia ou drogaria;

II - aquisi¢do, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializagdo permitida;

III - exposi¢do e organizagdo dos produtos para comercializagao;

IV - dispensagao de medicamentos;

V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos;

VI - destinag¢ao dos produtos proximos ao vencimento;

VII - prestagdo de servigos farmacéuticos permitidos, quando houver;

VIII - utilizagdo de materiais descartaveis e sua destinacao apos o uso; e

IX - outros ja exigidos nesta Resolugédo.

Art. 87 - Os Procedimentos Operacionais Padrao (POP) devem ser aprovados, assinados e datados pelo
farmacéutico responsavel técnico.

§1° Qualquer alteragdo introduzida deve permitir o conhecimento de seu contetido original e, conforme o
caso, ser justificado o motivo da alteragdo.

§2° Devem estar previstas as formas de divulgag¢do aos funciondrios envolvidos com as atividades por
eles realizadas.

§3° Deve estar prevista revisdo periddica dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) para fins de
atualiza¢do ou corregdes que se fagam necessarias.

Art. 88 - O estabelecimento deve manter registros, no minimo, referentes a:

I - treinamento de pessoal;

11 - servigo farmacéutico prestado, quando houver;

1T - divulgacado do contetido dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) aos funcionarios, de acordo
com as atividades por eles realizadas;

IV - execugdo de programa de combate a insetos e roedores;

V - manutengao e calibragdo de aparelhos ou equipamentos, quando exigido; e

IX - outros ja exigidos nesta Resolugao.
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Art. 89 - Toda documentagdo deve ser mantida no estabelecimento por no minimo 5 (cinco) anos,
permanecendo, nesse periodo, a disposi¢ao do orgao de vigilancia sanitaria competente para fiscalizagao.

CAPITULO VIII - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 90 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou da drogaria como consultério ou outro fim
diverso do licenciamento. Paragrafo unico. E vedada a oferta de outros servicos que nio estejam relacionados
com a dispensac¢do de medicamentos, a atengdo farmacéutica e a perfuragdo de 16bulo auricular, nos termos
desta Resolugao.

Art. 91 - A promogéo e a propaganda de produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria realizadas em
farmacias e drogarias devem obedecer as disposi¢des normativas descritas em legislagao especifica.

Paragrafo tinico. O mesmo regulamento devera ser observado quanto as regras para programas de fidelizagado
realizados em farmacias e drogarias, dirigidos ao consumidor, e antincios de descontos para medicamentos.

Art. 92 - As farmacias e drogarias podem participar de campanhas e programas de promogao da saude e
educacdo sanitaria promovidos pelo Poder Publico.

Art. 93 - Fica permitido as farmacias e drogarias participar de programa de coleta de medicamentos a
serem descartados pela comunidade, com vistas a preservar a saude publica e a qualidade do meio ambiente,
considerando os principios da biosseguranga de empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para
prevenir acidentes, preservando a satide ptiblica e o meio ambiente.

Paragrafo tnico. As condigdes técnicas e operacionais para coleta de medicamentos descartados devem
atender ao disposto na legislagdo vigente.

Art. 94 - As farmacias que possuirem atividade de manipulagdo de medicamentos para uso humano,
além dos requisitos estabelecidos nesta Resolugdo, devem atender as Boas Praticas de Manipulagido de
Medicamentos para Uso Humano, conforme legislagdo especifica.

Art. 95 - As farmacias e drogarias que realizarem a manipulagdo ou dispensag@o de produtos sujeitos ao
controle especial devem atender, complementarmente, as disposigdes de legislagao especifica vigente sobre o
tema.

Art. 96 - Os estabelecimentos que realizem a dispensagdo de medicamentos na forma fracionada, a partir
de suas embalagens originais, além dos requisitos estabelecidos nesta Resolugdo, devem atender as Boas
Praticas para Fracionamento de Medicamentos, conforme legislagdo especifica.

Art. 97 - As farmacias e drogarias devem possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude - PGRSS, conforme legislagao especifica.

Art. 98 - Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terdo o prazo de seis meses para promover
as adequagdes necessarias ao cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensagdo e da comercializagdo de produtos e da prestagdo de servigos farmacéuticos.

Art. 99 - O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infrag@o sanitaria, nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 100 - Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de garantir a fiscalizagdo do
cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das agdes segundo os principios e normas de regionalizagdo
e hierarquizagio do Sistema Unico de Satide.

Art. 101 - Ficam revogadas as Resolu¢des da Diretoria Colegiada - RDC N° 328, de 22 de julho de 1999,
RDC N° 149, de 11 de junho de 2003, a RDC N° 159, de 20 de junho de 2003, RDC n° 173, de 8 de julho de
2003 ¢ RDC n° 123, de 12 de maio de 2005.

Art. 102 - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Diretor-Presidente
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RESOLUCAO 521, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2009

Dispde sobre a inscrigéo, o registro, o cancelamento de inscrigdo e a averbagdo
nos Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DO CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, no uso das atribui¢des que lhe sio
conferidas pela alinea “g” do artigo 6° da Lei n°. 3.820, de 11 de novembro de 1960, modificada pela Lei n°.
9.120 de 26 de outubro de 1995 ¢;

CONSIDERANDO os termos dos artigos 5°, XIII; 21, XXIV; 22, XVI; 70, 149 e 226 da Constituicdo
Federal;

CONSIDERANDO que ¢ atribui¢ao do Conselho Federal de Farmacia expedir resolugdes, definindo ou
modificando atribui¢des ou competéncias dos profissionais de Farmacia, conforme as necessidades futuras;

CONSIDERANDO que os egressos dos cursos de Farmacia que ndo possuem diploma para efetivarem sua
inscri¢ao junto aos Conselhos Regionais de Farmacia na forma prevista no artigo 15 da Lei n°. 3.820 de 11 de
novembro de 1960; Considerando a lei de Diretrizes e Bases da Educagao Nacional, Lei 9.394 de 20/12/1996
e disposigdes do Decreto Federal n°. 5.773 de 9/05/2006;

CONSIDERANDO a Portaria n°. 132 de 21 de marco de 2002, do gabinete do ministro do Trabalho e
Emprego;

CONSIDERANDO a necessidade de regulamentar a inscri¢do de profissionais farmacéuticos estrangeiros
nos Conselhos Regionais de Farmacia, atendendo aos principios da isonomia e equidade, RESOLVE:

CAPITULO I - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° - Para os efeitos desta Resolug@o, considera-se:

1. Inscrigdo: transcri¢do de dados dos profissionais farmacéuticos e ndo farmacéuticos em cadastro ou livro
proprio dos Conselhos Regionais de Farmacia.

II. Registro: transcricdo de dados das pessoas juridicas em cadastro ou livro proprio dos Conselhos
Regionais de Farmacia.

III. Averbagdo: transcrigdo de novos dados na inscrigao dos profissionais e no registro das pessoas juridicas
em cadastro ou livro proprio dos Conselhos Regionais de Farmacia, para controle, fiscalizacdo e concessdo de
atribui¢des profissionais especificas.

IV. Reativagdo de inscrigdo no mesmo regional: ativagdo de inscricdo profissional, anteriormente
cancelada num mesmo regional.

V. Reativagdo de inscrigdo em outro regional: nova inscri¢ao profissional, anteriormente cancelada, em
outro regional.

Art. 2° - Esta sujeito a inscri¢do, nos Conselhos Regionais de Farmacia, os bacharéis em Farmacia, os
nao-farmacéuticos, nos termos do artigo 14 da Lei n°. 3.820 de 11/11/1960.

§ 1° - E bacharel em Farmacia o profissional diplomado em curso superior de graduagdo em Farmécia
devidamente reconhecido pelo Ministério da Educagao.

§ 2° - Sao profissionais ndo-farmacéuticos os praticos e oficiais de farmacia licenciados e provisionados e
os auxiliares técnicos de laboratérios industriais farmacéuticos, laboratérios de analises clinicas e laboratdrios
de controle e pesquisas relativas a alimentos, drogas, toxicos e medicamentos, preenchidos os requisitos do
Regimento Interno do Conselho Regional de Farmacia - CRF.

§ 3° - Sdo auxiliares técnicos os egressos de curso técnico de segundo grau devidamente reconhecido,
conforme regulamentagao expedida pelo Conselho Nacional de Educagao, os quais ndo terdo direito a assungao
de responsabilidade técnica por estabelecimentos inscritos nos Conselhos Regionais de Farmacia.
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Art.3° - A comprovacdo da regularidade de cada curso de graduagdo em Farmdcia junto ao Ministério da
Educagdo se dara com a verificagdo documental do ato de reconhecimento e de renovagdo de reconhecimento,
conforme legislagdo da Educagéo Superior do Sistema Federal de Ensino.

§ 1° - Para os cursos que ainda ndo tenham expedido diploma, devera o CRF, antes de efetivar protocolo
de qualquer requerimento de inscrigéo provisoria, verificar o efetivo reconhecimento do curso pelo Ministério
da Educagdo, por meio de copia da publicagdo do ato que reconheceu o curso.

§ 2° - A comprovagido do reconhecimento do curso podera também ser feita pelo requerente, anexando
copia autenticada da publica¢ao no Diario Oficial da Unido.

§ 3°- Em casos especiais em que a Instituicdo de Ensino superior farmacéutica ndo possua a publica¢do do
ato de reconhecimento, entretanto comprove que obedeceu aos tramites legais em tempo habil de acordo com
a legislagdo educacional, a inscrigdo provisoria dos egressos ocorrera ap6s interlocugdo do Conselho Federal
de Farmacia com o Ministério da Educagao para a decisdo da inscrigao.

Art. 4° - As inscrigoes obedecerdo a ordem numérica estabelecida nos Conselhos Regionais de Farmacia
e serdo fixadas conforme os seguintes quadros:

1. Farmacéutico.

II. Nao-Farmacéutico:

a) Auxiliares-técnicos em laboratorios industriais farmacéuticos, laboratdrios de analises clinicas e
laboratorios de pesquisas relativas a alimentos, drogas, toxicos ou medicamentos;

b) PO. 1 - Pratico ou Oficial de Farmacia Licenciado;

¢) PO. 2 - Pratico ou Oficial de Farmacia Provisionado.

I3t}

Paragrafo tinico. Para inscrever-se nos quadros constantes na alinea “a”, acima, o profissional devera
preencher requerimento padronizado e satisfazer os seguintes requisitos:

a) ter capacidade civil;

b) ter diploma, certificado ou atestado comprobatorio da conclusdo do curso para a atividade profissional;

¢) ndo ser nem estar proibido de exercer sua atividade profissional.

Art. 5° - Fica sujeito a averbag@o, na inscri¢do e no registro, toda altera¢do de qualifica¢do profissional e
assuncdo de responsabilidade técnica, bem como as alteragdes contratuais das pessoas juridicas.

§ 1° - A assung@o da responsabilidade técnica ¢ conferida pela Certiddo de Regularidade fornecida pelo
Conselho Regional, que sera cancelada na ocorréncia de qualquer alteragdo da relagdo contratual entre o
farmacéutico e a pessoa juridica.

§ 2° - O farmacéutico devera comunicar ao Conselho Regional de Farmacia toda e qualquer alteragdo de
que trata o paragrafo anterior, sob pena de incorrer em norma ética.

Art. 6° - Consoante ao disposto no artigo 46 da Lei N°. 9.394 de 20/12/1996 e nos artigos 34, 35 ¢ 41 do
Decreto Federal N°. 5.773, de 9/05/2006, a comprovagao de reconhecimento ou de renovagao de reconhecimento
de curso é condigio necessaria, juntamente com o registro, para validade nacional dos respectivos diplomas. E
obrigatoriedade da institui¢do a apresentacdo de documento autenticado que comprove o ato regulatorio, para
fins de registro de diplomas.

Art. 7° - Os processos de inscrigdo, transferéncia, registro e provisionamento sdo sumarios, conferindo
ao interessado o direito da ampla defesa e de recurso ao Conselho Federal de Farmacia em até 30 (trinta) dias
corridos, contados a partir da ciéncia do fato pelos interessados.

CAPITULO II - DO PROVISIONAMENTO
Art. 8° - Para o provisionamento do Pratico e Oficial de Farmacia, o profissional devera preencher
requerimento padronizado e satisfazer os seguintes requisitos:
a) ser Pratico ou Oficial de Farmdcia por titulo legalmente expedido até o dia 19 de dezembro de 1973;

b) ter sido proprietario ou co-proprietario de farmacia em 11 de novembro de 1960, por meio de certidao
expedida pela Junta Comercial do Estado;
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¢) estar em plena atividade na data em que a Lei n°. 5.991, de 17/12/1973, entrou em vigor;

d) satisfazer os requisitos de capacidade civil;

e) ter licenga, certificado ou titulo, passado por autoridade competente;

f) ndo ser nem estar proibido de exercer sua atividade profissional;

g) pagamento da taxa de inscri¢do e anuidade proporcional.

Paragrafo unico. Considera-se titulo de Pratico de Farmacia ou de Oficial de Farmacia o expedido
pelo orgdo sanitario estadual até 21 de maio de 1967, data esta que cessou a vigéncia da Portaria N°. 71, do
Departamento Nacional de Saude.

Art. 9° - O deferimento do provisionamento pelo Conselho Regional de Farmacia devera ser homologado
pelo Conselho Federal de Farmacia, sendo que, caso contrério, ndo surtira nenhum efeito legal.

Art. 10 - Ficam reconhecidos aos Praticos de Farmacia e Oficiais de Farmacia todos os direitos

anteriormente adquiridos perante os Conselhos Regionais de Farmécia, concedidos dentro das prescrigdes
legais vigentes a época.

CAPITULO III - DOS PROCESSOS DE lNSCRlCAO DEFINITIVA E
PROVISORIA, TRANSFERENCIA E CANCELAMENTO DE INSCRICAO

Art. 11 - O farmacéutico, para o exercicio de sua profissdo, devera estar inscrito obrigatoriamente no
Conselho Regional de Farmacia a cuja jurisdigao estiver sujeito, ficando obrigado ao pagamento de anuidade
ao respectivo Conselho Regional, até¢ 31 de marco de cada ano, acrescida de 20% (vinte por cento) de mora,
quando fora desse prazo.

Art. 12 - Sera efetivada a inscrig@o, provisoria ou definitiva, no Quadro de Farmacéuticos do Conselho
Regional de Farmacia, o egresso da Instituicdo de Ensino Superior que atendeu aos requisitos da lei 3.820 de
11/11/1960 e desta Resolugado.

Art. 13 - Autuado e numerado o processo com as taxas devidamente pagas sera encaminhado para um
Conselheiro Relator, e, posteriormente, apresentado na primeira reunido plenaria do Conselho Regional.

Art. 14 - Caracterizada a necessidade ou interesse piiblico, o Presidente do Conselho Regional podera, “ad
referendum” do Plenario do CRF, deferir o pedido, fundamentando sua decisdo devendo submeté-la na reuniao
subseqiiente para a devida apreciagdo, seguindo as regras previstas no regimento interno padrao.

Art. 15 - A decisdo do Plenario do Conselho Regional sera comunicada ao interessado por via postal, com
aviso de recebimento.

Art. 16 - Para o processo de inscrigdo serdo anexadas fotocopias dos documentos apresentados na entrega
do requerimento, devendo o funcionario responsavel pelo recebimento dos mesmos atestar, por escrito, que as
fotocOpias conferem com os originais, apondo carimbo com os dizeres “confere com o original” sob a rubrica.

SECAO I - DA INSCRICAO DEFINITIVA DO FARMACEUTICO

Art. 17 - Para a inscri¢do definitiva no quadro de farmacéutico do Conselho Regional de Farmacia serdo
exigidos os seguintes documentos:

1. Pelo egresso (candidato a inscri¢do):

a) diploma e historico escolar do curso de bacharelado em Farmacia, Farmacia Bioquimica ou Farmacia
Industrial de acordo com a Resolugdo CFE No4 de 01/07/1969 ou diploma com formagdo de acordo com a
Resolugao CNE/CES No2 de 19/02/2002, de Institui¢ao de Ensino Superior devidamente reconhecida pelo
orgao competente;

b) néo estar proibido de exercer a profissdo farmacéutica;

¢) trés fotos coloridas 3x4, de frente recentes;

d) documentos de identidade pessoal, CPF, titulo de eleitor e reservista;

e) recolhimento das taxas especificas e a anuidade proporcional.
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Art. 18 - Uma vez de posse de toda a documentacéo exigida no artigo 17 desta Resolucdo para inscrigdo
no Conselho Regional de Farmacia e cumpridas todas as prerrogativas necessarias, o bacharel em Farmacia
interessado solicitara ao Presidente do Conselho Regional de Farmacia sua inscrigdo definitiva, por meio de
formulario proprio.

Paragrafo Unico - O farmacéutico devera devolver ao Conselho Regional de Farmécia, junto com a
solicitagdo de inscrigdo definitiva, sua Cédula de Identidade Profissional Provisoria.

Art.19 - O farmacéutico inscrito definitivamente no Conselho Regional de Farmacia recebera cédula de
identidade profissional e carteira de identidade profissional, conforme especificagdes contidas em resolugao
especifica do Conselho Federal de Farmacia; ambas com validade em todo o territorio nacional, como prova
de identificacdo para qualquer efeito.

SECAO II - DA INSCRICAO PROVISORIA DE FARMACEUTICO

Art. 20 - Fica instituida a inscrigao provisoria junto aos Conselhos Regionais de Farmacia, ocasido em que
serdo exigidos os seguintes requisitos:

a) Certiddo original expedida pela universidade ou faculdade comprovando a conclusdo do curso e a
colag@o de grau e que o diploma encontra-se em fase de emissdo ou registro, e que conste ainda a data de
publicagdo no Didrio Oficial da Unido do ato de reconhecimento do curso e historico escolar do Curso de
bacharelado em Farmacia, Farmacia-Bioquimica ou Farmacia Industrial de acordo com a Resolugédo CFE No.
4 de 01/07/1969 ou diploma comformagao de acordo com a Resolugdo CNE/CES No2 de 19/02/2002, de
Instituicdo de Ensino Superior devidamente reconhecida pelo 6érgdo competente;

b) A certidao de que trata a alinea a desse paragrafo devera vir acompanhada dos documentos descritos nos
itens 1 e 2 do artigo 17 desta Resolugdo, exceto o diploma de graduagao.

Art. 21 - A todo profissional inscrito, de acordo com esta Se¢do, sera entregue Cédula de Identidade
Profissional de Inscrigdo Provisoria, conforme modelo estabelecido pelo Conselho Federal de Farmacia.

§ 1°- A inscrigdo provisoria sera concedida pelo prazo de 180 (cento e oitenta) dias podendo ser renovada
por igual periodo, admitindo-se ainda, prorrogagdo excepcional por motivo de for¢a maior ou caso fortuito,
apresentada por escrito a justificativa fundamentada e devidamente comprovada e submetida a apreciagdo do
Plenario do Conselho Regional de Farmécia, substituindo-se a respectiva Cédula de Identidade Profissional de
Inscrigdo Provisoria.

§ 2° - Na cédula de identidade profissional de inscri¢ao provisoria estara mencionado o prazo de validade
da inscrigdo constando dia, més e ano do seu vencimento.

§ 3° - Esgotado o prazo de inscri¢do provisoria sem que tenha sido solicitada sua renovagdo, ou pedido
de inscri¢do definitiva, o Conselho Regional de Farmacia cancelard, automaticamente, a inscri¢do e adotara as
providéncias necessarias para apurar e punir o eventual exercicio ilegal da profissao.

§ 4° - A substituigdo da Cédula de Identidade Profissional de Inscricdo Provisoria dependera de
requerimento instruido com prova de que o diploma ou seu registro continua em fase de processamento.

§ 5°- O Conselho Regional de Farmacia cobrara, para cada renovagédo de inscrigdo, uma taxa de inscrigdo
provisoria.

§ 6° - O cancelamento da inscri¢do provisoria serd comunicado as autoridades competentes pelo respectivo
Conselho Regional de Farmécia.

Art. 22 - O Conselho Regional de Farmdcia adotard as medidas necessarias para o efetivo controle das
inscri¢des provisorias.

Art. 23 - Ao inscrito, em carater provisorio, serdo conferidos todos os direitos assegurados ao profissional
com inscri¢do definitiva, assim como estara sujeito a todas as respectivas obrigagdes e responsabilidades.

Art. 24 - O farmacéutico com inscri¢ao provisoria tera exercicio apenas na jurisdi¢do do CRF onde esta
inscrito, sendo permitida sua transferéncia com a manutengdo do prazo de validade da inscri¢do proviséria no
CRF de origem para o CRF de destino.
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SECAO III - DA INSCRICAO SECUNDARIA

Art. 25 - Se o profissional farmacéutico exercer atividades em mais de uma jurisdigao de CRF, este devera
inscrever-se secundariamente no CRF da nova jurisdigdo.

§ 1° - Na inscrigdo secundaria, o farmacéutico devera esclarecer em seu requerimento que o pedido nao
implica em transferéncia e juntar os seguintes documentos:

a) carteira de identidade de profissional farmacéutico para ser visada pelo Presidente do Conselho
Regional;

b) certiddo fornecida pelo Conselho de origem de que ndo possui em andamento nenhum processo de
penalidades, de cobranga de anuidade ou multas, mencionando a atividade atual do profissional e razdo social
do estabelecimento ou nome da institui¢do, enderego e horario de assisténcia técnica;

¢) 2 fotografias, de frente, tamanho 3 x 4, recentes.

§ 2° - Os Conselhos Regionais de Farmécia deverdo comunicar-se entre si, prestando informagdes sobre
atividades profissionais e eventuais processos €ticos, quando possuirem farmacéutico com inscricdo em
comum.

§ 3° - O farmacéutico ndo tera direito a voto nem a ser votado no Conselho Regional de Farmacia onde
possuir inscri¢ao secundaria.

§ 4° - Todas as despesas resultantes do pedido de inscri¢do secundéria correrdo por conta do profissional
solicitante.

SECAO IV - DO VISTO

Art. 26 - No caso em que o interessado tenha de exercer provisoriamente, por no maximo 90 dias, a
profissdo em outra jurisdi¢do, apresentard sua carteira profissional para ser visada pelo Presidente do respectivo
Conselho Regional de destino.

Paragrafo tinico. O Conselho Regional de Farmacia de destino solicitara ao Conselho Regional de
Farmacia de origem certiddo constando:

a) quitagdo de todas as taxas e emolumentos, bem como anuidades e multas;

b) se o profissional possui processo ético em andamento, sendo que, apds o transito em julgado, o CRF
de origem devera informar o arquivamento ou penalidade imposta, a qual devera ser aplicada pelo CRF de
destino;

¢) que o farmacéutico ndo possui responsabilidade técnica;

d) proibigoes, impedimentos e penalidades ndo prescritas.

SECAOQ V - DA INSCRICAO DE ESTRANGEIROS

Art. 27 - Para inscrigdo no CRF, o profissional farmacéutico estrangeiro devera preencher requerimento
padronizado e apresentar os seguintes documentos:

a) Copia autenticada do diploma com visto da autoridade consular brasileira no pais em que foi expedido;

b) Documento de identidade;

c¢) Copia autenticada do passaporte estrangeiro com visto permanente;

d) Comprovante autenticado do diploma revalidado por institui¢do de ensino de carater publico, com o
mesmo curso académico a ser revalidado, de acordo com regulamenta¢do do Conselho Nacional de Educagao
- CNE;

e) As firmas dos documentos originais e das copias devem ser legiveis;

f) Os documentos a serem apresentados, quando nao redigidos no idioma oficial do pais deverdo estar
acompanhados de copia autenticada com tradugdo juramentada.

Paragrafo Unico — Além dos procedimentos usuais de verificagio de autenticidade dos referidos
documentos, podera ser realizada consulta escrita a instituigdo de origem sobre a veracidade da emissdo dos
mesmos.
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Art. 28 - Os profissionais farmacéuticos estrangeiros estdo sujeitos, no ato da inscri¢do, ao pagamento
proporcional da anuidade.

Art. 29 - A decisdo do Plenario do Conselho Regional sera comunicada ao interessado por via postal, com
aviso de recebimento.

Art. 30 - Ndo sera permitida a inscrigdo provisoria de profissionais farmacéuticos estrangeiros.

SECAO VI - DA INSCRICAO REMIDA

Art. 31 - Entende-se por inscri¢do remida aquela concedida por solicitagdo do Farmacéutico aposentado
por invalidez, ou que possua a idade minima de 70 (setenta) anos ou, ainda, que seja portador de doenga
incapacitante para o exercicio laboral como, por exemplo, tuberculose ativa, alienagdo mental, esclerose
multipla, neoplasia maligna, paralisia irreversivel, cardiopatia grave, estado de Parkinson, espondiloartrose
anquilosante, nefropatia grave, estado adiantado de doenca de Paget (osteite deformante), contaminag@o por
radiagdo, fibrose cistica e hepatite grave, dentre outras previstas na legislagdo aplicavel a espécie.

§ 1° - Para obter inscrigdo remida, o profissional devera estar quite com todas as obrigagdes financeiras
perante o CRF, inclusive quanto a anuidade do exercicio em que a mesma sera concedida, sendo neste caso
liberado da anuidade quando atingir o limite de idade antes de 31 de margo.

§ 2° - Ao profissional com inscrigao remida fica facultada a dispensa do recolhimento das anuidades.

§ 3° - E pré-requisito indispensavel para concessio referente as doengas incapacitantes, a comprovagio por
intermédio de laudo de uma junta médica oficial, a qual devera atestar o diagndstico da doenga, assim como o
tratamento e a impossibilidade do exercicio laboral.” (REDACAO ALTERADA PELA RESOLUCAO 595,
DE 17 DE DEZEMBRO DE 2013).

Art. 32 - A transformagao a que se refere o artigo anterior devera ser aprovada em Reunido Plenaria, apos
Parecer Conclusivo do Conselheiro-Relator.

Art. 33 - O Conselho Regional de Farmdcia procedera a Inscrigdo Remida, mediante transcri¢do em livro
proprio, padronizado pelo Conselho Regional de Farmacia.

§ 1° Na folha do livro onde se encontrar langada a inscri¢do principal, devera ser anotada a observagao
de que foi a mesma cancelada, por transformagdo em Inscri¢do Remida, indicando a data, o livro e a folha da
nova inscrigao.

§ 2° O profissional permanecera com o mesmo numero da inscrigdo principal, seguida da letra “R” ligada
por hifen.

Art. 34 - Efetivada a transformagdo, sera feita, na carteira profissional, a anotag@o respectiva, autenticada
pelo Presidente e pelo Diretor Secretario-Geral do Conselho Regional de Farmacia, da qual constara a indicagao
do livro e da pagina em que foi langada a Inscrigdo Remida e a data da concessdo.

Art. 35 - Ao farmacéutico com Inscrigdo Remida ¢ facultado o comparecimento as elei¢des, podendo
votar, no entanto, ndo podera ser votado.

SECAO VII - DA TRANSFERENCIA

Art. 36 - O pedido de transferéncia do profissional habilitado sera solicitado através de requerimento em
duas vias dirigido ao CRF de origem ou de destino.

Paragrafo unico. Se a solicitagdo de transferéncia for feita no CRF de destino, cabera a este encaminhar ao
CRF de origem a solicitagdo de transferéncia no prazo de 5 dias. O CRF de origem devera encaminhar a certidao
de transferéncia do profissional ao CRF de destino, no prazo de 10 dias, a contar da data do recebimento da
presente solicitagdo, salvo em caso de débitos.

Art. 37 - Ao requerimento de transferéncia sera juntada a carteira profissional do farmacéutico.

Art. 38 - O CRF de origem encaminhara ao CRF de destino certiddo de transferéncia do profissional,
constando as seguintes informagdes:
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a) quitacdo de todas as taxas e emolumentos necessarios ao processo de transferéncia, bem como de
anuidades e multas;

b) se o profissional possui processo ético em andamento, sendo que, apds o transito em julgado, o CRF de
origem devera informar o arquivamento ou penalidade imposta a qual devera ser aplicada pelo CRF de destino;

¢) que o farmacéutico ndo possui responsabilidade técnica;

d) proibigodes, impedimentos e penalidades ndo prescritas.

§ 1° - Este rito ¢ sumario e deve ser executado pelo CRF de origem no prazo maximo de 30 dias, contados
a partir da data de protocolizagdo do requerimento de transferéncia pelo profissional ou do requerimento
encaminhado pelo CRF de destino.

§ 2° - envio da documentagdo em correspondéncia registrada e com aviso de recebimento- “AR”.

Art. 39 - A certiddo de transferéncia tera validade de 60 (sessenta) dias, a partir da ciéncia do farmacéutico
pelo CRF de destino.

§ 1° - Constard na certidao, texto em destaque informando que a validade da certidao ¢ de 60 dias.

§ 2° - A perda da validade da certiddo, ndo implica em cancelamento da inscri¢@o.

§ 3° - Apds vencimento da certiddo de transferéncia, a mesma retornara ao CRF de origem com despacho
do CRF de destino informando que o requerente nao efetivou sua transferéncia.

Art. 40 - Para efetivagdo do Registro no CRF de destino o farmacéutico apresentara os seguintes documentos:

a) Cédula de identidade profissional;

b) Diploma de graduagdo em Farmécia;

¢) Fotografia colorida 3 X 4 de frente, recente;

d) Comprovante de residéncia.

Paragrafo unico. No processo de transferéncia ndo sera exigido o atestado de boa conduta publica.

Art. 41 - A transferéncia sera anotada na carteira profissional do requerente, na qual se consignara o
numero de inscri¢ao que lhe caberd no CRF do destino.

Paragrafo tinico. O processo de inscri¢do do profissional no Conselho Regional de Farmacia de origem
sera anotado para efeito de suspensdo de atividades do profissional na regido, sem que isso implique no
cancelamento da inscri¢do origindria, para efeito de habilitagdo.

Art. 42 - O CRF de destino ordenara confecgéo de nova cédula de identidade profissional, seguindo sua
seqiliéncia numérica habitual, momento em que serdo colhidas as impressdes digitais.

Art. 43 - No ano em que o profissional se transfere de Conselho Regional, caber-lhe-a apenas o pagamento
da anuidade no Regional de origem, sendo vedada ao Regional de destino nova cobranga de anuidade, ainda
que proporcional.

Art. 44 - Todas as despesas resultantes do pedido de transferéncia e confecgdo de nova cédula de
identidade correrdo por conta do profissional.

SECAO VIII - DO CANCELAMENTO DE INSCRICAO

Art. 45 - O pedido de cancelamento de inscri¢do de profissional habilitado sera aceito através de
requerimento em duas vias dirigido ao Regional.

§ 1°- No ato do pedido de cancelamento da inscricdo do profissional, este devera obrigatoriamente
preencher o formuldrio de baixa conforme anexo I.

§ 2°- No ato do pedido do cancelamento, o farmacéutico devera apresentar copia da carteira de trabalho,
constando seu tltimo vinculo trabalhista, e no caso de servidor publico certidao de seu superior de que ndo esta
exercendo a fungdo e ou as atribuigdes de farmacéutico.

§ 3° - Nao sera aceito o pedido de cancelamento de inscri¢ao quando o requerente apresentar débitos com
0 orgdo.
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§ 4° - Quando o débito for anuidade do ano em curso, o pagamento serd proporcional.

§ 5° - Na hipotese do farmacéutico permanecer em débito por trés anos consecutivos, sera cancelada “ex
oficio” a sua inscri¢do, sem prejuizo da cobranga dos débitos existentes.

Art. 46 - O CRF, quando da solicitagdo de cancelamento de inscri¢ao devera, obrigatoriamente, recolher a
cédula e a carteira de identidade profissional, arquivando-as junto ao prontuario do profissional.

§ 1° - Na hipotese de extravio, furto ou roubo da cédula e/ou carteira, o profissional devera entregar ao
CRF o Boletim de Ocorréncia Policial constando o fato.

§ 2° - Na ocorréncia da reativagdo de inscrigdo, serdo confeccionadas novas cédula e carteira profissional.
Art. 47 - Na reativacdo profissional, o CRF onde o farmacéutico pretende inscrever-se, contatara o CRF
onde 0 mesmo esteve inscrito pela Gltima vez, solicitando certidao de cancelamento da inscrigao.

§ 1°- Apos aprovagdo da reativagdo profissional em plenario, serdo confeccionadas novas cédula e carteira
profissional, na qual serd anotado o cancelamento e a reativa¢ao profissional.

§ 2° - Todas as despesas resultantes da reativagao profissional correrdo por conta do profissional.

CAPITULO IV - DO REGISTRO DE EMPRESA

Art. 48 - Para o processo de registro sera necessaria a juntada de copias dos documentos autenticados dos
atos constitutivos da pessoa juridica, e da procura¢do quando for o caso.

Art. 49 - As empresas, publica ou privada, que exer¢cam as atividades abaixo discriminadas, estdo
obrigadas ao registro no Conselho Regional de Farmacia:

1. Dispensagdo ¢/ou manipulagdo de formulas magistrais e de medicamentos industrializados;

II. Dispensagdo e/ou manipulagdo de produtos homeopaticos;

III. Dispensacdo e/ou manipulagdo de produtos fitoterapicos; plantas medicinais, drogas vegetais e
intermediarios farmacéuticos;

IV. Fabricagdo de produtos que tenham indica¢des e/ou agdes terapéuticas, cosméticos, anestésicos ou
auxiliares de diagnostico, ou capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica;

V. Controle e/ou inspecdo de qualidade, andlise prévia, analise de controle e analise fiscal de produtos
que tenham destinacdo terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagndsticos ou capaz de determinar dependéncia
fisica ou psiquica;

VI. Extragdo, purificagdo, controle de qualidade, inspe¢ao de qualidade, analise prévia, analise de controle
e andlise fiscal de insumos farmacéuticos de origem vegetal, animal e mineral;

VII. Comércio atacadista de medicamentos em suas embalagens originais e de insumos farmacéuticos;

VIII. Produgao e controle de artefatos de latex, borracha e similares com fins de uso como preservativos;

IX. Consultoria ou assessoria farmacéutica.

Art. 50 - As empresas publicas ou privadas e suas filiais que exer¢am quaisquer das atividades abaixo
relacionadas podem funcionar sob a Responsabilidade Técnica de Farmacéutico, e, neste caso, estdo obrigadas
a registrarem-se no Conselho Regional de Farmacia:

1. Fabricag@o de produtos biologicos, imunoterapicos, soros, vacinas, alérgenos, opoterapicos para uso
humano e veterinario, bem como hemoderivados;

II. Fabricacdo de produtos farmacéuticos para uso veterinario;

III. Fabricagdo de insumos farmacéuticos para uso humano ou veterinario e insumos para produtos
dietéticos e cosméticos com indicagdo terapéutica;

IV. Fabricagdo de produtos saneantes, inseticidas, raticidas, anti-sépticos e desinfetantes;

V. Produgéo de radioisotopos ou radiofarmacos;

VI. Produgdo de conjuntos de reativos e/ou reagentes destinados as diferentes analises auxiliares do
diagnoéstico médico;

VII. Fabricagdo de produtos cosméticos sem indicagdes terapéuticas;
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bioldgicas, microbiologicas, fitoquimicas, sanitarias e outras de interesse da saude publica;

IX. Controle, pesquisa e pericias bromatoldgicas e toxicologicas, da poluigdo atmosférica e ambiental, e
tratamento dos despejos industriais;

X. Tratamento e controle de qualidade das dguas de consumo humano, de industria farmacéuticas, de
piscinas, praias e balnedrios;

XI. Produgao de artefatos de latex para uso sanitario e médico hospitalar;

XII. Produg@o de fibras e de fios e tecidos naturais ou sintéticos para uso médico hospitalar;

XIII. Produgéo de o6leos, gorduras, ceras vegetais e animais e 6leos essenciais;

XIV. Fabricagdo de concentrados aromaticos naturais, artificiais e sintéticos inclusive mesclas;

XV. Fabricagao de produtos de perfumaria;

XVI. Fabricagao de sabdes, detergentes e glicerina;

XVILI. Fabricagdo de artigos de material plastico para embalagem e acondicionamento, impressos ou nao;

XVIII. Beneficiamento de café, cereais e produtos afins;

XIX. Fabricagdo de café, chas soluveis e seus concentrados;

XX. Fabricagao de produtos de milho;

XXI. Fabricagao de produtos de mandioca;

XXII. Fabricagdo de farinhas diversas;

XXIII. Beneficiamento, moagem, torrefacdo e fabricagdo de produtos alimentares de origem vegetal;

XXIV. Preparagio de refeigdes conservadas, conservas de frutas, legumes e outros vegetais, de especiarias
e condimentos e fabricagéo de doces;

XXV. Preparagao de conservas de carnes e produtos de salsicharia, ndo processada em matadouros e
frigorificos;

XXVI. Preparagdo de conservas de carne - inclusive subprodutos, ndo mencionados;

XXVII. Preparagdo do pescado e fabricagdo de conservas do pescado;

XXVIIL. Preparagao do leite e fabricagdo de produtos de laticinios;

XXIX. Fabricagdo de agticar, de alcool e derivados;

XXX. Refinagdo e moagem de agucar;

XXXI. Fabricagao de balas, caramelos, pastilhas, drops, bombons e chocolates - inclusive gomas de
mascar;

XXXII. Fabrica¢ao de massas alimenticias e biscoitos;

XXXIII. Refinagdo e preparagdo de oOleos e gorduras vegetais, produgdo de manteiga de cacau e de
gorduras de origem animal destinadas a alimentagao;

XXXIV. Fabricagao de sorvetes, bolos e/ou tortas geladas - inclusive coberturas;

XXXV. Preparacdo de sal de cozinha;

XXXVI. Fabricagao de vinagre;

XXXVII. Fabricagdo de fermentos e leveduras;

XXXVIII. Fabrica¢ao de condimentos e de outros produtos alimentares, ndo mencionados, bem como as
respectivas transformagdes;

XXXIX. Fabricagao de vinhos e derivados;

XL. Fabricagdo de aguardentes, licores e outras bebidas alcodlicas;
XLI. Fabricagdo de cervejas, chopes e maltes;

XLII. Fabricag@o de bebidas ndo alcodlicas;

XLIII. Engarrafamento e gaseificagdo de dguas minerais;
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XLIV. Fabricagdo de material para usos em medicina, cirurgia e odontologia;

XLV. Extragdo vegetal,

XLVI. Fabricagao e controle de produtos dietéticos;

XLVII. Controle, pesquisa e pericia da polui¢ao atmosférica e tratamento de despejos industriais;

XLVIIIL. Planejamento, consultoria, assessoria, constru¢do e organizagdo de fabricas de produtos
farmacéuticos, cosméticos e alimenticios.

CAPITULO V - DA CARTEIRA E DA CEDULA PROFISSIONAIS

Art. 51 - Em cada expedi¢do da carteira ou da cédula de identidade profissional, provisoria ou definitiva,
serd cobrada nova taxa, pelo Conselho Regional de Farmécia, e na forma previstana Lein®. 3.820 de 11/11/1960.

Art. 52 - O profissional que desejar adquirir nova Carteira Profissional, por extravio ou dano a anterior,
devera se dirigir por escrito ao Conselho Regional de Farmdacia que emitiu a original.

Paragrafo tunico. Em caso de extravio, furto ou roubo o profissional deve apresentar copia autenticada do
boletim de ocorréncia policial. Em caso de dano a anterior, o profissional deve devolver a carteira original ao
CREF, junto com sua solicita¢do.

Art. 53 - Quando se tratar de profissional transferido, o requerimento sera encaminhado através do
Conselho Regional de Farmacia da jurisdigdo em que estiver exercendo a sua atividade.

Art. 54 - A nova carteira sera expedida com o mesmo numero da extraviada ou danificada, indicando-se,
na folha 2 (dois), logo abaixo do niimero de inscri¢ao, em tinta vermelha, o niimero da via a que corresponder,
constando da mesma todos os assentamentos da respectiva ficha, ou cadastro, do profissional.

CAPITULO VI - DA CERTIDAO DE REGULARIDADE

Art. 55 - REVOGADO PELA RESOLUGCAO N° 579, DE 26 DE JULHO DE 2013.

Art. 56 - REVOGADO PELA RESOLUCAO N° 579, DE 26 DE JULHO DE 2013.

Art. 57 - Todos os estabelecimentos farmacéuticos deverao manter afixados em local de destaque, bem
visivel, a Certiddo de Regularidade que trata a presente Resolugéo.

Art. 58 - Obedecendo aos pardametros do modelo unico poderdo os Conselhos Regionais utilizar-se de
sistema informatizado para expedi¢ao da Certidao de Regularidade.

CAPITULO VII - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 59 - Aos profissionais inscritos no Conselho Regional nos quadros descritos no artigo 4°, inciso II
e respectivas alineas, ¢ vedada a assinatura de laudos e exames bem como também ¢ vedada a assungio de
responsabilidade técnica por qualquer estabelecimento cuja lei exija-lhe o registro no Conselho Regional de
Farmadcia, exceto os permitidos por Lei.

Art. 60 - Os CRFs deverdo comunicar trimestralmente ao CFF, as inscrigdes, cancelamentos e
transferéncias de profissionais.

Art. 61 - Os CRFs deverdo comunicar trimestralmente ao CFF os registros e os cancelamentos de pessoas
juridicas.

Art. 62 - A averbagdo de nome do profissional é ato sumario, sendo aprovado “ad referendum” frente a
certidao.

Art. 63 - Os casos omissos, referente as matérias tratadas nesta resolugao, serdo resolvidos pelo Plenario
do Conselho Federal de Farmacia.

Art. 64 - Fica revogada a Resolugdo 464 de 23/07/2007.
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RESOLUCAQ N° 577, DE 25 DE JULHO DE 2013

Dispde sobre a dire¢do técnica ou responsabilidade técnica de empresas ou
estabelecimentos que dispensam, comercializam, fornecem e distribuem produtos
farmacéuticos, cosméticos e produtos para a satide.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso das atribui¢des que lhe sdo conferidas, considerando os

termos das alineas “g” e “m” do artigo 6°, e o artigo 24, ambos da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de
1.960, que cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras providéncias;

Considerando os artigos 15, 17 e 20 da Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1.973, que dispoe
sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da
outras providéncias;

Considerando o artigo 11 da Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2.001, que altera dispositivos
da Lei Federal n® 9.782, de 26 de janeiro de 1.999, que define o sistema nacional de vigilancia sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e da Lei Federal n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
define infragdes a legislagdo sanitaria federal e estabelece as sangdes respectivas, dando outras providéncias;

Considerando o artigo 2° do Decreto Federal n® 20.377, de 8 de setembro de 1.931, que aprova a
regulamentagdo do exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil;

Considerando o Decreto Federal n® 20.931, de 11 de janeiro de 1.932, que regula e fiscaliza o exercicio
da medicina, da odontologia, da medicina veterindria e das profissdes de farmacéutico, parteira e enfermeira,
no Brasil, e estabelece penas;

Considerando o Decreto Federal n° 85.878, de 7 de abril de 1.981, que estabelece normas para execugao da
Lei Federal n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissao de farmacéutico, e da outras
providéncias;

Considerando o Decreto Federal n® 5.775, de 10 de maio de 2.006, que dispde sobre o fracionamento de
medicamentos;

Considerando que as empresas e estabelecimentos, especialmente as farmacias, 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 assisténcia farmacéutica em empresas ou estabelecimentos, a fim de orientar a
acao fiscalizadora dos Conselhos Regionais de Farmacia, resolve:

Art. 1° - Para efeito desta resolucdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I - FARMACEUTICO DIRETOR TECNICO OU FARMACEUTICO RESPONSAVEL TECNICO -
farmacéutico titular que assume a direc¢@o técnica ou responsabilidade técnica da empresa ou estabelecimento
perante o respectivo Conselho Regional de Farmacia (CRF) e os 6rgdos de vigilancia sanitaria, nos termos
da legislagao vigente, ficando sob sua responsabilidade a realizagdo, supervisdo e coordenagdo de todos os
servigos técnico-cientificos da empresa ou estabelecimento, respeitado, ainda, o preconizado pela legislagao
laboral ou acordo trabalhista;

IT- FARMACEUTICO ASSISTENTE TECNICO - farmacéutico subordinado hierarquicamente ao diretor
técnico ou responsavel técnico que, requerendo a assungao de farmacéutico assistente técnico de uma empresa
ou de um estabelecimento, por meio dos formularios proprios do CRF, seja designado para complementar
carga horaria ou auxiliar o titular na presta¢do da assisténcia farmacéutica;

III - FARMACEUTICO SUBSTITUTO - farmacéutico designado perante o CRF para prestar assisténcia
e responder tecnicamente nos casos de impedimentos ou auséncias do farmacéutico diretor técnico ou
farmacéutico responsavel técnico, ou ainda do farmacéutico assistente técnico da empresa ou estabelecimento,
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respeitado o preconizado pela consolidagio das leis do trabalho (CLT) ou acordo trabalhista;

IV - EMPRESA - pessoa juridica, de direito publico ou privado, que exer¢a como atividade principal
ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento, transporte, armazenamento, dispensagdo, distribui¢do de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos desta
resolucdo, as unidades dos 6rgdos da administra¢do direta ou indireta, federal, Estaduais, do Distrito Federal,
dos Municipios e entidades paraestatais incumbidas de servigos correspondentes;

V - ESTABELECIMENTO - unidade da empresa publica ou privada destinada ao comércio, venda,
fornecimento, transporte, armazenamento, dispensagdo e distribuigdo de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos;

VI - PRODUTO FARMACEUTICO - substancia ou mistura de substancias minerais, animais, vegetais ou
quimicas, com finalidade terapéutica, profilatica, estética ou de diagndstico;

VII - PRODUTOS SANEANTES - substancias ou preparagdes destinadas a higienizagao, desinfecgido ou
desinfestacdo domiciliar, de ambientes coletivos ou publicos, lugares de uso comum e ao tratamento de dgua;

VIII - PRODUTOS COSMETICOS, DE HIGIENE PESSOAL E PERFUMES - preparagdes constituidas
por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, 14bios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo
exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia ou corrigir odores corporais, ou protegé-
los ou manté-los em bom estado, conforme as regras estabelecidas na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
- ANVISA n° 211, de 14 de julho de 2.005 — Anexo [;

IX - PRODUTOS PARA A SAUDE - aqueles estabelecidos como correlatos na Lei Federal n® 5.991,
de 17 de dezembro de 1.973, e nos Decretos Federais n® 79.094, de 5 de janeiro de 1.977 e n°® 74.170, de 10
de junho de 1.974, definidos como sendo a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicaco esteja ligado a defesa e prote¢do da satide individual ou coletiva,
a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e ainda os
produtos dietéticos, Oticos, de actstica médica, odontologicos e veterinarios;

X - RESPONSABILIDADE TECNICA - ato de aplicar conhecimentos técnicos e profissionais, cuja
responsabilidade objetiva esta sujeita a sangdes de natureza civel, penal e administrativa.

Art. 2° - A empresa ou estabelecimento que exer¢a como atividade principal ou subsidiaria o comércio,
venda, fornecimento, dispensagao, distribuigdo de drogas e medicamentos devera dispor, obrigatoriamente, de
um farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico.

Art. 3° - A empresa ou estabelecimento de produtos para a satde, saneantes, perfumes ou cosméticos,
alimentos especiais, bem como aquelas que exercam como atividade transporte, armazenamento, importagao
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos dentre outros atinentes a profissdo farmacéutica,
poderdo ter como diretor técnico ou responsavel técnico o farmacéutico.

Art. 4° - Nos requerimentos para registro de empresas ou estabelecimentos, devera ser indicado pelo
representante legal o horario de funcionamento, incluindo sdbados, domingos e feriados.

§ 1° - As empresas ou estabelecimentos de que trata o artigo 2° deverdo apresentar o horéario de trabalho
do farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico e de cada farmacéutico assistente
técnico, tantos quanto forem necessarios a prestagdo da assisténcia farmacéutica, durante todo o horario de
funcionamento.

§ 2° - Para os 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 dispde resolugdo especifica
expedida pelo CFF.

Art. 5° - Sera afixada em local visivel ao publico, dentro da empresa ou estabelecimento, a certiddo de
regularidade técnica emitida pelo respectivo CRF, indicando o nome e o horario de trabalho do farmacéutico
diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico, bem como de seus farmacéuticos assistentes técnicos ou
de seus farmacéuticos substitutos.

Paragrafo Unico - Fica sob a responsabilidade da empresa ou estabelecimento apresentar a certidio de
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regularidade técnica que designa o farmacéutico substituto, se no momento da fiscalizagio nao estiver presente
o farmacéutico diretor técnico, farmacéutico responsavel técnico ou farmacéutico assistente técnico.

Art. 6° - O farmacéutico que exerce a diregao técnica ou responsabilidade técnica ¢ o principal responsavel
pelo funcionamento da empresa ou estabelecimento de que trata esta resoluc@o e, obrigatoriamente, tera sob
sua responsabilidade a realizagao, supervisao e coordenagio de todos os servigos técnico-cientificos.

Art. 7° - A designagdo da fungdo de farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico, bem
como de farmacéutico assistente técnico ou de farmacéutico substituto, devera ser requerida ao respectivo CRF
para a devida anotag@o, com a informagao dos horérios de trabalho correspondentes, mediante apresentagdo do
contrato de trabalho de cada profissional.

Art. 8° - Ocorrida a rescisdo contratual, o desligamento da empresa ou o abandono do emprego do
farmacéutico, a empresa ou estabelecimento tera o prazo de 30 (trinta) dias para regularizar-se.

§ 1°- O inicio do prazo se dara a contar da data da rescisdo contratual, declaragdo do profissional, ou da data
de comunicagdo de baixa definitiva protocolizada pelo farmacéutico no CRF ou, ainda, da data de outro fator
gerador de afastamento constatado pelo servigo de fiscalizagdo, sob pena de incorrer em infragdo ao artigo 24
da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1.960, além das demais sangdes previstas na legislagao vigente.

§ 2° - Somente sera permitido o funcionamento de farmacia e drogaria sem a assisténcia do farmacéutico
diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico ou, ainda, do farmacéutico assistente técnico, bem como
do farmacéutico substituto, pelo prazo de até 30 (trinta) dias, sendo que nesse periodo ndo serdo:

I - aviadas formulas magistrais ou oficiais;

1I - dispensados medicamentos com retengéo de receita ou sujeitos a regime especial de controle;

III - fracionados medicamentos;

IV - efetuados procedimentos de intercambialidade;

V - executados servigos farmacéuticos e;

VI - realizadas quaisquer atividades privativas do farmacéutico.

Art. 9° - Quando se tratar de afastamento provisério do farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico
responsavel técnico ou, do farmacéutico assistente técnico, o mesmo devera, obrigatoriamente, comunicar por
escrito ao respectivo CRF para avaliago, sob pena das sangdes cabiveis.

§ 1° - Em situagdes ja regulamentadas como férias, licenca maternidade, cirurgia eletiva, licenga
paternidade, licenga de casamento ou outros similares, o farmacéutico devera comunicar por escrito, com
antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas uteis.

§ 2° - Nos casos de cursos, congressos ou outras atividades profissionais, o farmacéutico devera
protocolizar com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas uteis.

§ 3° - Em se tratando de doengas, Obitos familiares, acidentes pessoais, cirurgias de urgéncia ou outras
situagdes similares, o farmacéutico devera comunicar o CRF no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, apds o
fato.

§ 4° - Quando o afastamento provisorio for superior a 30 (trinta) dias, fica a empresa ou estabelecimento
obrigada a contrata¢do de farmacéutico substituto, sob pena de incorrer em infragdo ao artigo 24 da Lei Federal
n°®3.820, de 11 de novembro de 1.960, além das demais san¢des previstas na legislagao vigente.

Art. 10 - Qualquer alteracdo nos horarios de assisténcia técnica do farmacéutico diretor técnico,
farmacéutico responsavel técnico, farmacéutico assistente técnico ou farmacéutico substituto devera ser
comunicado previamente ao respectivo CRF.

Paragrafo Unico - A certiddo de regularidade técnica perdera automaticamente sua validade quando houver
qualquer alteragdo quanto ao farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico, farmacéutico
assistente técnico ou farmacéutico substituto.

Art. 11 - Ao requerer a responsabilidade técnica ou a dire¢do técnica da empresa ou do estabelecimento, o
farmacéutico devera declarar ao CRF de sua jurisdigao que possui meios de fazé-lo com efetiva disponibilidade
de horario. Paragrafo unico - Qualquer informagdo falsa prestada pelo farmacéutico ao respectivo CRF
implicara sangdes disciplinares, sem prejuizo daquela de ambito civel e penal.
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Art. 12 - A certidao de regularidade técnica concedida as empresas ou estabelecimentos podera ser revista
a qualquer tempo pelo CRF que a expediu.

Art. 13 - Os representantes legais das empresas ou estabelecimentos ndo deverfo obstar, negar ou
dificultar ao respectivo CRF, o acesso as dependéncias com o fito de inspecdo do exercicio da profissdao
farmacéutica. Paragrafo tnico. A recusa ou a imposigdo de dificuldade a inspegdo do exercicio profissional
por parte do farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico, bem como de farmacéutico
assistente técnico ou de farmacéutico substituto implicara sangdes previstas na Lei Federal n® 3.820, de 11 de
novembro de 1.960, além dos atos dela decorrentes e nas medidas judiciais cabiveis.

Art. 14 - A responsabilidade técnica ou diregdo técnica € indelegavel e obriga o farmacéutico a participagdo
efetiva e pessoal nos trabalhos ao seu cargo.

Art. 15 - Sdo atribui¢des dos farmacéuticos que respondem pela dire¢do técnica ou responsabilidade
técnica da empresa ou estabelecimento:

a) assumir a responsabilidade pela execugdo de todos os atos farmacéuticos praticados, cumprindo-lhe
respeitar e fazer respeitar as normas referentes ao exercicio da profissdo farmacéutica;

b) fazer com que sejam prestados as pessoas fisicas e juridicas os esclarecimentos quanto ao modo
de armazenamento, conservagdo e utilizagdo dos medicamentos, notadamente daqueles que necessitem de
acondicionamento diferenciado, bem como dos sujeitos a controle especial, conforme Portaria SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1.998, ou outra que venha a substitui-la;

¢) manter os medicamentos e substancias medicamentosas em bom estado de conservagao, de modo a que
sejam fornecidos com a garantia da qualidade;

d) garantir que em todas as empresas ou estabelecimentos descritos nesta resolu¢do sejam mantidas as
boas condigdes de higiene e seguranga;

¢) manter e fazer cumprir o sigilo profissional;

f) manter os livros de substincias sujeitas a regime especial de controle em ordem e assinados, bem
como os demais livros e documentos previstos na legislagdo vigente, ou sistema informatizado devidamente
regulamentado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

g) selecionar previamente os medicamentos genéricos destinados a intercambiar medicamentos de
referéncia;

h) colaborar com o CFF e CRF de sua jurisdi¢ao, bem como as autoridades sanitarias;

i) informar as autoridades sanitarias e ao CRF de sua jurisdi¢@o sobre as irregularidades detectadas na
empresa ou estabelecimento sob sua diregao ou responsabilidade técnica;

j) avaliar a documentagdo pertinente, de modo a qualificar cada uma das etapas da cadeia logistica.
Paragrafo tinico - Cada farmacéutico, na condigdo de farmacéutico assistente técnico ou farmacéutico substituto
responde pelos atos que praticar, podendo fazé-lo solidariamente se praticados em conjunto ou por omissao do
farmacéutico diretor técnico ou responsavel técnico.

Art. 16 - Cabe ao farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico representar a empresa
ou estabelecimento em todos os aspectos técnico-cientificos.

Art. 17 - A presente resolugdo entrara em vigor na data da sua publicagdo, revogando-se as disposigdes
em contrario, em especial a Resolu¢ao/CFF n° 556 de 1° de dezembro de 2011, publicada no Diario Oficial da
Unido de 15/12/11, Segdo 1, paginas 236/237.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO

Presidente do Conselho



79

RESOLUCAQ N° 585, DE 29 DE AGOSTO DE 2013

Ementa: Regulamenta as atribuigdes clinicas do farmacéutico e da outras
providéncias.

PREAMBULO

Esta resolu¢do regulamenta as atribui¢des clinicas do farmacéutico que, por defini¢do, constituem os
direitos e responsabilidades desse profissional no que concerne a sua area de atuagao.

E necessario diferenciar o significado de “atribuigdes”, escopo desta resolugio, de “atividades” e de “servigos”.

As atividades correspondem as a¢des 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, o acompanhamento farmacoterapéutico,
a conciliagdo terapéutica ou a revisdo da farmacoterapia caracterizam-se por um conjunto de atividades
especificas de natureza técnica. A realizagdo dessas atividades encontra embasamento legal na definigdo de
atribuigdes clinicas do farmacéutico. Assim, uma lista de atribui¢des ndo corresponde, por defini¢do, a uma
lista de servigos.

A Farmadcia Clinica, que teve inicio no ambito hospitalar, nos Estados Unidos, a partir da década de
sessenta, atualmente incorpora a filosofia do Pharmaceutical Care e, como tal, expande-se a todos os niveis de
atencdo a saude. Esta pratica pode ser desenvolvida em hospitais, ambulatorios, unidades de atengdo primaria
a satide, farmdcias comunitarias, institui¢oes de longa permanéncia e domicilios de pacientes, entre outros.

A expansdo das atividades clinicas do farmacéutico ocorreu, em parte, como resposta ao fendmeno da
transicdo demografica e epidemiologica observado na sociedade. A crescente morbimortalidade relativa as
doengas e agravos nao transmissiveis e a farmacoterapia repercutiu nos sistemas de saude e exigiu um novo
perfil do farmacéutico.

Nesse contexto, o farmacéutico contemporaneo atua no cuidado direto ao paciente, promove 0 uso
racional de medicamentos e de outras tecnologias em saude, redefinindo sua pratica a partir das necessidades
dos pacientes, familia, cuidadores e sociedade.

Por fim, ¢ preciso reconhecer que a pratica clinica do farmacéutico em nosso pais avangou nas ultimas
décadas. Isso se deve ao esforgo visionario daqueles que criaram os primeiros servigos de Farmacia Clinica
no Brasil, assim como as agdes lideradas por entidades profissionais, institui¢des académicas, organismos
internacionais e iniciativas governamentais.

As distintas realidades e as necessidades singulares de saude da populagdo brasileira exigem bastante
trabalho e unido de todos. O éxito das atribui¢des descritas nesta resolu¢ao devera ser medido pela efetividade
das agdes propostas e pelo reconhecimento por parte da sociedade do papel do farmacéutico no contexto da
saude.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribui¢des legais e regimentais previstas na
Lei n° 3.820, de 11 de novembro 1960, e considerando o disposto no artigo 5°, inciso XIII, da Constitui¢ao
Federal, que outorga liberdade de exercicio, trabalho ou profissao, desde que atendidas as qualificagdes que a
lei estabelecer;

CONSIDERANDO que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuagdo e, como entidade de profissao
regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XIII; artigo 21, inciso XXIV
e artigo 22, inciso X VI, todos da Constituigdo Federal;

CONSIDERANDO a outorga legal ao CFF de zelar pela satide publica, promovendo agdes de assisténcia
farmacéutica em todos os niveis de atengdo a saude, de acordo com a alinea “p”, do artigo 6° da Lei Federal
n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteragdes da Lei Federal n® 9.120, de 26 de outubro de 1995;
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CONSIDERANDO que ¢ atribui¢do do CFF expedir resolugdes para eficacia da Lei Federal n® 3.820, de
11 de novembro de 1960 e, ainda, compete-lhe o munus de definir ou modificar a competéncia dos profissionais
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de Farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas “g” ¢ “m”;

CONSIDERANDO o disposto na Lei Federal n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, que estabelece o
Codigo de Defesa do Consumidor;

CONSIDERANDO que a Lei Federal no 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu artigo 6°, alinea “d”,
inclui no campo de atuagdo do Sistema Unico de Satide (SUS) a assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica;

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

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

CONSIDERANDO a Portaria MS/SNVS n° 272, de 08 de abril de 1998, que aprova o regulamento técnico
dos requisitos minimos para terapia de nutri¢ao parenteral;

CONSIDERANDO a Portaria MS/GM n° 2.616, de 12 de maio de 1998, que institui as diretrizes e normas
para a prevengéo e o controle das infec¢des hospitalares;

CONSIDERANDO a Portaria MS/GM n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprova a Politica Nacional
de Medicamentos;

CONSIDERANDO a Portaria MS/GM n° 687, de 30 de margo de 2006, que aprova a Politica de Promogéo
da Satde;

CONSIDERANDO a Portaria MS/GM n° 4.283, de 30 de dezembro de 2010, que aprova as diretrizes e

estratégias para organizagao, fortalecimento e aprimoramento das agdes e servigos de farmacia no ambito dos
hospitais, com destaque para o capitulo 4.2, alinea “d”;

CONSIDERANDO a Portaria MS/GM n° 3.124, de 28 de dezembro de 2012, que redefine os parametros
de vinculagao dos Nucleos de Apoio a Satde da Familia (NASF) Modalidades 1 e 2 as Equipes Saude da
Familia e/ou Equipes de Atengdo Bésica para populacdes especificas, cria a Modalidade NASF 3, e dé outras
providéncias;

CONSIDERANDO a Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013, que institui o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP);

CONSIDERANDO a Resolugdo MS/CNS n° 338, de 6 de maio de 2004, que aprova a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica;

CONSIDERANDO o disposto na Resolugdo n°® 2, de 19 de fevereiro de 2002, do Conselho Nacional de
Educagao, que institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso de Graduagao em Farmacia;

CONSIDERANDO a Portaria do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) n° 397, de 9 de outubro de
2002, que institui a Classificacao Brasileira de Ocupagdes — CBO (atualizada em 31 de janeiro de 2013), que
trata da identificagdo das ocupagdes no mercado de trabalho, para fins classificatorios junto aos registros
administrativos e domiciliares;

CONSIDERANDO a Resolugao/CFF n°® 160, de 23 de abril de 1982, que dispde sobre o exercicio
profissional farmacéutico;

CONSIDERANDO a Resolug¢ao/CFF n° 357, de 20 de abril de 2001, que aprova o regulamento técnico
das Boas Praticas de Farmacia;
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CONSIDERANDO a Resolugao/CFF n° 386, de 12 de novembro de 2002, que dispde sobre as atribuigdes
do farmacéutico no ambito da assisténcia domiciliar em equipes multidisciplinares;

CONSIDERANDO a Resolugao/CFF n° 486, de 23 de setembro de 2008, que dispde sobre as atribuigdes
do farmacéutico na area de radiofarmacia e da outras providéncias;

CONSIDERANDO a Resolu¢ao/CFF n® 492, de 26 de novembro de 2008, que regulamenta o exercicio
profissional nos servigos de atendimento pré-hospitalar, na farmacia hospitalar e em outros servigos de satde,
de natureza publica ou privada, alterada pela Resolu¢ao/CFF n° 568, de 6 de dezembro de 2012;

CONSIDERANDO a Resolugao/CFF n° 499, de 17 de dezembro de 2008, que dispde sobre a prestagdo
de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias, e da outras providéncias, alterada pela Resolu¢do/CFF n°®
505, de 23 de junho de 2009;

CONSIDERANDO a Resolugao/CFF n° 500, de 19 de janeiro de 2009, que dispde sobre as atribuig¢des do
farmacéutico no ambito dos servigos de dialise, de natureza ptblica ou privada;

CONSIDERANDO a Resolugao/CFF n° 509, de 29 de julho de 2009, que regula a atuagdo do farmacéutico
em centros de pesquisa clinica, organizagdes representativas de pesquisa clinica, inddstria ou outras instituigoes
que realizem pesquisa clinica;

CONSIDERANDO a Resolugao/CFF n® 546 de 21 de julho de 2011, que dispde sobre a indicagdo
farmacéutica de plantas medicinais e fitoterapicos isentos de prescrigdo, € o seu registro;

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

CONSIDERANDO a RDC Anvisa n° 220, de 21 de setembro de 2004, que regulamenta o funcionamento
dos servigos de terapia antineopldsica e institui que a equipe multidisciplinar em terapia antineoplasica
(EMTA) deve ter obrigatoriamente em sua composi¢do um farmacéutico;

CONSIDERANDO a RDC Anvisan® 7, de 24 de fevereiro de 2010, que na segdo IV, artigo 18, estabelece
a necessidade da assisténcia farmacéutica a beira do leito na Unidade de Terapia Intensiva e, em seu artigo 23,
dispde que a assisténcia farmacéutica deve integrar a equipe multidisciplinar, RESOLVE:

Art. 1° - Regulamentar as atribuigdes clinicas do farmacéutico nos termos desta resolugao.

Paragrafo unico — As atribui¢des clinicas regulamentadas pela presente resolu¢do constituem prerrogativa
do farmacéutico legalmente habilitado e registrado no Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdigao.

Art. 2° - As atribuigdes clinicas do farmacéutico visam a promogao, protecdo e recuperagdo da satude, além
da prevengdo de doengas e de outros problemas de saude.

Paragrafo unico - As atribui¢des clinicas do farmacéutico visam proporcionar cuidado ao paciente, familia
e comunidade, de forma a promover o uso racional de medicamentos e otimizar a farmacoterapia, com o
proposito de alcangar resultados definidos que melhorem a qualidade de vida do paciente.

Art. 3° - No ambito de suas atribui¢des, o farmacéutico presta cuidados a saude, em todos os lugares e
niveis de atengdo, em servigos publicos ou privados.

Art. 4° - O farmacéutico exerce sua atividade com autonomia, baseado em principios e valores bioéticos
e profissionais, por meio de processos de trabalho, com padrdes estabelecidos e modelos de gestdo da pratica.

Art. 5° - As atribui¢des clinicas do farmacéutico estabelecidas nesta resolugdo visam atender as
necessidades de saude do paciente, da familia, dos cuidadores e da sociedade, e sdo exercidas em conformidade
com as politicas de saude, com as normas sanitarias e da instituigao a qual esteja vinculado.

Art. 6° - O farmacéutico, no exercicio das atribui¢des clinicas, tem o dever de contribuir para a geragao,

difusdo e aplicagdo de novos conhecimentos que promovam a saiude e o bem-estar do paciente, da familia e
da comunidade.
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CAPITULO I - DAS ATRIBUICOES CLINICAS DO FARMACEUTICO
Art. 7° - Sao atribuigdes clinicas do farmacéutico relativas ao cuidado a satde, nos ambitos individual e
coletivo:
I - Estabelecer e conduzir uma relagio de cuidado centrada no paciente;

II - Desenvolver, em colaboragdo com os demais membros da equipe de satide, agdes para a promogao,
protegdo e recuperagao da satde, e a prevengdo de doengas e de outros problemas de saude;

III - Participar do planejamento e da avaliagdo da farmacoterapia, para que o paciente utilize de forma segura
os medicamentos de que necessita, nas doses, frequéncia, horarios, vias de administragdo e duragdo adequados,
contribuindo para que o mesmo tenha condigdes de realizar o tratamento e alcangar os objetivos terapéuticos;

IV - Analisar a prescri¢do de medicamentos quanto aos aspectos legais e técnicos;

V - Realizar intervengdes farmacéuticas e emitir parecer farmacéutico a outros membros da equipe de saude,
com o proposito de auxiliar na selegdo, adigao, substitui¢ao, ajuste ou interrupgdo da farmacoterapia do paciente;

VI - Participar e promover discussdes de casos clinicos de forma integrada com os demais membros da
equipe de saude;

VII - Prover a consulta farmacéutica em consultorio farmacéutico ou em outro ambiente adequado, que
garanta a privacidade do atendimento;

VIII - Fazer a anamnese farmacéutica, bem como verificar sinais e sintomas, com o proposito de prover
cuidado ao paciente;

IX - Acessar e conhecer as informagdes constantes no prontuario do paciente;

X - Organizar, interpretar e, se necessario, resumir os dados do paciente, a fim de proceder a avaliagao
farmacéutica;

XI - Solicitar exames laboratoriais, no ambito de sua competéncia profissional, com a finalidade de
monitorar os resultados da farmacoterapia;

XII - Avaliar resultados de exames clinico-laboratoriais do paciente, como instrumento para
individualizagdo da farmacoterapia;

XIII - Monitorar niveis terapéuticos de medicamentos, por meio de dados de farmacocinética clinica;

XIV - Determinar parametros bioquimicos e fisiologicos do paciente, para fins de acompanhamento da
farmacoterapia e rastreamento em satde;

XV - Prevenir, identificar, avaliar e intervir nos incidentes relacionados aos medicamentos ¢ a outros
problemas relacionados a farmacoterapia;

XVI - Identificar, avaliar e intervir nas interagdes medicamentosas indesejadas e clinicamente significantes;
XVII - Elaborar o plano de cuidado farmacéutico do paciente;

XVIII - Pactuar com o paciente e, se necessario, com outros profissionais da saude, as agdes de seu plano
de cuidado;

XIX - Realizar e registrar as intervengdes farmacéuticas junto ao paciente, familia, cuidadores e sociedade;

XX - Avaliar, periodicamente, os resultados das intervengdes farmacéuticas realizadas, construindo
indicadores de qualidade dos servigos clinicos prestados;

XXI - Realizar, no ambito de sua competéncia profissional, administragdo de medicamentos ao paciente;

XXII - Orientar e auxiliar pacientes, cuidadores e equipe de saude quanto a administragdo de formas
farmacéuticas, fazendo o registro destas ag¢des, quando couber;

XXIII - Fazer a evolugdo farmacéutica e registrar no prontuario do paciente;

XXIV - Elaborar uma lista atualizada e conciliada de medicamentos em uso pelo paciente durante os
processos de admissdo, transferéncia e alta entre os servigos e niveis de aten¢do a saude;

XXV - Dar suporte ao paciente, aos cuidadores, a familia e a comunidade com vistas ao processo de
autocuidado, incluindo o manejo de problemas de saude autolimitados;

XXVI - Prescrever, conforme legislagdo especifica, no ambito de sua competéncia profissional;
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XXVII - Avaliar e acompanhar a adesao dos pacientes ao tratamento, e realizar agdes para a sua promogao;

XXVIII - Realizar ag¢des de rastreamento em satde, baseadas em evidéncias técnico-cientificas e em
consonancia com as politicas de satide vigentes.

Art. 8° - Sdo atribui¢des do farmacéutico relacionadas a comunicagao e educag¢ao em satde:

I - Estabelecer processo adequado de comunicagdo com pacientes, cuidadores, familia, equipe de saude e
sociedade, incluindo a utilizagdo dos meios de comunicagdo de massa;

II - Fornecer informacédo sobre medicamentos a equipe de saude;

III - Informar, orientar e educar os pacientes, a familia, os cuidadores e a sociedade sobre temas
relacionados a satide, ao uso racional de medicamentos e a outras tecnologias em saude;

IV - Desenvolver e participar de programas educativos para grupos de pacientes;

V - Elaborar materiais educativos destinados a promogao, prote¢do e recuperagdo da saude e prevengao de
doengas e de outros problemas relacionados;

VI - Atuar no processo de formagao e desenvolvimento profissional de farmacéuticos;

VII - Desenvolver e participar de programas de treinamento ¢ educag@o continuada de recursos humanos
na area da saude.

Art. 9° - Sao atribui¢des do farmacéutico relacionadas a gestdo da pratica, produgdo e aplicagdo do
conhecimento:

I - Participar da coordenagdo, supervisio, auditoria, acreditagdo e certificagdo de agdes e servigos no
ambito das atividades clinicas do farmacéutico;

II - Realizar a gestdo de processos e projetos, por meio de ferramentas e indicadores de qualidade dos
servigos clinicos prestados;

IIT - Buscar, selecionar, organizar, interpretar e divulgar informagdes que orientem a tomada de decisdes
baseadas em evidéncia, no processo de cuidado a satde;

IV - Interpretar e integrar dados obtidos de diferentes fontes de informagdo no processo de avaliagdo de
tecnologias de satde;

V - Participar da elaboragao, aplicagdo e atualiza¢do de formularios terapéuticos e protocolos clinicos para
a utilizagao de medicamentos e outras tecnologias em saude;

VI - Participar da elaboragdo de protocolos de servigos e demais normativas que envolvam as atividades clinicas;

VII - Desenvolver agdes para prevencao, identificagdo e notificagdo de incidentes e queixas técnicas
relacionados aos medicamentos e a outras tecnologias em saude;

VIII - Participar de comissdes e comités no ambito das institui¢des e servigos de saude, voltados para a
promogao do uso racional de medicamentos e da seguranga do paciente;

IX - Participar do planejamento, coordenagdo e execucdo de estudos epidemiologicos e demais
investigagdes de carater técnico-cientifico na area da saude;

X - Integrar comités de ética em pesquisa;

XI - Documentar todo o processo de trabalho do farmacéutico.

CAPITULO II - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 10 - As atribuigdes dispostas nesta resolu¢do correspondem aos direitos, responsabilidades
e competéncias do farmacéutico no desenvolvimento das atividades clinicas e na provisdo de servigos
farmacéuticos.

Art. 11 - Consideram-se, para os fins desta resolucdo, as defini¢des de termos (glossario) e referéncias
contidas no Anexo 7.

Art. 12 - Esta resolugdo entra em vigor nesta data, revogando-se as disposi¢des em contrario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente — CFF
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GLOSSARIO

Anamnese farmacéutica: procedimento de coleta de dados sobre o paciente, realizada pelo farmacéutico
por meio de entrevista, com a finalidade de conhecer sua historia de satide, elaborar o perfil farmacoterapéutico
e identificar suas necessidades relacionadas a satide.

Bioética: ética aplicada especificamente ao campo das ciéncias médicas e biologicas. Representa o estudo
sistematico da conduta humana na atengao a saude a luz de valores e principios morais. Abrange dilemas éticos
e deontoldgicos relacionados a ética médica e farmacéutica, incluindo assisténcia a satude, as investigagdes
biomédicas em seres humanos e as questdes humanisticas e sociais como o acesso ¢ o direito a saude, recursos
e politicas publicas de atengdo a satide. A bioética se fundamenta em principios, valores e virtudes tais como
a justica, a beneficéncia, a ndo maleficéncia, a equidade, a autonomia, o que pressupde nas relagdes humanas
a responsabilidade, o livre-arbitrio, a consciéncia, a decisdo moral e o respeito a dignidade do ser humano na
assisténcia, pesquisa e convivio social.

Consulta farmacéutica: atendimento realizado pelo farmacéutico ao paciente, respeitando os principios
éticos e profissionais, com a finalidade de obter os melhores resultados com a farmacoterapia e promover o uso
racional de medicamentos e de outras tecnologias em saude.

Consultério 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 auténomo ou
como dependéncia de hospitais, ambulatérios, farmacias comunitarias, unidades multiprofissionais de atengao
a saude, institui¢des de longa permanéncia e demais servigos de satide, no ambito publico e privado.

Cuidado centrado no paciente: relagdo humanizada que envolve o respeito as crengas, expectativas,
experiéncias, atitudes e preocupagdes do paciente ou cuidadores quanto as suas condi¢des de satde e ao uso de
medicamentos, na qual farmacéutico e paciente compartilham a tomada de decisdo e a responsabilidade pelos
resultados em saude alcangados.

Cuidador: pessoa que exerce a fungdo de cuidar de pacientes com dependéncia numa relagdo de proximidade
fisica e afetiva. O cuidador pode ser um parente, que assume o papel a partir de relagdes familiares, ou um
profissional, especialmente treinado para tal fim.

Evolugdo farmacéutica: registros efetuados pelo farmacéutico no prontudrio do paciente, com a finalidade
de documentar o cuidado em satde prestado, propiciando a comunicagao entre os diversos membros da equipe
de saude.

Farmacia clinica: area da farmécia voltada a ciéncia e pratica do uso racional de medicamentos, na qual
os farmacéuticos prestam cuidado ao paciente, de forma a otimizar a farmacoterapia, promover satde e bem-
estar, e prevenir doengas.

Farmacoterapia: tratamento de doengas e de outras condigdes de satude, por meio do uso de medicamentos.
Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao paciente.

Intervengao farmacéutica: ato profissional planejado, documentado e realizado pelo farmacéutico, com
a finalidade de otimizagdo da farmacoterapia, promogao, prote¢do e da recuperagdo da satde, prevengdo de
doengas e de outros problemas de saude.

Lista de medicamentos do paciente: relagdo completa e atualizada dos medicamentos em uso pelo paciente,
incluindo os prescritos e os ndo prescritos, as plantas medicinais, os suplementos e os demais produtos com
finalidade terapéutica.

Otimizagdo da farmacoterapia: processo pelo qual se obtém os melhores resultados possiveis da
farmacoterapia do paciente, considerando suas necessidades individuais, expectativas, condigdes de saude,
contexto cultural e determinantes de saude.

Paciente: pessoa que solicita, recebe ou contrata orientagdo, aconselhamento ou prestacdo de outros
servigos de um profissional da satde.
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Parecer farmacéutico: documento emitido e assinado pelo farmacéutico, que contém manifestagao técnica
fundamentada e resumida sobre questdes especificas no ambito de sua atuag@o. O parecer pode ser elaborado
como resposta a uma consulta, ou por iniciativa do farmacéutico, ao identificar problemas relativos ao seu
ambito de atuagdo.

Plano de cuidado: planejamento documentado para a gestdo clinica das doengas, de outros problemas de
saude e da terapia do paciente, delineado para atingir os objetivos do tratamento. Inclui as responsabilidades
e atividades pactuadas entre o paciente ¢ o farmacéutico, a defini¢do das metas terapéuticas, as intervengdes
farmacéuticas, as a¢des a serem realizadas pelo paciente e o agendamento para retorno e acompanhamento.

Prescri¢ao: conjunto de agdes documentadas relativas ao cuidado a saude, visando a promogao, protecao
e recuperagao da satde, e a prevengdo de doengas.

Prescri¢ao de medicamentos: ato pelo qual o prescritor seleciona, inicia, adiciona, substitui, ajusta,
repete ou interrompe a farmacoterapia do paciente ¢ documenta essas agoes, visando a promogao, prote¢do e
recuperagdo da saude, e a prevengdo de doengas e de outros problemas de saude.

Prescrigao farmacéutica: ato pelo qual o farmacéutico seleciona e documenta terapias farmacologicas
e ndo farmacoldgicas, e outras intervengdes relativas ao cuidado a saude do paciente, visando a promocao,
prote¢do e recuperagio da saude, e a prevengdo de doengas e de outros problemas de saude.

Problema de satide autolimitado: enfermidade aguda de baixa gravidade, de breve periodo de laténcia,
que desencadeia uma reagdo organica a qual tende a cursar sem dano para o paciente e que pode ser tratada
de forma eficaz e segura com medicamentos e outros produtos com finalidade terapéutica, cuja dispensagdo
ndo exija prescricdo médica, incluindo medicamentos industrializados e preparagdes magistrais - alopaticos ou
dinamizados -, plantas medicinais, drogas vegetais ou com medidas ndo farmacolégicas.

Queixa técnica: notificagdo feita pelo profissional de satide quando observado um afastamento dos
parametros de qualidade exigidos para a comercializagdo ou aprovagao no processo de registro de um produto
farmacéutico.

Rastreamento em saude: identificagdo provavel de doenga ou condi¢do de satide ndo identificada, pela
aplicagdo de testes, exames ou outros procedimentos que possam ser realizados rapidamente, com subsequente
orientagdo e encaminhamento do paciente a outro profissional ou servi¢o de satide para diagndstico e tratamento.

Saude baseada em evidéncia: é uma abordagem que utiliza as ferramentas da epidemiologia clinica, da
estatistica, da metodologia cientifica e da informatica para trabalhar a pesquisa, o conhecimento e a atuagdo
em saude, com o objetivo de oferecer a melhor informagdo disponivel para a tomada de decisdo nesse campo.

Servigos de saude: servigos que lidam com o diagnéstico e o tratamento de doengas ou com a promogao,
manutengdo e recuperagdo da satide. Incluem os consultdrios, clinicas, hospitais, entre outros, ptblicos e
privados.

Tecnologias em satide: medicamentos, equipamentos e procedimentos técnicos, sistemas organizacionais,
informacionais, educacionais e de suporte, e programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais a aten¢ao
e os cuidados com a saude sdo prestados a populagio.

Uso racional de medicamentos: processo pelo qual os pacientes recebem medicamentos apropriados para
suas necessidades clinicas, em doses adequadas as suas caracteristicas individuais, pelo periodo de tempo
adequado e ao menor custo possivel, para si e para a sociedade.

Uso seguro de medicamentos: inexisténcia de injuria acidental ou evitavel durante o uso dos medicamentos.
O uso seguro engloba atividades de prevengao e minimizagao dos danos provocados por eventos adversos, que
resultam do processo de uso dos medicamentos.
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RESOLUCAQ N° 586, DE 29 DE AGOSTO DE 2013

Regula a prescrigéo farmacéutica e da outras providéncias.

PREAMBULO

No mundo contemporaneo, os modelos de assisténcia a saude passam por profundas e sensiveis
transformagdes resultantes da demanda por servigos, da incorporacdo de tecnologias e dos desafios de
sustentabilidade do seu financiamento. Esses fatores provocam mudangas na forma de produzir o cuidado a
satde das pessoas, a um tempo em que contribuem para a redefini¢do da divisdo social do trabalho entre as
profissdes da saude.

A ideia de expandir para outros profissionais, entre os quais o farmacéutico, maior responsabilidade no
manejo clinico dos pacientes, intensificando o processo de cuidado, tem propiciado alteragdes nos marcos
de regulagdo em varios paises. Com base nessas mudangas, foi estabelecida, entre outras, a autorizagéo para
que distintos profissionais possam selecionar, iniciar, adicionar, substituir, ajustar, repetir ou interromper a
terapia farmacologica. Essa tendéncia surgiu pela necessidade de ampliar a cobertura dos servigos de satde e
incrementar a capacidade de resolugdo desses servigos.

E fato que, em vérios sistemas de saude, profissionais nio médicos estdo autorizados a prescrever
medicamentos. E assim que surge o novo modelo de prescrigdo como pratica multiprofissional. Esta pratica
tem modos especificos para cada profissdo e ¢ efetivada de acordo com as necessidades de cuidado do paciente,
e com as responsabilidades e limites de atuagdo de cada profissional. Isso favorece o acesso e aumenta o
controle sobre os gastos, reduzindo, assim, os custos com a provisdo de farmacoterapia racional, além de
propiciar a obtengdo de melhores resultados terapéuticos.

A literatura internacional demonstra beneficios da prescricdo por farmacéuticos segundo diferentes
modelos, realizada tanto de forma independente ou em colaboragdo com outros profissionais da equipe de
saude. O farmacéutico, neste tltimo caso, prescreve medicamentos definidos em programas de saude no ambito
dos sistemas puiblicos, em rotinas de institui¢des ou conforme protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas pré-
estabelecidos.

Esta resolugdo encerra a concep¢ao de prescrigdo como a agdo de recomendar algo ao paciente.
Tal recomendagdo pode incluir a selegdo de opgdo terapéutica, a oferta de servigos farmacéuticos, ou o
encaminhamento a outros profissionais ou servigos de saude.

Vale ressaltar que concepgoes de prescri¢ao farmacéutica encontram-se fragmentadas na legislagao vigente,
tanto sanitaria como profissional. Esta resoluc¢@o inova ao considerar a prescri¢do como uma atribuigdo clinica
do farmacéutico, definir sua natureza, especificar e ampliar o seu escopo para além do produto e descrever seu
processo na perspectiva das boas praticas, estabelecendo seus limites e a necessidade de documentar e avaliar
as atividades de prescri¢do.

O Conselho Federal de Farmacia, ao regular a prescri¢ao farmacéutica, o faz em consonancia com as
tendéncias de maior integragdo da profissdo farmacéutica com as demais profissdes da area da satde, reforca
a sua missdo de zelar pelo bem-estar da populagao e de propiciar a valorizagao técnico-cientifica e ética do
farmacéutico.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribui¢des previstas na Lei Federal n°® 3.820, de
11 de novembro 1960,

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

CONSIDERANDO que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuagdo e, como entidade de profissao
regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XIII; artigo 21, inciso XXIV
e artigo 22, inciso X VI, todos da Constituigdo Federal;
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CONSIDERANDO a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica, promovendo agdes de
assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atencdo a saude, de acordo com a alinea “p”, do artigo
6° da Lei Federal n® 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteragdes da Lei Federal n° 9.120, de
26 de outubro de 1995;

CONSIDERANDO que ¢ atribuigdo do CFF expedir resolugdes para eficacia da Lei Federal n°® 3.820,
de 11 de novembro de 1960, e, que ainda, compete-lhe 0 miinus de definir ou modificar a competéncia dos
profissionais de Farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas “g” ¢ “m”;

CONSIDERANDO a Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a prote¢do do
consumidor e da outras providéncias;

CONSIDERANDO o Decreto Federal n° 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece normas para
execucdo da Lei Federal n® 3.820, de 11 de novembro de 1960, que dispde sobre o exercicio da profissao
farmacéutica, e da outras providéncias;

CONSIDERANDO as deliberagdes da Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios em Satde
realizada em Alma-Ata, promovida pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e Fundo das Nagdes Unidas
para a Infancia (Unicef), de 6/12 de setembro de 1978;

CONSIDERANDO a Portaria MS/GM n° 687, de 30 de margo de 2006, que aprova a Politica de Promogao
da Saude;

CONSIDERANDO a Portaria MS/GM n° 4.279, de 30 de dezembro de 2010, que estabelece diretrizes
para a organizagdo da rede de atengdo a saude no ambito do sistema tnico de saude (SUS);

CONSIDERANDO a Portaria MS/GM n° 3.124, de 28 de dezembro de 2012, que redefine os parametros
de vinculagdo dos Nucleos de Apoio a Satde da Familia (NASF) Modalidades 1 e 2 as Equipes Satde da
Familia e/ou Equipes de Atengdo Basica para populagdes especificas, cria a Modalidade NASF 3, e da outras
providéncias;

CONSIDERANDO a Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013, que institui o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP);

CONSIDERANDO a Resolugdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 338, de 6 de maio de 2004,
que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, em particular o inciso IV do artigo 1°, no que se
refere a ateng@o farmacéutica;

CONSIDERANDO a Resolugao/CFF n° 386, de 12 de novembro de 2002, que dispde sobre as atribuigdes
do farmacéutico no ambito da assisténcia domiciliar em equipes multidisciplinares;

CONSIDERANDO a Resolugao/CFF n° 357, de 27 de abril de 2001, que aprova o regulamento técnico
das boas praticas de farmacia;

CONSIDERANDO a Resolugio/CFF n° 417, de 29 de setembro de 2004, que aprova o Codigo de Etica
da Profissdo Farmacéutica;

CONSIDERANDO a Resolugao/CFF n° 467, de 28 de novembro de 2007, que regulamenta e estabelece
as atribuigdes e competéncias do farmacéutico na manipulagdo de medicamentos e de outros produtos
farmacéuticos;

CONSIDERANDO a Resolu¢ao/CFF n° 499, de 17 de dezembro de 2008, que dispde sobre a prestagdo
de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias, e da outras providéncias, alterada pela Resolu¢ao/CFF n°
505, de 23 de junho de 2009;

CONSIDERANDO a Resolugao/CFF n° 546, de 21 de julho de 2011, que dispde sobre a indicagdo
farmacéutica de plantas medicinais e fitoterapicos isentos de prescri¢do e o seu registro;

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

CONSIDERANDO a Resolucdo/CFF no 585, de 29 de agosto de 2013, que regulamenta as atribui¢des
clinicas do farmacéutico e da outras providéncias;

CONSIDERANDO a Instru¢ao Normativa (IN) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
n° 5, de 11 de abril de 2007, que dispde sobre os limites sobre poténcia para o registro e notificacao de
medicamentos dinamizados;

CONSIDERANDO a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC)Anvisa n°® 138, de 29 de maio de 2003, que
dispde sobre o enquadramento na categoria de venda de medicamentos;

CONSIDERANDO a RDC Anvisa n° 222, de 29 de julho de 2005, que aprova a 1* Edi¢ao do Formulario
Nacional, elaborado pela Subcomissao do Formulario Nacional, da Comissdo Permanente de Revisdo da
Farmacopeia Brasileira (CPRVD);

CONSIDERANDO a RDC Anvisa n° 26, de 30 de margo de 2007, que dispde sobre o registro de
medicamentos dinamizados industrializados homeopaticos, antroposoficos e anti-homotdxicos;

CONSIDERANDO a RDC Anvisa n° 67, de 8 de outubro de 2007, que dispde sobre Boas Praticas de
Manipulagdo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em Farmécias, alterada pela RDC
Anvisa n°® 87, de 21 de novembro de 2008; e,

CONSIDERANDO a RDC Anvisa n° 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre boas praticas
farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensagdo e da comercializagdo de produtos e
da prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias, RESOLVE:

Art. 1° - Regulamentar a prescrigdo farmacéutica, nos termos desta resolucao.

Art. 2° - O ato da prescri¢ao farmacéutica constitui prerrogativa do farmacéutico legalmente habilitado e
registrado no Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdigdo.

Art. 3° - Para os propositos desta resolucdo, define-se a prescrigdo farmacéutica como ato pelo qual
o farmacéutico seleciona e documenta terapias farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas, e outras intervengdes
relativas ao cuidado a saude do paciente, visando a promogao, protegdo e recuperagdo da saude, e a prevengdo
de doengas e de outros problemas de saude.

Paragrafo unico - A prescrigdo farmacéutica de que trata o caput deste artigo constitui uma atribuicdo
clinica do farmacéutico e devera ser realizada com base nas necessidades de saude do paciente, nas melhores
evidéncias cientificas, em principios éticos e em conformidade com as politicas de satide vigentes.

Art. 4° - O ato da prescri¢do farmacéutica podera ocorrer em diferentes estabelecimentos farmacéuticos,
consultorios, servigos e niveis de ateng@o a saude, desde que respeitado o principio da confidencialidade e a
privacidade do paciente no atendimento.

Art. 5° - O farmacéutico podera realizar a prescrigdo de medicamentos e outros produtos com finalidade
terapéutica, cuja dispensagdo ndo exija prescricdo médica, incluindo medicamentos industrializados e
preparagdes magistrais - alopaticos ou dinamizados -, plantas medicinais, drogas vegetais e outras categorias
ou relagdes de medicamentos que venham a ser aprovadas pelo orgdo sanitario federal para prescrigdo do
farmacéutico.

§ 1° - O exercicio deste ato deverd estar fundamentado em conhecimentos e habilidades clinicas que
abranjam boas praticas de prescrigdo, fisiopatologia, semiologia, comunicagdo interpessoal, farmacologia
clinica e terapéutica.

§ 2°- O ato da prescrigdo de medicamentos dinamizados e de terapias relacionadas as praticas integrativas
e complementares, devera estar fundamentado em conhecimentos e habilidades relacionados a estas praticas.

Art. 6° - O farmacéutico podera prescrever medicamentos cuja dispensagdo exija prescrigdo médica,
desde que condicionado a existéncia de diagndstico prévio e apenas quando estiver previsto em programas,
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protocolos, diretrizes ou normas técnicas, aprovados para uso no ambito de institui¢oes de saude ou quando da
formalizagdo de acordos de colaboragao com outros prescritores ou institui¢des de saude.

§ 1° - Para o exercicio deste ato sera exigido, pelo Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdigao,
o reconhecimento de titulo de especialista ou de especialista profissional farmacéutico na area clinica,
com comprovacgdo de formagdo que inclua conhecimentos e habilidades em boas praticas de prescrigdo,
fisiopatologia, semiologia, comunicagio interpessoal, farmacologia clinica e terapéutica.4

§ 2° - Para a prescri¢do de medicamentos dinamizados sera exigido, pelo Conselho Regional de Farmacia
de sua jurisdi¢@o, o reconhecimento de titulo de especialista em Homeopatia ou Antroposofia.

§ 3° - E vedado ao farmacéutico modificar a prescrigio de medicamentos do paciente, emitida por
outro prescritor, salvo quando previsto em acordo de colaboragdo, sendo que, neste caso, a modificagdo,
acompanhada da justificativa correspondente, devera ser comunicada ao outro prescritor.

Art. 7° - O processo de prescri¢do farmacéutica ¢ constituido das seguintes etapas:

I - identificacdo das necessidades do paciente relacionadas a satde;

11 - definigdo do objetivo terapéutico;

III - selegdo da terapia ou intervengdes relativas ao cuidado a saude, com base em sua seguranca, eficacia,
custo e conveniéncia, dentro do plano de cuidado;

IV - redagéo da prescrigdo;

V - orientag@o ao paciente;

VI - avaliag@o dos resultados;

VII - documentagao do processo de prescrigao.

Art. 8° - No ato da prescri¢do, o farmacéutico devera adotar medidas que contribuam para a promogao da
seguranga do paciente, entre as quais se destacam:

1 - basear suas agdes nas melhores evidéncias cientificas;

1I - tomar decisdes de forma compartilhada e centrada no paciente;

III - considerar a existéncia de outras condi¢des clinicas, o uso de outros medicamentos, os habitos de vida
e o contexto de cuidado no entorno do paciente;

IV - estar atento aos aspectos legais e éticos relativos aos documentos que serdo entregues ao paciente;

V - comunicar adequadamente ao paciente, seu responsavel ou cuidador, as suas decisdes e recomendagdes,
de modo que estes as compreendam de forma completa;

VI - adotar medidas para que os resultados em satide do paciente, decorrentes da prescrigdo farmacéutica,
sejam acompanhados e avaliados.

Art. 9° - A prescrigdo farmacéutica devera ser redigida em vernaculo, por extenso, de modo legivel,
observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais, sem emendas ou rasuras, devendo conter
os seguintes componentes minimos:

I - identificacdo do estabelecimento farmacéutico, consultorio ou do servigo de saude ao qual o
farmacéutico esta vinculado;

1T - nome completo e contato do paciente;

III - descrigdo da terapia farmacoldgica, quando houver, incluindo as seguintes informagdes:

a) nome do medicamento ou formulagdo, concentragdo/dinamizagdo, forma farmacéutica e via de
administracdo;

b) dose, frequéncia de administragdo do medicamento e duragéo do tratamento;

¢) instrug¢des adicionais, quando necessario.

IV - descricdo da terapia ndo farmacologica ou de outra intervencdo relativa ao cuidado do paciente,
quando houver;

V - nome completo do farmacéutico, assinatura e nimero de registro no Conselho Regional de Farmacia;

VI - local e data da prescrigao.
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Art. 10 - A prescricdio de medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), estara
necessariamente em conformidade com a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, em sua falta, com a
Denominagdo Comum Internacional (DCT).

Art. 11 - A prescri¢ao de medicamentos, no &mbito privado, estara preferentemente em conformidade com
a DCB ou, em sua falta, com a DCI.

Art. 12 - E vedado ao farmacéutico prescrever sem a sua identificagio ou a do paciente, de forma secreta,
codificada, abreviada, ilegivel ou assinar folhas de receituarios em branco.

Art. 13 - Sera garantido o sigilo dos dados e informagdes do paciente, obtidos em decorréncia da prescri¢do
farmacéutica, sendo vedada a sua utilizagdo para qualquer finalidade que nao seja de interesse sanitario ou de
fiscalizagdo do exercicio profissional.

Art. 14 - No ato da prescrigdo, o farmacéutico devera orientar suas agdes de maneira ética, sempre
observando o beneficio e o interesse do paciente, mantendo autonomia profissional e cientifica em relagao
as empresas, instituicdes e pessoas fisicas que tenham interesse comercial ou possam obter vantagens com a
prescrigao farmacéutica.

Art. 15 - E vedado o uso da prescrigdo farmacéutica como meio de propaganda e publicidade de qualquer
natureza.

Art. 16 - O farmacéutico mantera registro de todo o processo de prescri¢do na forma da lei.

Art. 17 - Consideram-se, para os fins desta resolugdo, o predmbulo, as definigdes de termos (glossario) e
as referéncias contidas no Anexo.

Art.18 - Esta resolucdo entrard em vigor nesta data, revogando-se as disposi¢des em contrario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente — CFF

GLOSSARIO

Acordo de colaboragdo: é a parceria formal entre o farmacéutico e o prescritor ou a instituicdo, com
explicito acordo entre quem esta delegando (prescritor ou instituigdo) e quem esta recebendo a autorizagao
(farmacéutico) para prescrever.

Concentracao: quantidade de substancia(s) ativa(s) ou inativa(s) contida(s) em determinada unidade de
massa ou volume do produto farmacéutico.

Consultorio 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 auténomo ou
como dependéncia de hospitais, ambulatorios, farmacias comunitarias, unidades multiprofissionais de atengao
a satde, institui¢des de longa permanéncia e demais servigos de satude, no ambito ptblico e privado.

Dose: quantidade de medicamento que se administra de uma s6 vez ou total das quantidades fracionadas
administradas durante um periodo de tempo determinado.

Dinamizacao: processo de diluigdo seguido de agita¢do ritmada ou de sucussdo, e/ou trituragdes sucessivas
do insumo ativo em insumo inerte adequado, cuja finalidade ¢ o desenvolvimento da capacidade terapéutica
do medicamento.

Denominagdo Comum Brasileira: denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo,
aprovado pelo Orgio Federal responsével pela Vigilancia Sanitéria.

Denomina¢ao Comum Internacional: denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo,
recomendada pela Organizagdo Mundial da Satude.

Droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de substancias,
responsaveis pela agdo terapéutica, apos processos de coleta, estabilizagdo, quando aplicavel, e secagem,
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podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada.

Estabelecimento farmacéutico: estabelecimento sustentavel centrado no atendimento das necessidades de
saude do individuo, da familia e da comunidade, por meio da prestagdo de servigos farmacéuticos e da provisao
de medicamentos e outros produtos para a satide, que visem a promog¢ao e recuperagdo da saude, a prevengao
de doengas e de outros problemas de satide

Farmacia clinica: area da farmacia voltada a ciéncia e pratica do uso racional de medicamentos, na qual os
farmacéuticos prestam cuidado ao paciente de forma a otimizar a farmacoterapia, promover saude e bem-estar,
e prevenir doengas.

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico

Medicamento dinamizado: medicamento preparado a partir de substancias que sdo submetidas a trituragdes
sucessivas ou dilui¢des seguidas de sucussdo, ou outra forma de agita¢do ritmada, com finalidade preventiva ou
curativa a ser administrado conforme a terapéutica homeopatica, homotoxicologica ou antroposofica.

Medicamento fitoterapico: medicamento alopatico, obtido por processos tecnologicamente adequados,
empregando-se exclusivamente matérias-primas vegetais, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnostico.

Paciente: pessoa que solicita, recebe ou contrata orientagdo, aconselhamento ou prestacdo de outros
servigos de um profissional da satde.

Planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propositos terapéuticos.

Plano de cuidado: planejamento documentado para a gestdo clinica das doengas, outros problemas de
saude 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 defini¢do das metas terapéuticas, as intervengdes
farmacéuticas, as agdes a serem realizadas pelo paciente e 0 agendamento para retorno e acompanhamento.

Prescrigdo: conjunto de agdes documentadas relativas ao cuidado a satde, visando a promogao, protecao
e recuperagdo da saude, e a prevengdo de doengas e outros problemas relacionados.

Prescricdo de medicamentos: ato pelo qual o prescritor seleciona, inicia, adiciona, substitui, ajusta,
repete ou interrompe a farmacoterapia do paciente e documenta essas agdes, visando a promogao, protegio e
recuperagdo da saude, e a prevengdo de doengas e de outros problemas de saude.

Saude baseada em evidéncia: é uma abordagem que utiliza as ferramentas da epidemiologia clinica, da
estatistica, da metodologia cientifica, e da informatica para trabalhar a pesquisa, o conhecimento, e a atuagao
em saude, com o objetivo de oferecer a melhor informagdo disponivel para a tomada de decisdo nesse campo.

Servigos de satde: servigos que lidam com o diagnéstico e o tratamento de doengas ou com a promogao,
manutengdo e recuperagdo da satide. Incluem os consultdrios, clinicas, hospitais, entre outros, ptblicos e
privados.

Uso racional de medicamentos: processo pelo qual os pacientes recebem medicamentos apropriados para
suas necessidades clinicas, em doses adequadas as suas caracteristicas individuais, pelo periodo de tempo
adequado e ao menor custo possivel, para si e para a sociedade.

Uso seguro de medicamentos: inexisténcia de injuria acidental ou evitavel durante o uso dos medicamentos.
O uso seguro engloba atividades de preven¢do e minimizagdo dos danos provocados por eventos adversos, que
resultam do processo de uso dos medicamentos.
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RESOLUCAQ N° 596, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2014

Dispde sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e
estabelece as infragdes e as regras de aplica¢do das sangdes disciplinares

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no exercicio das atribui¢des que lhe confere o artigo 6, alinea
“g”, da Lei n® 3.820, de 11 de novembro de 1960, resolve:

Art. 1° - Aprovar o Cédigo de Etica Farmacéutica, nos termos do Anexo I desta Resolugdo.
Art. 2° - Aprovar o Codigo de Processo Etico, nos termos do Anexo II desta Resolugio.

Art. 3° - Estabelecer as infragdes e as regras de aplicagdo das sangdes disciplinares, nos termos do Anexo
IIT desta Resolugao.

Art. 4° - Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se as disposigdes em
contrario, em especial as Resolugdes n® 160/82, n°® 231/91, n® 417/04, n® 418/04 ¢ n° 461/07 do Conselho
Federal de Farmécia, mantendo-se a aplicagdo das regulamentagdes anteriores nos procedimentos em tramite
quando da publicagdo desta norma.

Walter da Silva Jorge Jodao
Presidente - CFF

ANEXO | - CODIGO DE ETICA FARMACEUTICA
PREAMBULO

O Conselho Federal de Farmacia, pessoa juridica de direito publico e classificado como autarquia especial
criada por lei, ¢ uma entidade fiscalizadora do exercicio profissional e da ética farmacéutica no pais.

O Codigo de Etica Farmacéutica contém as normas que devem ser observadas pelos farmacéuticos ¢ os
demais inscritos nos Conselhos Regionais de Farmécia no exercicio do dmbito profissional respectivo, inclusive
nas atividades relativas ao ensino, a pesquisa e a administragao de servigos de satide, bem como quaisquer outras
atividades em que se utilize o conhecimento advindo do estudo da Farmacia, em prol do zelo pela saude.

0 FARMACEUTICO E UM PROFISSIONAL DA SAUDE, CUMPRINDO-LHE EXECUTAR TODAS
AS ATIVIDADES INERENTES AO AMBITO PROFISSIONAL FARMACEUTICO, DE MODO A
CONTRIBUIR PARA A SALVAGUARDA DA SAUDE E, AINDA, TODAS AS ACOES DE EDUCACAO
DIRIGIDAS A COLETIVIDADE NA PROMOCAO DA SAUDE.

TITULO I - Do Exercicio Profissional
CAPITULO I - Dos Principios Fundamentais

Art. 1° - O exercicio da profissdo farmacéutica tem dimensdes de valores éticos e morais que sao reguladas
por este Codigo, além de atos regulatorios e diplomas legais vigentes, cuja transgressao podera resultar em
sangdes disciplinares por parte do Conselho Regional de Farmacia (CRF), apos apuragdo de sua Comissdo de
Etica, observado o direito ao devido processo legal, ao contraditorio e 4 ampla defesa, independentemente das
demais penalidades estabelecidas pela legislagdo em vigor no pais.

Art. 2° - O farmacéutico atuara com respeito a vida humana, ao meio ambiente e a liberdade de consciéncia
nas situagdes de conflito entre a ciéncia e os direitos e garantias fundamentais previstos na Constitui¢ao Federal.

Art. 3° - A dimensdo ética farmacéutica ¢ determinada em todos os seus atos, sem qualquer discriminagao,
pelo beneficio ao ser humano, ao meio ambiente e pela responsabilidade social.

Art. 4° - O farmacéutico responde individual ou solidariamente, ainda que por omissdo, pelos atos que
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praticar, autorizar ou delegar no exercicio da profissao.

Art. 5° - O farmacéutico deve exercer a profissdo com honra e dignidade, devendo dispor de condi¢des de
trabalho e receber justa remuneragao por seu desempenho.

Art. 6° - O farmacéutico deve zelar pelo desempenho ético, mantendo o prestigio e o elevado conceito de
sua profissao.

Art. 7° - O farmacéutico deve manter atualizados os seus conhecimentos técnicos e cientificos para
aprimorar, de forma continua, o desempenho de sua atividade profissional.

Art. 8° - A profissdo farmacéutica, em qualquer circunstancia, ndo pode ser exercida sobrepondo-se a
promogao, prevengao e recuperacao da saude e com fins meramente comerciais.

Art. 9° - O trabalho do farmacéutico deve ser exercido com autonomia técnica e sem a inadequada
interferéncia de terceiros, tampouco com objetivo meramente de lucro, finalidade politica, religiosa ou outra
forma de exploracao em desfavor da sociedade.

Art. 10 - O farmacéutico deve cumprir as disposi¢des legais e regulamentares que regem a pratica
profissional no pais, sob pena de aplicacao de sangdes disciplinares e éticas regidas por este regulamento.

CAPITULO II - Dos Direitos

Art. 11 — E direito do farmacéutico:

I - exercer a sua profissdo sem qualquer discriminagdo, seja por motivo de religido, etnia, orientacdo
sexual, raga, nacionalidade, idade, condigao social, opinido politica, deficiéncia ou de qualquer outra natureza
vedada por lei;

II - interagir com o profissional prescritor, quando necessario, para garantir a segurancga ¢ a eficacia da
terapéutica, observado o uso racional de medicamentos;

IIT - exigir dos profissionais da satide o cumprimento da legislacdo sanitaria vigente, em especial quanto
a legibilidade da prescri¢ao;

IV —recusar-se a exercer a profissao em institui¢do publica ou privada sem condi¢des dignas de trabalho
ou que possam prejudicar o usuario, com direito a representacdo as autoridades sanitarias e profissionais;

V - opor-se a exercer a profissdo ou suspender a sua atividade em institui¢do publica ou privada sem
remunerac¢do ou condigdes dignas de trabalho, ressalvadas as situagdes de urgéncia ou emergéncia, devendo
comunica-las imediatamente as autoridades sanitarias e profissionais;

VI - negar-se a realizar atos farmacéuticos que sejam contrarios aos ditames da ciéncia, da ética e da
técnica, comunicando o fato, quando for o caso, ao usudrio, a outros profissionais envolvidos e ao respectivo
Conselho Regional de Farmacia;

VII — ser fiscalizado no ambito profissional e sanitario, obrigatoriamente por farmacéutico;

VIII - exercer sua profissdo com autonomia, ndo sendo obrigado a prestar servigos que contrariem os
ditames da legislagdo vigente;

IX - ser valorizado e respeitado no exercicio da profissdo, independentemente da fungdo que exerce ou
cargo que ocupe;

X - ter acesso a todas as informagdes técnicas relacionadas ao seu local de trabalho e ao pleno exercicio
da profissao;

XI - decidir, justificadamente, sobre o aviamento ou ndo de qualquer prescrigdo, bem como fornecer as
informagdes solicitadas pelo usudrio;

XII - ndo ser limitado, por disposi¢ao estatutaria ou regimental de estabelecimento farmacéutico, tampouco
de institui¢do publica ou privada, na escolha dos meios cientificamente reconhecidos a serem utilizados no
exercicio da sua profissdo.

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

I - comunicar ao Conselho Regional de Farmécia e as demais autoridades competentes os fatos que
caracterizem infringéncia a este Codigo e as normas que regulam o exercicio das atividades farmacéuticas;

II - dispor seus servigos profissionais as autoridades constituidas, ainda que sem remuneragao ou qualquer
outra vantagem pessoal, em caso de conflito social interno, catastrofe ou epidemia;

IIT - exercer a profissdo farmacéutica respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislagdo
vigentes;

IV - respeitar o direito de decisdo do usuario sobre seu tratamento, sua propria saude e bem-estar,
excetuando-se aquele que, mediante laudo médico ou determinagdo judicial, for considerado incapaz de
discernir sobre opgdes de tratamento ou decidir sobre sua propria satide e bem-estar;

V - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia e as demais autoridades competentes a recusa em se
submeter a pratica de atividade contraria a lei ou regulamento, bem como a desvinculagdo do cargo, fungdo ou
emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legitimos interesses da profissdo e da satde;

VI - guardar sigilo de fatos e informagdes de que tenha conhecimento no exercicio da profissao,
excetuando-se os casos amparados pela legislagdo vigente, cujo dever legal exija comunicagdo, dentincia ou
relato a quem de direito;

VII - respeitar a vida, jamais cooperando com atos que intencionalmente atentem contra ela ou que
coloquem em risco a integridade do ser humano ou da coletividade;

VIII - assumir, com responsabilidade social, ética, sanitaria, ambiental e educativa, sua fungdo na
determinagdo de padrdes desejaveis em todo o ambito profissional;

IX - contribuir para a promogao, prote¢ao e recuperacao da satde individual e coletiva, sobretudo quando,
nessa area, ocupar cargo ou desempenhar fungao publica;

X - garantir ao usudrio o acesso a informagdo independente sobre as praticas terapéuticas oficialmente
reconhecidas no pais, de modo a possibilitar a sua livre escolha;

XI — selecionar e supervisionar, nos limites da lei, os colaboradores para atuarem no auxilio ao exercicio
das suas atividades;

XII - denunciar as autoridades competentes quaisquer formas de agressdo ao meio ambiente e riscos
inerentes ao trabalho, que sejam prejudiciais a satde e a vida;

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

XIV - recusar o recebimento de mercadorias ou produtos sem rastreabilidade de sua origem, sem nota
fiscal ou em desacordo com a legislagdo vigente;

XV - basear suas relagdes com os demais profissionais, farmacéuticos ou ndo, na urbanidade, no respeito
mutuo, na liberdade e na independéncia de cada um;

XVI - respeitar as normas €éticas nacionais vigentes, bem como proteger a vulnerabilidade dos envolvidos,
ao participar de pesquisas envolvendo seres humanos ou animais.

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.

§ 1° - Na hipotese de afastamento por motivo de doenga, acidente pessoal, obito familiar ou por
outro imprevisivel, que requeira avaliagao pelo Conselho Regional de Farmacia, a comunicagdo formal e
documentada devera ocorrer em 5 (cinco) dias uteis apos o fato.

§ 2° - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeigoamento, atividades
administrativas ou outras previamente agendadas, a comunicagao ao Conselho Regional de Farmacia devera
ocorrer com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas.



95

CAPITULO 1V - Das Proibicdes

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

I - participar de qualquer tipo de experiéncia com fins bélicos, raciais ou eugénicos, bem como de pesquisa
nio aprovada por Comité de Etica em Pesquisa/Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/CONEP) ou
Comissdo de Etica no Uso de Animais;

1I - exercer simultaneamente a Medicina;

III - exercer atividade farmacéutica com fundamento em procedimento nao reconhecido pelo CFF;

IV - praticar ato profissional que cause dano material, fisico, moral ou psicologico, 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 utilizagdo do seu nome por qualquer estabelecimento ou instituicdo onde ndo exerca pessoal e
efetivamente sua fungio;

VI - realizar ou participar de atos fraudulentos em qualquer area da profissao farmacéutica;

VII - fornecer meio, instrumento, substancia ou conhecimento para induzir a pratica, ou dela participar,
de tortura, eutanasia, aborto ilegal, toxicomania ou de quaisquer outras formas de procedimento degradante ou
cruel em relag@o ao ser humano e aos animais;

VIII - produzir, fornecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados meio, instrumento, substancia,
conhecimento, medicamento, formula magistral ou especialidade farmacéutica, fracionada ou ndo, que nao
inclua a identificacdo clara e precisa sobre a(s) substancia(s) ativa(s) nela contida(s), bem como suas respectivas
quantidades, contrariando as normas legais e técnicas, excetuando-se a dispensagao hospitalar interna, em que
podera haver a codificagdo do medicamento que for fracionado sem, contudo, omitir o seu nome ou formula;

IX — obstar ou dificultar a agdo fiscalizadora ou desacatar as autoridades sanitarias ou profissionais,
quando no exercicio das suas fungdes;

X - aceitar remuneragdo abaixo do estabelecido como o piso salarial oriundo de acordo, convengdo
coletiva ou dissidio da categoria;

XI - declarar possuir titulos cientificos ou especializagdo que nao possa comprovar, nos termos da lei;

XII - aceitar ser perito, auditor ou relator de qualquer processo ou procedimento, quando houver interesse,
envolvimento pessoal ou institucional,

XIII - permitir interferéncia nos resultados apresentados como perito ou auditor;

XIV - exercer a profissdo farmacéutica quando estiver sob a sangdo disciplinar de suspensao;

XV - extrair, produzir, fabricar, transformar, beneficiar, preparar, distribuir, transportar, manipular,
purificar, fracionar, importar, exportar, embalar, reembalar, manter em depoésito, expor, comercializar,
dispensar ou entregar ao consumo medicamento, produto sujeito ao controle sanitario, ou substancia, em
contrariedade a legislacdo vigente, ou permitir que tais praticas sejam realizadas;

XVI - exercer a profissdo em estabelecimento ndo registrado, cadastrado e licenciado nos oérgdos de
fiscalizagdo sanitaria, do exercicio profissional, na Junta Comercial e na Secretaria de Fazenda da localidade
de seu funcionamento;

XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decisdes de natureza profissional,

XVIII - delegar a outros profissionais atos ou atribuigdes exclusivos da profissdo farmacéutica;

XIX - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a Farmacia ou com profissionais ou
instituigdes que pratiquem atos ilicitos relacionados a atividade farmacéutica, em qualquer das suas areas de
abrangéncia;

XX - assinar trabalho realizado por outrem, alheio a sua execugdo, orientagdo, supervisdo ou fiscalizagdo
ou, ainda, assumir responsabilidade por ato farmacéutico que ndo praticou ou do qual néo participou;

XXI - prevalecer-se de cargo de chefia ou empregador para desrespeitar a dignidade de subordinados;

XXII - pleitear, de forma desleal, para si ou para outrem, emprego, cargo ou fungdo exercidos por outro
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farmacéutico, bem como praticar atos de concorréncia desleal;

XXIIT - fornecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados, sob qualquer forma, substancia,
medicamento ou farmaco para uso diverso da indicagdo para a qual foi licenciado, salvo quando baseado em
evidéncia ou mediante entendimento formal com o prescritor;

XXIV - exercer atividade no ambito da profissdo farmacéutica em interagdo com outras profissoes,
concedendo vantagem ou ndo aos demais profissionais habilitados para direcionamento de usuario, visando ao
interesse econdmico e ferindo o direito deste de escolher livremente o servigo e o profissional;

XXV - receber remuneragao por servigos que ndo tenha efetivamente prestado;

XXVI - coordenar, supervisionar, assessorar ou exercer a fiscalizagdo sanitaria ou profissional quando
for socio ou acionista de qualquer categoria, ou interessado por qualquer forma, bem como prestar servigos
a empresa ou estabelecimento que fornega drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
laboratorios, distribuidoras ou industrias, com ou sem vinculo empregaticio;

XXVII — submeter-se a fins meramente mercantilistas que venham a comprometer o seu desempenho
técnico, em prejuizo da sua atividade profissional;

XXVII - deixar de obter de participante de pesquisa ou de seu representante legal o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para sua realizagdo envolvendo seres humanos, apds as devidas
explicagdes sobre a sua natureza e as suas consequéncias;

XXIX - utilizar-se de conhecimentos da profissdo com a finalidade de cometer ou favorecer atos ilicitos
de qualquer espécie;

XXX - fazer uso de documento, atestado, certiddo ou declaragao falsos ou alterados;

XXXI - permitir que terceiros tenham acesso a senhas pessoais, sigilosas e intransferiveis, utilizadas em
sistemas informatizados e inerentes a sua atividade profissional;

XXXII - exercer interagdo com outros estabelecimentos, farmacéuticos ou ndo, de forma a viabilizar a
realizagdo de pratica vedada em lei ou regulamento;

XXXIII - assinar laudo ou qualquer outro documento farmacéutico em branco, de forma a possibilitar,
ainda que por negligéncia, o uso indevido do seu nome ou atividade profissional,

XXXIV - intitular-se responsavel técnico por qualquer estabelecimento sem a autorizagdo prévia do
Conselho Regional de Farmacia, comprovada mediante a Certidao de Regularidade correspondente;

XXXV - divulgar informagdo sobre temas farmacéuticos de conteido inveridico, sensacionalista,
promocional ou que contrarie a legislagdo vigente;

XXXVI - promover a utilizagdo de substancias ou a comercializagdo de produtos que ndo tenham a
indicacdo terapéutica analisada e aprovada, bem como que ndo estejam descritos em literatura ou compéndio
nacionais ou internacionais reconhecidos pelo 6rgdo sanitario federal,

XXXVII - utilizar-se de qualquer meio ou forma para difamar, caluniar, injuriar ou divulgar preconceitos
e apologia a atos ilicitos ou vedados por lei especifica;

XXXVIII - exercer sem a qualificagdo necessaria o magistério, bem como utilizar esta pratica para
aproveitar-se de terceiros em beneficio proprio ou para obter quaisquer vantagens pessoais;

XXXIX - exercer a profissdo e fungdes relacionadas a Farmacia, exclusivas ou ndo, sem a necessaria
habilitagao legal;

XL - aviar receitas com prescrigdes médicas ou de outras profissdes, em desacordo com a técnica
farmacéutica e a legislagao vigentes;

XLI - produzir, fabricar, fornecer, em desacordo com a legislagdo vigente, Radiofarmacos e conjuntos de
reativos ou reagentes, destinados as diferentes andlises complementares do diagnostico clinico;

XLIT - alterar o processo de fabricacdo de produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus
componentes basicos, nomes e demais elementos objeto do registro, contrariando as disposi¢des legais e
regulamentares;

XLIII - fazer declaragdes injuriosas, caluniosas, difamatorias ou que depreciem o farmacéutico, a profissao
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ou instituigdes e entidades farmacéuticas, sob qualquer forma.
Art.15 - Quando atuando no servigo publico, ¢ vedado ao farmacéutico:

I - utilizar-se do servigo, emprego ou cargo para executar trabalhos de empresa privada de sua propriedade
ou de outrem, como forma de obter vantagens pessoais;

1I - cobrar ou receber remuneragio do usuario do servigo;

1T - reduzir, irregularmente, quando em fung@o de chefia ou coordenacédo, a remuneragéo devida a outro
farmacéutico.

CAPITULO V - Da Publicidade e dos Trabalhos Cientificos

Art. 16 - E vedado ao farmacéutico:

I - divulgar assunto ou descoberta de contetido inveridico;

II - publicar, em seu nome, trabalho cientifico do qual ndo tenha participado, ou atribuir-se a autoria
exclusiva, quando houver participagao de subordinados ou outros profissionais, farmacéuticos ou nao;

III - promover publicidade enganosa ou abusiva da boa fé do usuario;

IV - anunciar produtos farmacéuticos ou processos por quaisquer meios capazes de induzir ao uso indevido
e indiscriminado de medicamentos ou de outros produtos farmacéuticos;

V — utilizar-se, sem referéncia ao autor ou sem a sua autorizagdo expressa, de dados ou informagdes,
publicados ou ndo.

TITULO II - Das Relacdes Profissionais
Art. 17 - O farmacéutico, perante seus pares e demais profissionais da equipe de satde, deve comprometer-
se a:
I - manter relagdes cordiais com a sua equipe de trabalho, observados os preceitos éticos;

1T - adotar critério justo nas suas atividades e nos pronunciamentos sobre servigos ¢ fun¢des confiados
anteriormente a outro farmacéutico;

III - prestar colaboragdo aos colegas que dela necessitem, assegurando-lhes consideragdo, apoio e
solidariedade que reflitam a harmonia e o prestigio da categoria;

IV - prestigiar iniciativas de interesse da categoria;

V - empenhar-se em elevar e firmar seu proprio conceito, procurando manter a confianga dos membros da
equipe de trabalho e dos destinatarios do seu servigo;

VI - manter relacionamento harmonioso com outros profissionais, limitando-se as suas atribui¢des, no
sentido de garantir unidade de ac¢do na realizagdo das atividades a que se propde em beneficio individual e
coletivo;

VII - denunciar atos que contrariem os postulados éticos da profissao;

VIII - respeitar as opinides de farmacéuticos e outros profissionais, mantendo as discussdes no plano
técnico-cientifico;

IX - tratar com respeito e urbanidade os farmacéuticos fiscais, permitindo que promovam todos os atos
necessarios a verificagdo do exercicio profissional.

TITULO III - Das Relagdes com os Conselhos Federal e Regionais de Farmacia
Art. 18 - Na relagdo com os Conselhos, obriga-se o farmacéutico a:

1 - observar as normas (resolugdes e deliberagdes) e as determinagdes (acordaos e decisdes) dos Conselhos
Federal e Regionais de Farmacia;

11 - prestar com fidelidade as informagdes que lhe forem solicitadas a respeito do seu exercicio profissional;

IIT - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia em que estiver inscrito toda e qualquer conduta ilegal
ou antiética que observar na pratica profissional;

IV - atender convocagdo, intimagao, notificagdo ou requisi¢ao administrativa no prazo determinado, feitas
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pelos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia, a ndo ser por motivo de for¢a maior, comprovadamente
justificado;

V - tratar com respeito e urbanidade os empregados, conselheiros, diretores e demais representantes dos
Conselhos Federal e Regionais de Farmécia.

Art. 19 - O farmacéutico, no exercicio profissional, ¢ 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 - CNPJ, enderego, horérios de funcionamento, de
responsabilidade técnica — (RT), mantendo atualizados os seus enderegos residencial e eletronico, os horarios
de responsabilidade técnica ou de substituicdo, bem como sobre qualquer outra atividade profissional que
exerga, com seus respectivos horarios e atribuigdes.

TITULO 1V - Das Infragdes e San¢des Disciplinares
Art. 20 - As sangdes disciplinares, definidas nos termos do Anexo III desta Resolugdo, e conforme
previstas na Lei Federal n° 3.820/60, consistem em:
I - adverténcia ou adverténcia com emprego da palavra “censura”;
II - multa no valor de 1 (um) salario minimo a 3 (trés) salarios minimos regionais;
1T - suspensdo de 3 (trés) meses a 1 (um) ano;
IV - eliminagdo.

TITULO V - Das Disposicdes Gerais

Art. 21 - As normas deste Codigo aplicam-se a todos os inscritos nos Conselhos Regionais de Farmacia.

Paragrafo tinico - Os farmacéuticos que exercem fung¢des em organizagdes, instituicdes ou servigos estao
sujeitos as normas deste Codigo.

Art. 22 - A verificagdo do cumprimento das normas estabelecidas neste Codigo ¢ atribuigdo precipua do
CFF, dos Conselhos Regionais de Farmacia e suas Comissdes de Etica, sem prejuizo das autoridades da area
da satide, policial e judicial, dos farmacéuticos e da sociedade.

Art. 23 - A apuragdo das infragdes éticas compete ao Conselho Regional de Farmacia em que o profissional
estiver inscrito, ao tempo do fato punivel em que incorreu.

Art. 24 — O farmacéutico portador de doenga que o incapacite ao exercicio da profissdo farmacéutica,
atestada em instancia administrativa, judicial ou médica e certificada pelo Conselho Regional de Farmdcia,
terd o seu registro e as suas atividades profissionais suspensas de oficio enquanto perdurar sua incapacidade.

Art. 25 - O profissional condenado por sentenga criminal transitada em julgado em razdo do exercicio da
profissdo ficara “ex officio” suspenso da atividade, enquanto durar a execugdo da pena.

Paragrafo tinico — O profissional preso, provisoria ou preventivamente, em razao do exercicio da profissdo,
também ficard “ex officio” suspenso de exercer as suas atividades, enquanto durar a pena restritiva de liberdade.

Art. 26 - Prescreve em 24 (vinte e quatro) meses a constatagdo fiscal de auséncia do farmacéutico no
estabelecimento, por meio de auto de infragdo ou termo de visita, para efeito de instauragdo de processo ético.

Art. 27 - O Conselho Federal de Farmacia, ouvidos os Conselhos Regionais de Farmacia e a categoria
farmacéutica, promovera, quando necessario, a revisio e a atualizagdo deste Codigo.

Art. 28 - As omissdes deste Codigo serdo decididas pelo Conselho Federal de Farmacia.
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ANEXO 1l - CODIGO DE PROCESSO ETICO

TITULO I - Das Disposi¢des Gerais
CAPITULO I - Do Processo
Art. 1° - A apuragdo ética, nos Conselhos Regionais de Farmacia, reger-se-a por este Codigo, aplicando-
se, supletivamente, os principios gerais de direito aos casos omissos ou lacunosos.

Art. 2° - A competéncia disciplinar ¢ do Conselho Regional de Farmacia em que o faltoso estiver inscrito
ao tempo do fato punivel em que incorreu, devendo o processo ser instaurado, instruido e julgado em carater
sigiloso, sendo permitida vista dos autos apenas as partes e aos procuradores constituidos, fornecendo-se
copias das pegas expressamente requeridas.

§ 1° - No decurso da apuragao ética, podera o profissional solicitar transferéncia para outro Conselho
Regional de Farmacia, sem interrupgdo do processo ético no Conselho Regional de Farmacia em que se apura
a falta cometida, devendo o Conselho Regional de Farmécia julgador, apds o processo transitado em julgado,
informar ao Conselho Regional de Farmacia em que o profissional estiver inscrito quanto ao teor do veredicto
e a penalidade imposta.

§ 2°- Por se tratar de direito intertemporal, o processo ético ndo sera suspenso nem encerrado na hipotese de
pedido de desligamento ou cancelamento de inscri¢do profissional, e devera seguir seu regular procedimento.

Art. 3° - Os Conselhos Regionais de Farmécia instituirdo Comissdes de Etica com a competéncia de emitir
parecer, justificadamente, pela abertura ou ndo de processo ético-disciplinar, sendo que a decisao denegatoria
devera ser submetida ao Presidente do Conselho Regional de Farmacia para deliberagao.

§ 1° - Cada Comissdo de Etica serd composta por, no minimo, 3 (trés) farmacéuticos nomeados pelo
Presidente do Conselho Regional de Farmacia e homologados pelo Plenario, com mandato igual ao da Diretoria.

§ 2° - Compete a Comisséo de Etica escolher, dentre os seus membros, o seu Presidente.

§ 3° - E vedada a Diretoria, aos conselheiros e empregados do Conselho Regional de Farmécia a
participagdo como membro da Comissdo de Etica.

§ 4° - Verificada a ocorréncia de vaga na Comissdo de Etica, o Presidente do Conselho Regional de
Farmacia indicara o substituto para ocupar o cargo, mediante homologagao pelo Plenario e mandato igual ao
da Diretoria.

§ 5° - Os custos necessarios  realizagdo dos trabalhos da Comissio de Etica deverio ser arca dos pelo
Conselho Regional de Farmacia, vedado o pagamento de qualquer tipo de gratificagdo aos seus membros.

Art. 4° - A apuragdo ética obedecera cronologicamente para sua tramitagdo os seguintes passos:

I - Recebimento da dentincia;

II - Instaurag@o ou arquivamento;

III - Montagem do processo ético-disciplinar;

IV - Instalagdo dos trabalhos;

V - Conclusdo da Comissdo de Etica;

VI - Julgamento;

VII - Recursos e revisoes;

VIII - Execugdo.

Art. 5° - Compete ao Conselho Regional de Farmécia processar e julgar em primeira instincia os
profissionais sob sua jurisdigdo e seus membros colegiados, inclusive gestores e conselheiros, observado o
principio da segregagao.

Art. 6° - Compete ao Plenario do Conselho Federal de Farmacia julgar em instancia recursal os processos
disciplinares éticos.
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TITULO II - Dos Procedimentos
CAPITULO I - Do Recebimento da Deniincia
Art. 7° - A apuragdo do processo ético-disciplinar inicia- se por ato do Presidente do Conselho Regional
de Farmadcia, quando este:
I - tomar ciéncia inequivoca do ato ou matéria que caracterize infrago ética profissional;
1I - tomar conhecimento de infragéo ética profissional por meio do Relatorio de Fiscalizagdo do Conselho

Regional de Farmacia.

Art. 8°- O Presidente do Conselho Regional de Farmacia encaminhara, em 20 (vinte) dias do conhecimento
do fato, despacho ao Presidente da Comissio de Etica, determinando a analise e decisdo sobre a viabilidade de
abertura de processo ético-disciplinar, com base nos indicios apresentados na dentincia recebida.

§ 1° - O Presidente da Comissio de Etica tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento
da solicitagdo, para entregar a analise, que pode ser monocratica ou em conjunto com os demais membros.

§ 2° - A analise da Comissdo de Etica devera conter uma parte expositiva, em que serdo fundamentados
os motivos, e uma conclusiva, na qual serd aposta a expressdo “pela instauragdo de processo ético-disciplinar
” ou “pelo arquivamento”, sendo que, no primeiro caso, deverdo constar os dispositivos do Codigo de Etica,
em tese, infringidos.

CAPITULO 1I - Da Instauraciio ou Arquivamento

Art. 9° - O Presidente do Conselho Regional de Farmacia analisara o parecer do Presidente da Comissao
de Etica ¢ despachar4, em 30 (trinta) dias, pelo arquivamento ou pela instauragdo de processo ético-disciplinar.

CAPITULO III - Da Montagem do Processo Etico-Disciplinar

Art. 10 - Instaurado o processo ético-disciplinar, mediante despacho do Presidente do Conselho Regional
de Farmacia, a Secretaria o registrara por escrito, atribuindo-lhe um nimero e, de imediato, o encaminhara a
Comissio de Etica.

Art. 11 - O processo sera formalizado por meio de autos, com pegas anexadas por termo, com folhas
numeradas, sendo os despachos, pareceres e decisdes juntados, preferencialmente, em ordem cronoldgica.

CAPITULO IV - Da Instalacido dos Trabalhos

Art. 12 - Recebido o processo, a Comissio de Etica o instalara e devera observar os prazos prescricionais
previstos em lei para concluir os seus trabalhos, obedecendo aos seguintes procedimentos:

1 - lavrar o competente termo de instalagdo dos trabalhos;

II - designar, dentre os seus membros, o relator do processo;

III - designar um empregado do Conselho Regional de Farmacia para secretariar os trabalhos;

IV - determinar local, dia e hora para a Sessdo de Depoimento do indiciado e oitiva de testemunha;

V - determinar a imediata comunicag@o por correspondéncia ao indiciado, relatando-lhe sobre:

a) a abertura do processo ético;

b) o local, a data e a hora designados para a sessdo em que ocorrera o seu depoimento;

¢) o direito de arrolar até 3 (trés) testemunhas na sua defesa prévia, cujos nomes e enderecos completos
devem ser apresentados em 10 (dez) dias anteriores a data da audiéncia;

d) a obrigatoriedade de comparecimento das testemunhas arroladas na Sessdo de Depoimento designada
pela Comissdo de Etica, independentemente da intimagdo.

§ 1° - O indiciado ou seu procurador constituido tera acesso ao processo sempre que desejar consulta-
lo, observando-se o horario de expediente da Secretaria do Conselho Regional de Farmacia, sendo vedada a
retirada dos autos originais, facultando-lhe a obtengdo de copias mediante o pagamento de taxa respectiva.
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§ 2° - Na hipotese da auséncia ndo justificada da testemunha arrolada na audiéncia de depoimento, sera
da responsabilidade do indiciado, sob pena de preclusdo, o seu comparecimento em nova data de oitiva a ser
agendada pela Comissdo de Etica.

Art. 13 - Compete ao Relator da Comissdo de Etica no processo ético-disciplinar:

I - instruir o processo para julgamento;

1T - intimar pessoas mediante correspondéncia com Aviso de Recebimento (AR) ou ciéncia inequivoca;

I1I - requerer pericias e demais provas ou diligéncias consideradas necessdrias a instrugdo do processo;

IV - emitir relatorio;

V - requerer ao Presidente da Comissio de Etica a realizagio de nova Sessdo de Depoimento, se necessario.

Art. 14 - A Sessdo de Depoimento do indiciado obedecera ao que segue:

I - somente poderdo estar presentes no recinto os membros da Comissdo de Etica, o depoente e seu
procurador, as testemunhas, o advogado do Conselho Regional de Farmécia e o empregado do Conselho
Regional de Farmacia responsavel por secretariar a Comissdo de Etica;

I - cabe ao Presidente da Comissio de Etica determinar a ordem de entrada e a permanéncia no recinto
dos participantes da sessdo;

III - a Sessdo de Depoimento podera ser gravada em audio, sendo as gravagdes anexadas ao processo;

IV - ao final da Sessdo de Depoimento, o Relator do processo oferecera aos presentes o “Termo de
Depoimento”, por escrito, em duas vias de igual teor, o qual devera ser lido e assinado pelos presentes.

Art. 15 - O Presidente da Comissdo de Etica notificara, na audiéncia, o indiciado para, no prazo de 15
(quinze) dias, apresentar as razoes finais.

Art. 16 - Caso o indiciado nio se manifeste 8 Comissio de Etica ¢ também nio comparega ao local, no dia
¢ hora marcados para prestar depoimento, o Presidente da Comissdo de Etica somente o convocara novamente
se houver apresentacdo de justificativa plausivel de eventual impedimento, declarando-o revel, se ausente,
sendo que, no prazo de 10 (dez) dias, o Presidente da Comissdo de Etica comunicara o ocorrido ao Presidente
do Conselho Regional de Farmdcia, requerendo-lhe a nomeacdo de Defensor Dativo.

§ 1° - O Presidente do Conselho Regional de Farmacia tera o prazo de 15 (quinze) dias para proceder a
nomeagdo do Defensor Dativo.

§ 2° - O Defensor Dativo, a partir de sua nomeagao, tera o prazo de 30 (trinta) dias para apresentar, por
escrito, & Comissdo de Etica, a defesa do indiciado.

Art. 17 - O revel podera intervir no processo em qualquer fase, ndo lhe sendo devolvido prazo ja vencido.

CAPITULO V - Da Conclusiio da Comissio de Etica

Art. 18 - Concluida a instrugiio processual, a Comissdo de Etica apresentar seu relatorio.

Paragrafo tinico - O relatdrio a que alude o “caput” deste artigo contera uma parte expositiva, que inclui
um sucinto relato dos fatos, a explicita referéncia ao local, data e hora da infragdo, e a apreciagdo das prova
s acolhidas, além de uma parte conclusiva, com a apreciagdo do valor probatério das provas, indicando
expressamente a infragdo e os dispositivos do Codigo de Etica infringidos, e se houve ou nio culpa.

Art. 19 - Concluido o processo, o Presidente da Comissio de Etica remetera os autos ao Presidente do
Conselho Regional de Farmacia para as providéncias cabiveis.

CAPITULO VI - Do Julgamento
Art. 20 - Recebido o processo, o Presidente do Conselho Regional de Farmacia tera o prazo de 30 (trinta)
dias para:
a) marcar a data de julgamento do processo em reunido plenaria;
b) designar um Conselheiro Relator entre os Conselheiros Efetivos, por distribui¢do da Secretaria,
observados os eventuais impedimentos e suspeigdes;
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¢) comunicar ao indiciado a data de julgamento, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias.

Paragrafo unico - A reunido plendria de julgamento do processo ético-disciplinar devera ser realizada
no prazo de 180 (cento e oitenta) dias corridos, contados a partir da data de recebimento do processo ético-
disciplinar pelo Presidente do Conselho Regional de Farmécia.

Art. 21 - O Conselheiro Relator designado devera apresentar seu parecer na data da reunifio plenaria em
que o processo sera submetido a julgamento.

§ 1° - O Conselheiro Relator, uma vez observada a nao iminéncia de prescri¢do e desde que devidamente
justificado, podera permanecer com os autos por até 2 (duas) reunides plenarias, podendo-se prorrogar por
mais 2 (duas) se assim for deliberado pelo Plenario, sob pena de instauragdo de processo ético ¢ demais
procedimentos cabiveis em seu desfavor, observado o principio da segregagéo.

§ 2° - Nao apresentando o Conselheiro Relator o parecer, tampouco a justificativa prévia, o Presidente do
Conselho Regional de Farmacia determinara a instauragao de processo ético nos moldes do paragrafo anterior
e designara outro relator, que o apresentara na reunido plendria subsequente.

Art. 22 - Aberta a Sessdo de Julgamento, o Presidente da reunido plendria concedera a palavra ao
Conselheiro Relator, que lera seu parecer e, apos a concessao de direito a defesa oral por 10 (dez) minutos ao
indiciado ou seu procurador legalmente constituido, proferira o seu voto, em julgamento realizado em sessao
secreta.

Paragrafo nico - Apenas podem permanecer no recinto de julgamento os conselheiros membros do
Plenario, as partes interessadas e os empregados necessarios a sua condugio.

Art. 23 - Cumprido o disposto nos artigos anteriores, o Presidente da reunido plenaria dara a palavra, pela
ordem, ao conselheiro que a solicitar, para:

1 — pedir vista dos autos;

II- requerer a conversao do julgamento em diligéncia, com aprovacdo do Plendrio, caso em que determinara
as providéncias a serem adotadas pela Comissio de Etica;

III - opinar sobre a matéria, os fundamentos ou conclusdes do Conselheiro Relator, devendo as suas razdes
serem reduzidas a termo em ata;

1V - proferir seu voto.

Art. 24 - Na hipotese de pedido de vista dos autos ou conversdo do julgamento em diligéncia, o processo
sera retirado de pauta.

§ 1° - Neste caso, cumpridas as respectivas providéncias, os autos serdo 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 realizagdo da
reunido plenaria que deu origem ao pedido de vista ou diligéncia, para devolver ao Presidente do Conselho
Regional de Farmacia o processo ético-disciplinar considerado, sendo que este prazo podera ser prorrogado por
igual periodo, desde que plenamente justificado e aprovado pelo Plenario.

§ 3°- Cumprida a diligéncia, o Presidente da Comissdo de Etica remetera ao Presidente do Conselho
Regional de Farmacia o processo ético-disciplinar, quando serdo contados novamente os prazos previstos no
artigo 20.

Art. 25 - A decis@o do Plenario do Conselho Regional de Farmacia sera fundamentada no parecer e voto
do Relator.

Paragrafo tnico - Na hipdtese de divergéncia do voto do Relator e, havendo pedido de revisdo por outro
conselheiro, o Presidente do Conselho Regional de Farmacia designara este como Revisor, o qual devera
apresentar voto, por escrito, na sessio subsequente ou extraordinaria.

Art. 26 - A decisdo do Plendrio terd a forma de acorddo, a ser lavrado de acordo com o parecer do
conselheiro cujo voto tenha sido adotado, com expressa numeragao propria, numero do processo, nomes das
partes, procuradores, relator e revisor, se houver, além de ementa com palavras-chave de pesquisa, dispositivo
infringido, pena aplicada, forma de votagdo e data, sob pena de nulidade.
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CAPITULO VII - Dos Recursos e Revisdes

Art. 27 - Da decisao do Conselho Regional de Farmacia cabera recurso ao Conselho Federal de Farmacia
no prazo de 30 (trinta) dias corridos, a contar da data em que o infrator dela tomar conhecimento.

§ 1°- Interposto tempestivamente, o recurso tera efeito suspensivo nos casos previstos em lei.

§ 2° - No caso de interposi¢do intempestiva, que devera ser certificada nos autos pelo Conselho Regional
de Farmadcia, o processo serd arquivado, com certiddo de transito em julgado.

Art. 28 - O recurso administrativo sera julgado de acordo com o que dispuserem as normas do CFF.

Art. 29 - No prazo de 1 (um) ano, a contar do transito em julgado da deciséo, o punido podera requerer
revisdo do processo ao Conselho Regional de Farmacia, com base em fato novo ou na hipotese de a decisdo
condenatdria ter sido fundada em depoimento, exame pericial ou documento cuja falsidade vier a ser comprovada.

Paragrafo tinico - Considera-se fato novo aquele que o punido conheceu somente ap6s o transito em
julgado da decisdo e que dé condigdo, por si s6, ou em conjunto com as demais provas ja produzidas, de criar
nos julgadores uma convicgdo diversa daquela ja firmada.

Art. 30 - A revisdo tera inicio por peti¢ao dirigida ao Presidente do Conselho Regional de Farmacia,
instruida com certiddo de transito em julgado da decisdo e as provas documentais comprobatorias dos fatos
arguidos.

Paragrafo tnico - O Presidente do Conselho Regional de Farmécia, ao acatar o pedido, nomeara um relator
parara emissdo de parecer, que sera submetido a julgamento em sessdo plenaria do Conselho Regional de
Farmacia, no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias.

CAPITULO VIII - Da Execuciio

Art. 31 - Compete ao Conselho Regional de Farmacia a execugdo da decisdo proferida em processo ético-
disciplinar, que se processara nos estritos termos do acordao e serd anotada no prontuario do infrator.

§ 1° - Na execugdo da penalidade de eliminagdo da inscri¢do do profissional no quadro do Conselho
Regional de Farmacia, além dos editais e das comunicagdes feitas as autoridades e interessados, proceder-se-a
a apreensdo da cédula e da carteira profissional do infrator, inclusive mediante a¢do judicial, se necessario.

§ 2° - Na hipotese de aplica¢@o definitiva de penalidade de suspensédo, o Conselho Regional de Farmacia
devera promover publicidade da decisdo, as anota¢es necessarias, além da apreensdo temporaria da cédula e
da carteira profissional.

CAPITULO IX - Dos Prazos

Art. 32 - Considera-se prorrogado o prazo até o 1° (primeiro) dia util subsequente, se o vencimento se der
em feriado ou em recesso do Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo unico - Os prazos serdo contados a partir da juntada de Aviso de Recebimento (AR) aos autos,
mediante certiddo respectiva lavrada pelo Conselho Regional de Farmacia ou por ciéncia inequivoca do
interessado.

Art. 33 - A representacdo por procurador devera estar instruida com o respectivo instrumento, com firma
devidamente reconhecida, excetuando-se aquela outorgada a advogado.

Art. 34 - A punibilidade por falta sujeita a processo ético-disciplinar pelo Conselho Regional de Farmécia
em que o profissional esta inscrito prescreve em 5 (cinco) anos, contados da data de verificagdo do fato
respectivo ou, no caso de infragdo permanente ou continuada, do dia em que tiver cessado.

Art. 35 - O conhecimento expresso ou a notifica¢do feita diretamente ao profissional faltoso interrompe,
mas nao suspende, 0 prazo prescricional de que trata o artigo anterior.

Paragrafo unico - O conhecimento expresso ou a notificagdo de que trata este artigo ensejara defesa escrita
ou a termo, a partir de quando recomegara a fluir o prazo prescricional.

Art. 36 - Todo processo ético-disciplinar paralisado ha mais de 3 (trés) anos, pendente de despacho
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ou julgamento, serd arquivado “ex officio”, ou a requerimento da parte interessada, sem prejuizo de serem
apuradas as responsabilidades pela paralisagao.

Art. 37 - Para abertura de processo ético-disciplinar com fundamento na auséncia do profissional no
estabelecimento a que presta assisténcia técnica, conforme dispde o Codigo de Etica, serdo necessarias, no
minimo, 3 (trés) constata¢des fiscais, no periodo de 24 (vinte e quatro) meses.

Paragrafo tinico - O prazo prescricional inicia-se a partir da data da terceira constatacdo necessaria a
instauragdo do processo ético-disciplinar

Art. 38 - Os casos omissos serdo resolvidos pelo Plenario do Conselho Federal de Farmacia, podendo
inclusive decidir em processos em andamento, desde que observada a ampla defesa e o devido processo legal.

ANEXO Il - ESTABELECE AS IN“FRACf)ES E AS REGRAS DE APLICACAQ DAS
SANCOES DISCIPLINARES

Art. 1° - As transgressoes as normas (resolugdes e deliberagdes) e as determinagdes (acordaos e decisdes)
dos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia, bem como as infra¢des a legislagao farmacéutica e correlata,
sdo passiveis de apenagdo, ressalvadas as previstas em normas especiais.

Art. 2° - Nas infra¢des éticas e disciplinares serdo observadas a tipificagdo da conduta, a reincidéncia, a
analise do fato e as suas consequéncias ao exercicio profissional e a saude coletiva, sem prejuizo das sangdes
de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 3° - Em grau de recurso, deve ser observado o principio do “reformatio in pejus”, que consiste na
impossibilidade de tratamento mais severo do que o registrado na decisdo recorrida, sem que haja recurso
interposto neste sentido.

Art. 4° - Considera-se reincidente aquele que tiver antecedentes disciplinares em processos findados
administrativamente ou com decisdo transitada em julgado.

Paragrafo nico - Verifica-se a reincidéncia quando se comete outra infragdo ética durante o prazo de 5
(cinco) anos apds o transito em julgado da decisdo administrativa que o tenha condenado anteriormente.

Art. 5° - Quando aplicada a pena de suspensdo e eliminagdo, deve esta ser publicada no 6rgao de
divulgacao oficial do Conselho Regional de Farmacia, depois do transito em julgado.

Art. 6° - As sangdes aplicadas serdo objeto de registro na ficha individual do farmacéutico, devendo ainda
ser comunicadas, no caso de suspensdo, ao empregador e ao drgao sanitario competente, além da apreensdo da
cédula e da carteira profissional.

Art. 7° - As infragdes éticas e disciplinares leves devem ser aplicadas as penas de adverténcia sem
publicidade na primeira vez; adverténcia por inscrito, sem publicidade, com o emprego da palavra “censura”
na segunda vez; multa no valor de 1 (um) salario minimo a 3 (trés) salarios minimos regionais, que serdo
elevados ao dobro no caso de reincidéncia, cabiveis no caso de terceira falta e outras subsequentes, sendo elas:

I - deixar de comunicar ao Conselho Regional de Farmacia e as demais autoridades competentes os fatos
que caracterizem infringéncia a este Codigo e as normas que regulam o exercicio das atividades farmacéuticas;

II - desrespeitar o direito de decisdo do usudrio sobre seu tratamento, sua propria saude e bem-estar,
excetuando-se aquele que, mediante laudo médico ou determinagdo judicial, for considerado incapaz de
discernir sobre opgdes de tratamento ou decidir sobre sua propria saude e bem-estar;

III - exercer a profissdo farmacéutica sem condigdes dignas de trabalho e justa remuneragdo por seu
desempenho;

IV — afastar-se temporariamente das atividades profissionais por motivo de doenga, férias, congressos,
cursos de aperfeigoamento ou outras atividades inerentes ao exercicio profissional, quando nao houver outro
farmacéutico que legalmente o substitua, sem comunicar ao Conselho Regional de Farmacia;

V - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decisdes de natureza profissional;
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VI - deixar de informar, por escrito, ao Conselho Regional de Farmacia sobre todos os seus vinculos,
com dados completos da empresa (razao social, nome(s) do (s) socio(s), CNPJ, endereco, horarios de
funcionamento, de responsabilidade técnica (RT), bem como deixar de manter atualizados os seus enderecos
residencial e eletronico, os horarios de responsabilidade técnica ou de substitui¢do, bem como qualquer outra
atividade profissional que exerga, com seus respectivos horarios e atribui¢des;

VII - prevalecer-se de cargo de chefia ou empregador para desrespeitar a dignidade de subordinados;

VIII - submeter-se a fins meramente mercantilistas que venham a comprometer o seu desempenho técnico,
em prejuizo da sua atividade profissional;

IX - deixar de obter de participante de pesquisa ou de seu representante legal o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) para sua realizagdo envolvendo seres humanos, ap6s as devidas explicagdes sobre
a sua natureza e as suas consequéncias;

X - permitir que terceiros tenham acesso a senhas pessoais, sigilosas e intransferiveis, utilizadas em
sistemas informatizados e inerentes a sua atividade profissional;

XI - exercer sem a qualificagdo necessaria 0 magistério, bem como utilizar esta pratica para aproveitar-se
de terceiros em beneficio proprio ou para obter quaisquer vantagens pessoais;

XII - utilizar-se, sem referéncia ao autor ou sem a sua autorizagdo expressa, de dados ou informagdes,
publicados ou ndo.

Art. 8° - As infracdes éticas e disciplinares medianas, devem ser aplicadas a pena de multa no valor de 1
(um) salario minimo a 3 (trés) salarios minimos regionais, que serdo elevados ao dobro, ou aplicada a pena de
suspensdo, no caso de reincidéncia, sendo elas:

I - exercer simultaneamente a Medicina;

II - produzir, fornecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados meio, instrumento, substancia,
conhecimento, medicamento, formula magistral ou especialidade farmacéutica, fracionada ou ndo, que nao
inclua a identificagao clara e precisa sobre a(s) substancia(s) ativa(s) nela contida(s), bem como suas respectivas
quantidades, contrariando as normas legais e técnicas, excetuando-se a dispensagao hospitalar interna, em que
podera haver a codificagdo do medicamento que for fracionado sem, contudo, omitir o seu nome ou formula;

IIT - extrair, produzir, fabricar, transformar, beneficiar, preparar, distribuir, transportar, manipular,
purificar, fracionar, importar, exportar, embalar, reembalar, manter em depodsito, expor, comercializar,
dispensar ou entregar ao consumo medicamento, produto sujeito ao controle sanitario, ou substancia, em
contrariedade a legislagdo vigente, ou permitir que tais praticas sejam realizadas;

IV - realizar exames e pericias técnico-legais, ¢ emitir laudos técnicos em relagdo as atividades
profissionais, em desacordo a legislagdo vigente;

V - obstar ou dificultar a ago fiscalizadora ou desacatar as autoridades sanitarias ou profissionais, quando
no exercicio das suas fungdes;

VI - omitir das autoridades competentes quaisquer formas de agressdo ao meio ambiente e riscos inerentes
ao trabalho, que sejam prejudiciais a satide e a vida;

VII - aceitar remuneracdo abaixo do estabelecido como o piso salarial oriundo de acordo, convengdo
coletiva ou dissidio da categoria;

VIII - delegar a outros profissionais atos ou atribui¢des exclusivos da profissdo farmacéutica;

IX - exercer a profissdo e fungdes relacionadas a Farmacia, exclusivas ou ndo, sem a necessaria habilitagdo
legal;

X - deixar de prestar assisténcia técnica efetiva ao estabelecimento com o qual mantém vinculo profissional,
ou permitir a utilizagdo do seu nome por qualquer estabelecimento ou instituicdo onde nio exerca pessoal e
efetivamente sua fungio;

XI —nao comunicar em 5 (cinco) dias ao Conselho Regional de Farmdcia o encerramento de seu vinculo
profissional de qualquer natureza, independentemente de retengdo de documentos pelo empregador;

XII - declarar possuir titulos cientificos ou especializagao que ndo possa comprovar, nos termos da lei;
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XIII - deixar-se explorar por terceiros, com finalidade politica ou religiosa;

XIV - exercer a profissdo em estabelecimento ndo registrado, cadastrado e licenciado nos oérgdos de
fiscalizagdo sanitaria, do exercicio profissional, na Junta Comercial e na Secretaria de Fazenda da localidade
de seu funcionamento;

XV - assinar trabalho realizado por outrem, alheio a sua execugdo, orientagdo, supervisdo ou fiscalizagdo
ou, ainda, assumir a responsabilidade por ato farmacéutico que ndo praticou ou do qual nio participou;

XVI - publicar, em seu nome, trabalho cientifico do qual ndo tenha participado, ou atribuir-se autoria
exclusiva, quando houver participa¢do de subordinados ou outros profissionais, farmacéuticos ou nio;

XVII - aviar receitas com prescrigdes médicas ou de outras profissdes, em desacordo com a técnica
farmacéutica e a legislagdo vigentes;

XVIII - coordenar, supervisionar, assessorar ou exercer a fiscalizagdo sanitaria ou profissional quando
for socio ou acionista de qualquer categoria, ou interessado por qualquer forma, bem como prestar servigos
a empresa ou estabelecimento que fornega drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
laboratorios, distribuidoras ou industrias, com ou sem vinculo empregaticio;

XIX - promover publicidade enganosa ou abusiva da boa fé do usuario, bem como em relagao a produtos
farmacéuticos e a divulgagdo de assuntos cientificos ndo fundamentados na promogao, prote¢@o e recuperagao
da saude;

XX - inobservar as normas (resolugdes e deliberagdes) e as determinagdes (acordaos e decisdes) dos
Conselhos Federal e Regionais de Farmécia;

XXI - permitir interferéncia nos resultados apresentados como perito ou auditor;

XXII - aceitar ser perito, auditor ou relator de qualquer processo ou procedimento, quando houver
interesse, envolvimento pessoal ou institucional;

XXIII - pleitear, de forma desleal, para si ou para outrem, emprego, cargo ou fungao exercidos por outro
farmacéutico, bem como praticar atos de concorréncia desleal;

XXIV - exercer atividade no ambito da profissdo farmacéutica em interagdo com outras profissdes,
concedendo vantagem ou ndo aos demais profissionais habilitados para direcionamento de usuario, visando ao
interesse econdmico e ferindo o direito deste de escolher livremente o servigo e o profissional;

XXV - receber remuneragao por servi¢os que nao tenha efetivamente prestado;

XXVI - exercer interacdo com outros estabelecimentos, farmacéuticos ou ndo, de forma a viabilizar a
realizagdo de pratica vedada em lei ou regulamento;

XXVII - intitular-se responsavel técnico por qualquer estabelecimento sem a autorizagdo prévia do
Conselho Regional de Farmacia, comprovada mediante a Certiddo de Regularidade correspondente;

XXVIII - divulgar informacdo sobre temas farmacéuticos de conteudo inveridico, sensacionalista,
promocional ou que contrarie a legislagdo vigente;

XXIX - promover a utilizagdo de substancias ou a comercializagdo de produtos que ndo tenham a indicagao
terapéutica analisada e aprovada, bem como que nao estejam descritos em literatura ou compéndio nacionais
ou internacionais reconhecidos pelo 6rgdo sanitario federal,

XXX - quando atuando no servigo publico, utilizar-se do servigo, emprego ou cargo para executar
trabalhos de empresa privada de sua propriedade ou de outrem, como forma de obter vantagens pessoais,
cobrar ou receber remuneragao do usuario do servigo, reduzir, irregularmente, quando em fungao de chefia ou
coordenagdo, a remuneragdo devida a outro farmacéutico;

XXXI — anunciar produtos farmacéuticos ou processos por quaisquer meios capazes de induzir ao uso
indevido e indiscriminado de medicamentos ou de outros produtos farmacéuticos.

Art. 9° - As infragdes éticas e disciplinares graves devem ser aplica das as penas de suspensio de 3 (trés)
meses na primeira vez; de 6 (seis) meses na segunda vez; e de 12 meses na terceira vez, sendo elas:
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I - violar o sigilo de fatos e informagdes de que tenha tomado conhecimento no exercicio da profissao,
excetuando-se os amparados pela legislagdo vigente, cujo dever legal exija comunicag@o, dentincia ou relato
a quem de direito;

11 - participar de qualquer tipo de experiéncia com fins bélicos, raciais ou eugénicos, bem como de pesquisa
ndo aprovada por Comité de Etica em Pesquisa/ Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/CONEP) ou
Comissio de Etica no Uso de Animais;

TIT - exercer atividade farmacéutica com fundamento em procedimento nao reconhecido pelo CFF;

IV - fornecer meio, instrumento, substancia ou conhecimento para induzir a pratica, ou dela participar de
tortura, eutanasia, aborto ilegal, toxicomania ou de quaisquer outras formas de procedimento degradante ou
cruel em relagdo ao ser humano e aos animais;

V - desrespeitar a vida, jamais cooperando com atos que intencionalmente atentem contra ela ou que
coloquem em risco a integridade do ser humano ou da coletividade;

VI - produzir, fabricar, fornecer, em desacordo com a legislagdo vigente, radiofarmacos e conjuntos de
reativos ou reagentes, destinados as diferentes analises complementares do diagnostico clinico;

VII - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a Farmacia ou com os profissionais ou
institui¢des que pratiquem atos ilicitos relacionados a atividade farmacéutica, em qualquer das suas dreas de
abrangéncia;

VIII - fornecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados, sob qualquer forma, substancia, medicamento
ou farmaco para uso diverso da indicagdo para a qual foi licenciado, salvo quando baseado em evidéncia ou
mediante entendimento formal com o prescritor;

IX - alterar o processo de fabricagdo de produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus
componentes basicos, nomes ¢ demais elementos objeto do registro, contrariando as disposi¢des legais e
regulamentares;

X - praticar ato profissional que cause dano material, fisico, moral ou psicoldgico, que possa ser
caracterizado como impericia, negligéncia ou imprudéncia;

XI — utilizar-se de conhecimentos da profissdo com a finalidade de cometer ou favorecer atos ilicitos de
qualquer espécie;

XII - fazer uso de documento, atestado, certiddo ou declaragdo falsos ou alterados;

XIII - assinar laudo ou qualquer outro documento farmacéutico em branco, de forma a possibilitar, ainda
que por negligéncia, o uso indevido do seu nome ou atividade profissional;

XIV - realizar ou participar de atos fraudulentos em qualquer area da profissdo farmacéutica;

XV - utilizar-se de qualquer meio ou forma para difamar, caluniar, injuriar ou divulgar preconceitos e
apologia a atos ilicitos ou vedados por lei especifica;

XVI - receber ou receptar mercadorias ou produtos sem rastreabilidade de sua origem, sem nota fiscal ou
em desacordo com a legislacdo vigente;

XVII - fazer declaragdes injuriosas, caluniosas, difamatorias ou que depreciem o farmacéutico, a profissao
ou institui¢des e entidades farmacéuticas, sob qualquer forma.

Art. 10 — Aquele que continuar a exercer a profissdo, mesmo enquanto estiver sob a sangdo disciplinar de
suspensdo, sera aplicada idéntica pena pelo prazo em dobro ao originariamente determinado.

Art. 11 - A pena de suspensdo de 3 (trés) a 12 (doze) meses sera diretamente aplicada por motivo de
prontncia criminal ou de prisdo em virtude de sentenga.

Art. 12 — A pena de eliminago sera imposta aos que porventura tiverem perdido algum dos requisitos
dos artigos 15 e 16 da Lei n° 3.820/60 para fazer parte do Conselho Regional de Farmacia, inclusive aos que,
por faltas graves, ja tenham sido trés vezes condenados definitivamente a pena de suspensdo, ainda que em
Conselhos Regionais de Farmacia diversos.



Art. 13 —Na hipotese de diversas condutas praticadas pelo indiciado, oriundas do mesmo fato ou processo
ético-disciplinar, as punigdes serdo aplicadas de forma cumulativa e sequencial, delineando-se a pena por cada
infracdo apurada.

Art. 14 — Os casos omissos serdo resolvidos pelo Plenario do Conselho Federal de Farmacia.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente CFF
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AREAS DE ATUACAQ E NUMEROS DAS RESOLUCOES DO CFF

Acupuntura (RESOLUCAQ N° 353, 516)

AdministracGo de laboratdrio clinico (RESOLUCAO Ne 520)

AdministragGo farmacéutica (RESOLUCAO Ne 449)

AdministracGo hospitalar (RESOLUCOES Nes 449, 492)

Alimentos (RESOLUCOES N°s 520, 530, 538 )

Andlises clinicas (RESOLUCOES Ne 5 296, 303, 304, 307, 350, 359, 361, 372, 442, 485, 493, 508, 514, 520)
Assisténcia domicilior em equipes multidisciplinares (RESOLUCAO N° 386)

Atendimento pré-hospitalar de urgéncia e emergéncia (RESOLUCOES NYs 354, 492)

Assisténcia técnica farmacéutica em distribuidoras, representantes, importadoras e exportadoras de medicamentos,
insumos farmac8uticos e correlatos (RESOLUCOES N°s 365, 433, 502, 555)

Auditoria farmacéutica (RESOLUCEO N° 508)

Bacteriologia clinica (RESOLUCOES Nés 442, 520)

Banco de corddo umbilical (RESOLUCAO Ne 372)

Banco de leite humano (RESOLUCAD N° 339)

Banco de sangue (RESOLUCAD Ne 372)

Banco de Sémen (RESOLUCAO Ne 350)

Banco de drgdos (RESOLUCAO N° 382)

Biologia molecular (RESOLUCOES Nes 306, 442)

Bioquimica clinica (RESOLUCOES Nes 442, 520)

Bromatologia (RESOLUCAO Ne 520)

(itologia clinica (RESOLUCOES N° s 401, 442, 520, 536)

Citopatologia (RESOLUCAO Ne 401, 536)

Citoquimica (RESOLUCAO N 359)

Controle de qualidade e tratomento de agua, potabilidade e controle ambiental (RESOLUCAD N° 463)
Controle de vetores e pragas urbanas (RESOLUCAO Ne 383)

Cosmetologia (RESOLUCOES Nes 273, 406, 479, 538)

Ensino (RESOLUCOES Nes 507, 580, 581, 582, 589, 590, 591, 592, 610)

Exames de DNA (REsoLuCAo Ne 271)

Farmacéutico na andlise fisico-quimica do solo (RESOLUCRO N° 457)

Farmdcia antroposofica (RESOLUCAO N°s 308, 465)

Formdcia dlinica (RESOLUCOES N° s3 08, 499, 585, 586)

Farmacia comunitdria (RESOLUCOES Nes 308, 357, 499, 505, 577,586, 597, 602)
Farmacio-escola (RESOLUCOES N° s 308, 480)

Farmacia homeopdtica (RESOLUCTES N°s 176, 308, 440, 576, 601, 611)

Farmdcia hospiiulur (RESOLUCOES N° 292, 300, 308, 354, 492, 568, 585, 586, 617, 619, 624)
Farmacia industrial (RESOLUCOES Nes 387, 406, 448, 499, 504, 530, 584, 538, 621)
Farmacia magistral (RESOLUCOES Nes 273, 308, 440, 467, 479, 499, 625)
Farmacia nuclear (radiofarmdcia) (RESOLUCAO N° 486)

Farmdcia oncologica (RESOLUCOES N°s 288, 308, 492, 565, 423)




Farmacia pablica (RESOLUCOES N°s 308, 449, 499)

Farmdicia veterindria (RESOLUCAO N 499)

Farmacocinética clinica (RESOLUCAO N 509)
Farmacoepidemiologia (RESOLUCAQ Ne 449)

Fitoterapia (RESOLUCAQ N° 477)

Fracionamento de medicamentos (RESOLUCAO N° 437)

Gases e misturas de uso terapautico (RESOLUCAQ N° 470)
Genética humana (RESOLUCOES N°s 303, 304, 381, 570)
Gerenciamento de residuos dos servicos de sadde (RESOLUCAO Ne 415)
Gestdo de produtos para satde (RESOLUCAO N° 549)
Hematologia clinica (RESOLUCOES Nes 442, 520)

Hemoterapia (RESOLUCOES N%s 279, 500, 617)

Histopatologia (RESOLUCAD Ne 411)

Histoquimica (RESOLUCAO N° 359)

Imunocitoguimica (RESOLUCAD N° 359)

Imunogenética e histocompatibilidade (RESOLUCOES Nes 304, 381)
Imunohistoquimica (RESOLUCAO e 359)

Imunologia clinica (RESOLUCOES Nes 442, 520)

Imunopatologia (RESOLUCAO Ne 520)

Logstica e transporte (RESOLUCOES N°s 365, 433, 515, 577, 626)
Meio ambiente, seguranga no trabalho, sadde ocupacional e responsabilidade social (RESOLUCEO N° 481)
Micologia clinica (RESOLUCAO Ne 520)

Microbiologia dlinica (RESOLUCOES Ns 442, 520)

Nutrigtio parenteral (RESOLUCOES Ns 247, 292)

Parasitologia clinica (RESOLUCOES Nes 442, 520)

Prticas Integrativas e Complementares (RESOLUCOES Nes 353, 516, 611)
Prescrigdio (RESOLUCAO Ne 586)

Saiide estética (RESOLUCDES N° 573, 616)

Satde pablica (RESOLUCOES N°s 449, ,578)

Toxicologia clinica (RESOLUCTES Nes 307, 520)

Toxicologia ambiental (RESOLUCOFS es 307, 520)

Toxicologia de alimentos (RESOLUCOES Nes 307, 520)

Toxicologia desportiva (RESOLUCOES Ne s 307, 520)

Toxicologia farmacButica (RESOLUCOES N 307, 520)

Toxicologia forense (RESOLUCTES Ns 307, 520)

Toxicologia ocupacional (RESOLUCOES N°s 307, 520)

Toxicologia veterindria (RESOLUCOES Ne 307, 442, 504, 520)
Vacinas (RESOLUCAO Ne 574)

Vigilancia sanitdria (RESOLUCOES N°s 495, 539)

Virologia clinica (RESOLUCOES Nes 442,520)
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ENDERECOS ELETRONICOS IMPORTANTES

Conselhos de Farmacia

»

¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ v v

¥

Conselho Federal de Farmacia - www.cff.org.br

CRF/AC - www.crfac.org.br

CRF/AL - www.crf-al.org.br

CRF/AM - www.crfam.org.br
CRF/AP - www.crfap.org.br

CRF/BA - www.crf-ba.org.br
CRF/CE - www.crfce.org.br
CRF/DF - www.crfdf.org.br
CRF/ES - www.crfes.org.br
CRF/GO - www.crfgo.org.br
CRF/MA - www.crfma.org.br
CRF/MG - www.crfmg.org.br

CRF/MS - www.crfms.org.br
CRF/MT - www.crf-mt.org.br

¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥

¥

CRF/PA - www.crfpa.org.br

CRF/PB - www.crfpb.org.br

CRF/PE - www.crfpe.org.br
CRF/PI - www.crfpi.org

CRF/PR - www.crf-pr.org.br
CRF/RJ - www.crf-rj.org.br
CRF/RN - www.crfrn.org.br
CRF/RO - www.crf-ro.org.br
CRF/RR - www.crf-rr.com.br
CRF/RS - www.crfrs.org.br
CRF/SC - www.crfsc.org.br

CRF/SP - www.crfsp.org.br
CRF/TO - www.crfto.org.br

Governos

3

¥ ¥ ¥

Presidéncia da Republica - www.planalto.gov.br

Ministério da Saude - www.saude.gov.br

ANVISA - www.anvisa.gov.br

Conselho Nacional da Satde - www.conselho.saude.gov.br
Secretaria Estadual de Saude - www.saude.mg.gov.br
Escola de Saude Publica - www.esp.mg.gov.br

DATASUS - www.datasus.gov.br

Organizagoes

Opas - www.opas.org.br

Farmacopéia Brasileira - www.anvisa.gov.br/hotsite /cd-farmacopeia/index.htm

FDA - www.fda.gov
Fundagéo Oswaldo Cruz - www.fiocruz.br

Fenafar - www.fenafar.org.br

Sobravime - www.sobravime.org.br

Associacdo Mineira de Farmacéuticos - www.amfar.com.br

SBRAFH - www.sbrafh.org.br

SBAC - www.sbac.org.br

Anfarmag - www.anfarmag.com.br

Associacdo Brasileira de Farmacéuticos Homeopatas - www.abfh.org.br
Sociedade Brasileira de Citologia Clinica - www.citologiaclinica.org.br
Sociedade Brasileira de Diabetes - www.diabetes.org.br

Sociedade Brasileira de Hipertens&o - www.sbh.org.br

Sociedade Brasileira de Nefrologia - www.sbn.org.br

IMS - www.imshealth.com
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