CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

RESOLUCAO N.° 357/2001
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmécia.

O Conselho Federal de Farmécia, no uso de suas atribui¢bes legais e regimentais,

Considerando o disposto no artigo 5., Xlll da Constitui¢do Federal, que outorga liberdade de exercicio, trabalho ou
profissdo, atendidas as qualificagcdes que a lei estabelecer;

Considerando que o Conselho Federal de Farmécia, no &mbito de sua area especifica de atuagcdo e como Conselho
de Profissdo Regulamentada, exerce atividade tipica do Estado, nos termos dos artigos 5.°, XlII; 21, XXIV e 22, XVI todos da
Constituicdo Federal,

Considerando que é atribuicdo do Conselho Federal de Farmécia expedir resolugdes para eficacia da lei federal n.©
3.820/60 e ainda, compete-lhe o manus de definir ou modificar a competéncia dos profissionais de farmacia em seu &mbito,
conforme o Artigo 6°, alineas “g” e “m”, da Lei Federal n.° 3.820, de 11 de novembro de 1960;

Considerando, ainda a outorga legal ao Conselho Federal de Farmécia de zelar pela salde publica, promovendo
acdes que implementem a assisténcia farmacéutica em todos os niveis de aten¢do a salde, conforme alinea “p”, do artigo
6.2, da Lei Federal n.° 3.820/60 com as alteracdes da Lei Federal n.© 9.120/95;

Considerando ainda, o disposto nas Leis Federal n.° 8.078/90 (Cddigo de Defesa do Consumidor) e n.© 9.787/99 (Lei
dos Medicamentos Genéricos), RESOLVE:

Artigo 1° — Aprovar as BOAS PRATICAS EM FARMACIA, nos termos do Anexo “I”, “II” e “IlI” desta Resolucdo, constantes de
boas praticas de farmécia, ficha de consentimento informado e ficha de verificagcdo das condi¢Bes do exercicio profissional,
respectivamente.

Artigo 2° — Adotar a referéncia legal e doutrinaria utilizada nesta resolucdo, podendo a qualquer tempo ser atualizada, por
determinagdo do Conselho federal de Farmécia:

2.1. BRASIL. Decreto n.© 20.377, de 8 de setembro de 1931. Aprova a regulamentacao do exercicio da profissao farmacéutica
no Brasil.

2.2. BRASIL. Decreto n.° 20.931, de 11 de janero de 1932. Regula e fiscaliza o exercicio da medicina, da odontologia, da
medicina veterinaria e das profissdes de farmacéutico, parteira e enfermeira, no Brasil, e estabelece penas.

2.3. BRASIL, Lei n.° 3820, de 11 de novembro de 1960, cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia 21 nov. 1960.

2.4, BRASIL, Lei n.° 9120, de 26 de outubro de 1995, Altera dispositivos da Lei n.° 3820, de 11 de novembro de 1960, que
dispde sobre a criagéo do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais de Farmacia. Diario Oficial da Republica Federativa do
Brasil, Brasilia 27 out. 1995

2.5. BRASIL, Lei n.° 5991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, 19 dez. 1973

2.6. BRASIL, Lei n.° 6360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os

medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia 24 set. 1976

2.7. BRASIL. Lei n.° 6480, de 1° de dezembro de 1977. Altera a Lei 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,

saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

2.8. BRASIL, Lei n.° 6368, de 21 de outubro de 1976. Dispde sobre medidas de prevencao e repressdo ao trafico ilicito e uso
indevido de substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, e da outra providéncias. Diario
Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 29 out. 1976.

2.9. BRASIL, Lei n.° 6437, de 20 de agosto de 1977, configura infracdes a legislacao sanitéria federal, estabelece as san¢bes
respectivas, e da outras providéncias. Diario Oficial da Repulblica Federativa do Brasil, Brasilia 24 ago. 1977.

2.10. BRASIL, Lei n.° 8078, de 11 de setembro de 1990. Cddigo Defesa do Consumidor. Diario Oficial da Republica Federativa
do Brasil, Brasilia, v. 128, n.° 176, supl., p. I, 12 set. 1990.

2.11. BRASIL. Lei n.° 9695, de 20 de agosto de 1998. Acrescenta inciso ao artigo 1° da Lei 8072, de 25 de julho de 1990, que
dispde sobre os crimes hediondos, e altera os artigos2°, 5° e 10° da Lei n.° 6437, de 20 de agosto de 1997, e d& outras
providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia 21 ago. 1998.



2.12. BRASIL, Lei n.° 9787, de 10 de fevereiro de 1999. Estabelece o medicamento genérico, disp8e sobre a utilizagdo de
nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, 11 fev. 1999.

2.13. BRASIL. Decreto n.° 57.477, de 20 de dezembro de 1965. DispGe sobre manipulagdo, receituario, industrializagdo e
venda de produtos. Utilizados em Homeopatia e da outras providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, 28 dez. 1965.

2.14. BRASIL, Decreto n.° 74.170, de 10 de junho de 1974. Regulamenta a Lei n.° 5991, de 17 de dezembro de 1973, que
dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e d& outras
providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 11 jun. 1974.

2.15. BRASIL, Decreto n.° 78.992, de 21 de dezembro de 1976. Regulamenta a Lei n.° 6368, de 21 de autubro de 1976.
Dispde sobre medidas de prevencao e repressdo ao trafico ilicito e uso indevido de substancia entorpecentes ou que
determinem dependéncia fisica ou psiquica, e da outras providéncias. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, 22 dez. 1976.

2.16. BRASIL, Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977. Regulamenta a Lei n.° 6360, de 23 de setembro de 1976. Que
submete a sistema de vigilancia os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de
higiene, saneantes e outros. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 7 jan. 1977.

2.17. BRASIL. Decreto n.° 85.878, de 7 de abril 1981. Estabelece normas para execucao da Lei n.° 3820, de 11 de novembro
de 1960, sobre o exercicio da profissdo farmacéuticas, e da outras providéncias.

2.18. BRASIL. Decreto n.© 78.841, de 25 de novembro de 1976. Aprova a 1° edi¢do da Farmacopéia Homeopética.

2.19. BRASIL. Decreto n.° 3181, de 23 de setembro de 1999. Regulamenta a Lei n.° 9787, de 10 de fevereiro de 1999.
Estabelece o medicamento genérico, dispBe sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos, e da outras
providéncia.

2.20. BRASIL. Decreto n.° 3675, de 28 de novembro de 2000. Disp6e sobre medidas especiais relacionadas com o registro de
medicamentos genéricos, de que trata o artigo 4° da Lei n.° 9787, de fevereiro de 1999.

2.21. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n.© 1180, de 19 de agosto de 1997. Aprova a 2° edicdo da Farmacopéia
Homeopatica.

2.22. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998. Aprova o regulamento técnico sobre
substancia e medicamento sujeito a controle especial. Diario Oficial de Republica Federativa do Brasil. Brasilia 1 fev. 1999.
2.23. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n.° 802, de 8 de outubro de 1998. Instituir o sistema de controle e
fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil,

2.24. BRASIL. Ministério da Salde. Resolugdo RDC n.° 10, de 2 de janeiro de 2001. Regulamento técnico para medicamentos
genéricos. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil.

2.24. BRASIL. Ministério da Saude. Resolu¢do RDC N.° 17, de 24 de fevereiro de 2000. Aprova o Regulamento técnico,
visando normatizar o registro de medicamento fitoterapico junto ao Sistema de Vigilancia Sanitaria. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia 25 fev. 2000.

2.26. BRASIL. Ministério da Saude. Resolugdo RDC n.° 33, de 19 de abril de 2000. Aprova o Regulamento Técnico sobre Boas
Préticas de Manipulagdo de Medicamentos em farméacias. Didrio Oficial da RepuUblica Federativa do Brasil, Brasilia, 8 jan.
2001.

2.27. BRASIL. Ministério da Saude. Resolu¢do RDC n.° 45, de 15 de maio de 2000. Revogada pela RDC n.° 99 de 22 de julho
de 2000. Estabelece que todas as farmacia e drogarias e estabelecimento que comercializem medicamentos, ficam obrigados
a afixar em local f4cil acesso e visibilidade a relacdo de medicamentos genéricos.

2.28. BRASIL. Ministério da Saude. Resolugdo RDC n.° 92 de 26 de outubro de 2000. D& nova redagdo a RDC n.° 510, de 1° de
outubro de 1999. Estabelece critérios para rotulagem de todos os medicamentos.

2.29. BRASIL. Conselho Federal de Farmécia. Resolugdo n.° 160, de 23 de abril de 1982. Dispde sobre o exercicio profissional
Farmacéutico.

2.30. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolugéo n.° 239, de 25 de setembro de 1992. Dispde sobre aplicacédo de
injecdo em farmacias e drogarias.

2.31. BRASIL. Conselho Federal de Farmécia. Resolugdo n.° 258, de 24 de fevereiro da 1994. Aprova o regulamento do
processo administrativo fiscal dos Conselhos Regionais de Farmacia.

2.32. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucdo n.° 261, de 16 de setembro de 1994. Dispde sobre responsabilidade
técnica.

2.33. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolugdo n.° 290, de 26 de abril de 1996. Aprova o Codigo de Etica
Farmacéutica.

2.34. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolugdo n.° 299, de 13 de dezembro de 1996. Regulamenta o procedimento
de Fiscalizagao dos Conselhos Regionais de Farmacia, e d& outras providéncias.



2.35. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolugdo n.° 308, de 2 de maio de 1997. Dispde sobre a Assisténcia
Farmacéutico em farméacia e drogarias.
2.36. ARGENTINA. CONFEDERACAO FARMACEUTICA ARGENTINA. Buenas praticas de dispensacion, 5° Congreso Argentino
del Medicamento. Correo Farmacéutico, 1992, p.11 -13.
2.37. HAMMARSTRON, B & WESTERHOLM, B. Los farmacéuticos, al primer plano. Foro Mundial de la Salud, vol. 9, 1988, p.
528 -531.
2.38. BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA. Boas praticas para a fabricacdo de produtos
farmacéuticos: Comité de peritos da OMS em especificagcdes para preparados farmacéuticos. Tradugdo de Jamil Elias Sultanus
Cordeiro e Maria Gisela Piros. Brasilia (DF), 1994, 146 p.
2.39. BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. CENTRAL DE MEDICAMENTOS. Boas Préaticas para estocagem de medicamentos.
Brasilia (DF), 1989, 22 p.
2.40. REIS, N. B.; RODRIGUES, P. R. M. Manuel de Boas Praticas de Distribuicao, Estocagem e Transporte de Medicamentos.
Goiania (GO), 2° ed. , 2000, 104 p.
2.41. WORLD HEALTH ORGANIZATION . The role of the pharmacist in the health care system : Report of a WHO Consultative
group , New Delhi, india, 13 -16 , December 1988.
2.42. WORLD HEALTH ORGANIZATION . Report of a WHO Meeting, Tokio, Japan, 31 August — 3 September 1993 (
WHO/PHARM/94.569)
2.43. WORLD HEALTH ORGANIZATION. Resolution WHA 47 . 12 : Role of the pharmacist in support of the WHO revised drug
strategy (WHA 47/1994/REC/1).
2.44, WORLD HEALTH ORGANIZATION. Good Pharmacy pratice (GPP) in Community and Hospital Pharmacy Settings (
WHO/PHARM/DAP 96.1) .
2.45. WORLD HEALTH ORGANIZATION. The role of the pharmacist in self-care ande self-medication. Report of the 4 th WHO
Consultive Group on the Role of the Pharmacist ( WHO/DAP/98 .13).
2.46. POPOQVICH, N. G. Assistencia del paciente ambulatorio. In: GENNARO, R. ( ed ). Remington Farmacia Pratica, 17° Ed.
Buenos Aires: Panamericana, 1987, p. 2289.
2.47. HUSSAR, D. A. Cumplimiento del Paciente, In: GENNARO, A. R. ( ed. ) Remington Farmacia Pratica 17, ed. Buenos
Aires: Panamericana, 1987, p. 2403.
2.48. ARANDA DA SILVA, J. A. Medicamentos: Riscos e Beneficios. Lisboa ( Portugal ), Infarmed, 1996, 54 p.
2.49. BRASIL. ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICO MAGISTRAIS. Manual de recomendacdes para aviamento de
formulagdes magistrais. Boas Praticas de Manipulagao Sao Paulo, 1° ed. Sdo Paulo, 1997, 57 p.
2.50. SOARES, A. A.D. Farmacia Homeopatica. Organizagdo Andrei Ltda. Sdo Paulo (SP), 1997, 300 p.
2.51. BRASIL, ASSOCIACAO BRASILEIRA DE FARMACEUTICOS HOMEOPATAS. Manual de normas técnicas para farmécia
homeopatica, 2° ed. , Sdo Paulo, 1995.
2.52. ORGANIZACIOS MUNDIAL DE LA SALUD. Control y evolucion de los efectos secundarios de los medicamentos. Informe
del grupo de trabajo del CIOMS. Genebra, 1986, 32 p.
2.53. PORTUGAL. ASSOCIACAO NACIONAL DAS FARMACIAS. Livro Branco da Farmécia Européia. Grupo Farmacéutico da
Comunidade Econémica Européia.
2.54. ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Resolugdo WHA 47.12 de 1994, que aprovou a funcédo do farmacéutico apoiando
sua estratégia em matéria de medicamentos.
2.55. PARANA. Resolucdo n. 54, de 3 de junho de 1996, trata da abertura e funcionamento dos estabelecimentos
farmacéuticos. Diario Oficial do Estado n. 4378, 14 jun. 1996.
Artigo 3° — Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo, revogando-se as disposicdes em contrario.

Sala das s essdes, 20 de abril de 2001.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente

Publique-se:
ARNALDO ZUBIOLI
Secretario — Geral do Conselho



ANEXO |
BOAS PRATICAS EM FARMACIA

CAPITULO |

Das Disposi¢oes Preliminares
Artigo 1° - O exercicio da profissdo farmacéutica, sem prejuizo de outorga legal ja conferida, abrange com privatividade e
exclusividade as farmacias, drogarias e ervanarias no que concerne as competéncias de farmacéuticos nesses
estabelecimentos.
Paragrafo Unico - caracteriza-se além da aplicagdo de conhecimentos técnicos, completa autonomia técnico - cientifica e
conduta elevada que se enquadra dentro dos padrdes éticos que norteiam a profissao.
Artigo 2° — E permitido ao farmacéutico, quando no exercicio da assisténcia e direcdo técnicaem farmacia:

] manipular e dispensar férmulas alopaticas e homeopaticas, com finalidade profilatica, curativa, paliativa, estética ou
para fins de diagndstico;

)] dispensar medicamentos alopaticos;

1) dispensar medicamentos homeopaticos;

V) dispensar e fracionar plantas de aplicacGes terapéuticas e medicamentos fitoterdpicos, observados o
acondicionamento adequado e a classificagdo botanica.

V) executar o fracionamento;

Vi) dispensar drogas (matérias-primas), insumos farmacéuticos (matérias-primas aditivas), correlatos e alimentos para
fins especiais;

VII) dispensar produtos dietéticos;

VIII) prestar servigos farmacéuticos de acordo com a legislacdo sanitéria;

1X) promover a¢des de informacéao e educacgdo sanitéria;

X) prestar servico de aplicacdo de inje¢éo;

X1) desempenhar servigos e fun¢des ndo especificadas no ambito desta resolugdo que se situem no dominio de

capacitagdo técnico - cientifica profissional.
Artigo 3° - E permitido ao farmacéutico, quando no exercicio da assisténcia e diregio técnica em drogaria:

)] dispensar medicamentos alopaticos em suas embalagens originais;

)] dispensar drogas (matérias-primas), insumos farmacéuticos (matérias-primas aditivas), correlatos e alimentos para
fins especiais;

) dispensar produtos dietéticos;;

V) promover agdes de informacao e educagéo sanitéria;

V) prestar servigo de aplicacdo de inje¢do;

Artigo 4° - No exercicio da assisténcia e direcdo técnica em ervanaria, é permitido ao farmacéutico, dispensar e fracionar
plantas de aplicacéo terapéuticas, observados o acondicionamento adequado e a classificagcdo boténica.

Artigo 5° - O farmacéutico diretor técnico das farmacias, drogarias e ervanarias é obrigado a manter exemplar atualizado da
Farmacopéia Brasileira has dependéncias do estabelecimento.

Artigo 6° - Para efeito do controle do exercicio profissional serdo adotadas as seguintes definigdes:

6.1) Adocantes com restricdo de sacarose, frutose e/ou glicose (Adogante dietético): Sdo adogantes formulados para dietas
com restricdo destes aglcares para atender as necessidades de pessoas sujeitas a restricdo da ingestdo desses carboidratos.
As matérias- primas sacarose, frutose e glicose ndo podem ser utilizadas na formulacgéo desses produtos.

6.2) Alimentos funcionais — S&o divididos em 2 (dois) grupos:

6.2.1) Alegacdo de propriedade funcional: é aquela relativa ao papel metabdlito ou fisioldgico que o nutriente e néo
nutriente tem no crescimento, desenvolvimento, manutencéo e outras fun¢es normais do organismo humano.

6.2.2) Alegacdo de propriedade de saude: é aquela que afirma, sugere ou implica a existéncia de relagdo entre o alimento
ou ingrediente com doenca ou condi¢do relacionada a salde.

6.3) Alimentos para controle de peso - Sdo alimentos especialmente formulados e elaborados de forma a apresentar
composicdo definida, adequada a suprir parcialmente as necessidades nutricionais do individuo e que sejam destinados a
proporcionar reducdo, manutencao ou ganho de peso corporal.

6.4) Alimentos para dietas com restricdo de carboidratos - Sdo alimentos para dietas de restricdo de aglcares, constituidos
por 2 (duas) subcategorias:

6.4.1) Restricdo de sacarose, frutose e/ou glicose (dextrose);

6.4.2)  Restri¢do de outros mono ou dissacarideos.



6.5) Alimentos para dietas com restricdo de gorduras - Sdo alimentos especialmente formulados para pessoas que
necessitam de dietas com restri¢do de gorduras. Podem conter no maximo 0,5 grama de gordura total por 100 gramas ou
100ml do produto final a ser consumido.

6.6) Alimentos para dietas com restricdo de outros mono e/ou dissacarideos - Sdo alimentos especialmente formulados para
atender as necessidades de portadores de intolerancia a ingestdo de dissacarideos e/ou portadores de erros inatos do
metabolismo de carboidratos. Podem conter no maximo 0,59 do nutriente em referéncia por 100,0g ou 100,0ml do produto
final a ser consumido.

6.7) Alimentos para dietas com restricdo de proteinas - S8o alimentos especialmente elaborados para atender as
necessidades de portadores de erros inatos do metabolismo, intoleréncia, sindromes de mé absorcdo e outros distarbios
relacionados a ingestdo de amino&cidos e/ou proteinas. Esses produtos devem ser totalmente isentos do componente
associado ao distarbio.

6.8) Alimentos para dietas com restricdo de sacarose, frutose e/ou glicose (dextrose) - Sdo alimentos especialmente
formulados para atender as necessidades de pessoas com distlrbios no metabolismo desses agucares.

6.9) Alimentos para dietas com restricdo de sddio — Alimentos hipossddicos - Sdo alimentos especialmente elaborados para
pessoas que necessitam de dietas com restricao de sodio, cujo valor dietético especial € o resultado da reducgéo ou restricao
de sédio.

6.10) Alimentos para dietas para nutricdo enteral - S0 alimentos especialmente formulados e elaborados de forma a
apresentarem composicdo definida e caracteristicas fisicas que permitam sua administracdo através de sondas
gastroentéricas e a serem utilizados para substituir ou complementar a alimentacdo oral. Neste dltimo caso, também
poderdo ser administrados por via oral.

6.11) Alimentos para fins especiais - Sdo alimentos especialmente formulados ou processados, nos quais se introduzem
modifica¢des no conteldo de nutrientes adequados a utilizacdo em dietas diferenciadas e opcionais, atendendo as
necessidades de pessoas em condi¢des metabdlicas e fisioldgicas especificas.

6.12) Alimentos para geriatria - Sdo alimentos que atendem as necessidades nutricionais e fisiolégicas especiais dos idosos.
6.13) Alimentos para lactentes sucedaneos ou Substitutos do leite materno - sdo alimentos que de alguma forma possam
substituir parcial ou totalmente o leite materno.

6.14) Alimentos para praticantes de atividades fisicas - S@o alimentos especialmente formulados para atender as
necessidades de pessoas praticantes de atividades fisicas. S&o subdivididos em 2 (duas) categorias:

6.14.1) Repositores hidroeletroliticos - sdo produtos formulados a partir de concentracdo variada de eletrdlitos, associada a
concentracgdes variadas de carboidratos, com objetivo de reposicdo hidrica e eletrolitica decorrente da pratica de atividade
fisica.

6.14.2) Repositor energético - sdo produtos formulados com nutrientes que permitam o alcance e/ou manutengéo do nivel
apropriado de energia para atletas.

6.15)  Alimentos protéicos - sdo produtos com predominancia de proteinas, formulados para aumentar a ingestao protéica
ou complementar a dietas de atletas, cujas necessidades protéicas ndo estejam sendo satisfatoriamente supridas pelas
fontes alimentares habituais.

6.16)Aminoacidos de cadeia ramificada - sdo produtos formulados a partir de concentra¢fes variadas de aminoacidos de
cadeia ramificada, com o objetivo de fornecimento de energia para atletas.

6.17)  Alimentos compensadores - sdo produtos formulados de forma variada para serem utilizados na adequagéo de
nutrientes da dieta de praticantes de atividade fisica.

6.18) Anti-sepsia - emprego de substancia capaz de impedir a agdo de microorganismos pela inativagéo ou destruicao.

6.19) Armazenamento / Estocagem - procedimento gque possibilita 0 estoque ordenado e racional de varias categorias de
materiais e produtos, garantindo a sua adequada conservagao.

6.20) Assisténcia Farmacéutica - € o conjunto de agdes e servigos que visam assegurar a assisténcia integral, a promocgao, a
protecdo e a recuperagdo da salde nos estabelecimentos publicos ou privados, desempenhados pelo farmacéutico ou sob
suasupervisao.

6.21) Assisténcia Técnica - € o conjunto de atividades profissionais que requer obrigatoriamente a presenca fisica do
farmacéutico nos servigos inerentes ao &mbito da profissdo farmacéutica efetuando a assisténcia e atencéo farmacéutica.
6.22) Atencdo Farmacéutica - é um conceito de pratica profissional no qual o paciente é o principal beneficiario das a¢des do
farmacéutico. A aten¢do é o compéndio das atitudes, dos comportamentos, dos compromissos, das inquietudes, dos valores
éticos, das funcdes, dos conhecimentos, das responsabilidades e das habilidades do farmacéutico na prestacdo da
farmacoterapia, com objetivo de alcancar resultados terapéuticos definidos na salde e na qualidade de vida do paciente.
6.23) Ato Farmacéutico - ato privativo do farmacéutico por seus conhecimentos adquiridos durante sua formacdo académica
como perito do medicamento.

6.24) Automedicac¢do Responsavel - uso de medicamento ndo prescrito sob a orientacdo e acompanhamento do
farmacéutico.



6.25) Aviamento de Receitas - manipulacdo de uma prescri¢do na farméacia, seguida de um conjunto de orientacGes

adequadas, para um paciente especifico.

6.26) Certificado de Regularidade: E o documento com valor de certiddo, expedido pelo Conselho Regional de Farmécia,

com valor probante de auséncia de impedimento ou suspei¢do do profissional farmacéutico, para exercer a direcdo técnica
pelo estabelecimento, ou responsabilidade técnica em caso de substitui¢do ao titular, sem prejuizo dos termos dos artigos 19
a 21 da Lei Federal n.° 3.820/60.

6.27) Complementos alimentares para gestantes ou nutrizes - Sdo alimentos que se destinam a complementar a alimentagdo
de gestantes ou nutrizes e que fornecam 100% das quantidades adicionais de energia e de todos os nutrientes.

6.28) Correlato - substéncia, produto, aparelho ou acessoério, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protecdo da
saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, 0os cosméticos, perfumes e
produtos de higiene e, ainda, os produtos éticos, de acUstica médica, odontolégicos, dietéticos e veterinarios.

6.29) Denominagdo Comum Brasileira ( DCB) - denominagao do fAirmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada
pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

6.30) Denominagcdo Comum internacional (DCI) - denomina¢do do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude.

6.31) Direc¢do técnica - compreende a coordenacgdo de todos os servicos farmacéuticos do estabelecimento e é o fator

determinante do gerenciamento da disponibilizagdo do medicamento, devendo atender aos seguintes objetivos:
atendimento ao paciente, economia, eficiéncia e cooperag¢do com a equipe de salde.

6.32) Diretor técnico - é o farmacéutico responsével que trata a Lei 5991/73, cuja fungdo é a assisténcia e a dire¢do técnica
do estabelecimento farmacéutico.

6.33) Dispensacao - ato do farmacéutico de orienta¢do e fornecimento ao usuério de medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, a titulo remunerado ou néo.

6.34) Drogaria - estabelecimento de dispensa¢do e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlato

em suas embalagens originais.

6.35) Ervanaria - estabelecimento que realiza dispensacdo de plantas medicinais.

6.36) Especialidade Farmacéutica - produto oriundo da inddstria farmacéutica com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria e disponivel no mercado.

6.37) Farmaécia - estabelecimento de prestacdo de servi¢os farmacéutico de interesse publico e/ou privado, articulada ao
Sistema Unico de Saude, destinada a prestar assisténcia farmacéutica e orientagao sanitaria individual ou coletiva, onde se
processe a manipulagédo e/ou dispensacdo de produtos e correlatos com finalidade profilatica, curativa, paliativa, estética ou
para fins de diagndsticos.

6.38) Farmaco -substancia que é o principio ativo do medicamento.

6.39) Farmacopéia Brasileira - conjunto de normas e monografias de farmoquimicos, estabelecido por e para o pais.

6.40) Farmacoquimico - todas as substancias ativas ou inativas que sdo empregadas na fabricagdo de produtos
farmacéuticos.

6.41) Farmacovigilancia - identificacdo e avaliagdo dos efeitos, agudos ou crénicos, do risco do uso dos tratamentos

farmacoldgicos no conjunto da populacdo ou em grupos de pacientes expostos a tratamentos especificos.

6.42) Formulério Terapéutico Nacional - documento que relne os medicamentos disponiveis no pais e que apresenta

informac0Ges farmacoldgicas destinadas a promover o uso efetivo, seguro e econdmico destes produtos.

6.43) Formulas infantis destinadas a lactentes - sdo produtos que devem ser nutricionalmente adequados para proporcionar
o crescimento e desenvolvimento normal do lactente.

6.44) Férmulas magistrais - formula constante de uma prescri¢cdo que estabelece a composi¢do, a forma farmacéutica e a
posologia.

6.45) Férmulas oficinais - férmulas constantes das Farmacopéia Brasileiras ou de outros compéndios oficiais reconhecidos
pelo Ministério da Saude.

6.46) Fracionamento - subdivisdo de um medicamento em fracBes menores a partir da sua embalagem original, sem o

rompimento do invélucro primério e mantendo os seus dados de identificagéo.

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

6.48) Lactentes - sdo criangas menores de 1 ano de idade.

6.49) Manipulacdo - Conjunto de operacdes farmacotécnicas, realizadas na farmécia, com a finalidade de elaborar produtos
e fracionar especialidades farmacéuticas.

6.50) Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagnostico.



6.51) Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e
comercializado no pals, cuja eficacia, seguranca, e qualidade foram comprovados cientificamente junto ao 6rgdo federal
competente, por ocasido do registro.

6.52) Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser por este
intercambiavel, geralmente produzido apds expiracdo ou renuncia da prote¢do patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou na sua auséncia pela DCI.

6.53) Medicamento Homeopatico - sdo prepara¢des manipuladas de forma especifica de acordo com regras farmacotécnicas
bem definidas, descritas na Farmacopéia Homeopatica Brasileira.

6.54) Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicagdo terapéutica, preventiva ou diagnéstico, do
medicamento de referéncia registrado no 6rgédo federal responsavel pela vigilancia sanitéria, podendo diferir somente em
caracteristica relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipiente e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.

6.55) Medicamentos de Controle Especial - medicamentos entorpecentes ou psicotrépicos e outros relacionados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria capazes de causar dependéncia fisica ou psiquicas.

6.56) Medicamentos de Uso Continuo - sdo aqueles empregados no tratamento de doencas crénicas e ou degenerativas,
utilizados continuamente.

6.57) Medicamentos Essenciais - medicamentos considerados basicos e indispensaveis para atender a maioria dos
problemas de saide da populagéo.

6.58) Medicamentos Nao Prescritos - sdo aqueles cuja dispensagdo ndo requer prescri¢do por profissional habilitado.

6.59) Medicamentos Orfios - medicamentos utilizados em doencas raras, cuja dispensagio atende a casos especificos.

6.60) Medicamentos Tarjados - sdo os medicamentos cujo uso requer a prescricdo por profissional habilitado e que
apresentem, em sua embalagem, tarja (vermelha ou preta) indicativa desta necessidade.

6.61) Notificacdo de Receita - documento padronizado, acompanhado de receita, destinado a notificacdo da prescri¢do de
substancias e de medicamentos sujeitos a controle especial.

6.62) PreparacBes Magistrais - é aquela preparada na farmacia atendendo a uma prescri¢do de um profissional habilitado,
que estabelece sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

6.63) Preparagdes Oficinais - € aquela preparada na farmacia, cuja formula esteja inscrita na Farmacopéia Brasileira ou
Compéndios ou Formularios reconhecidos pelo Ministério da Saude.

6.64) Procedimento Operacional Padrdo (POP) - descri¢do escrita pormenorizada de técnicas e operacBes a serem utilizadas
na farmacia e drogaria, visando proteger, garantir a preserva¢édo da qualidade dos produtos, a uniformidade dos servigos e a
seguranca dos profissionais.

6.65) Produto - substancia ou mistura de substancias minerais, animais, vegetais ou quimica, com finalidade terapéutica,
profilatica, estética ou de diagndéstico.

6.66) Produto Farmacéutico intercambiavel - equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovado,
essencialmente, os mesmos efeitos de eficicia e seguranga.

6.67) Receita - prescricdo de medicamento, contendo orientacdo de uso para o paciente, efetuada por profissional
legalmente habilitado.

6.68) Responsabilidade Técnica - é o ato de aplicagdo dos conhecimentos técnicos e profissionais, cuja responsabilidade
objetiva, estd sujeita a san¢des de natureza civel, penal e administrativa.

6.69) Sal com reduzido teor de sodio - pode conter no maximo 60% de teor de sddio no produto final.

6.70) Sal para dieta com restri¢do de sodio - pode conter no maximo 20% de teor de sédio no produto final.

6.71) Servigos Farmacéuticos - servigos de atenc¢do a salde prestados pelo farmacéutico.

6.72) Sucedaneas do sal (sal hipossodico) - € produto elaborado a partir da mistura de cloreto de sédio com outros sais, com
poder salgante semelhante ao sal de mesa, pode conter no maximo 50% do teor de sddio do cloreto de sddio.

6.73) Supervisdo farmacéutica— constitui a supervisao, no estabelecimento, efetuada pelo farmacéutico responsavel técnico
ou seu farmacéutico substituto.

6.74) Suplementos vitaminicos e/ou minerais - sdo alimentos que servem para complementar a dieta diaria de uma pessoa,
em casos onde sua ingestéo, a partir da alimentacgdo seja insuficiente, ou quando a dieta requer suplementagdo. Devem
conter no minimo 25% e no méximo até 100% da ingestdo didria recomendada (IDR), na porcéo indicada pelo fabricante, ndo
podendo substituir os alimentos, nem serem considerados como dieta exclusiva.



Capitulo 1l
Da Diregdo, Responsabilidade e Assisténcia Técnica

Artigo 7° - Toda a farmacia ou drogaria contara obrigatoriamente, com profissional farmacéutico responsavel, que efetiva e
permanentemente assuma e exerca a sua dire¢do técnica, sem prejuizo de mantenca de farmacéutico substituto, para
atendimento as exigéncias de lei.

Artigo 8° - Nos requerimentos para registro de empresas e de seus estabelecimentos de dispensacao devera ser indicado,
pelo representante legal, o horario de funcionamento do estabelecimento.

§ 1° - Os estabelecimentos de que trata este artigo contardo obrigatoriamente com a presenca e assisténcia técnica de
tantos farmacéuticos quantos forem necessarios para cobrir todo o seu horario de funcionamento.

§ 2° - Além do farmacéutico que presta a assisténcia e a direcdo técnica, o estabelecimento poderd manter outro
farmacéutico substituto para prestar a assisténcia e responder tecnicamente na auséncia do efetivo.

Artigo 9° - Sera afixado em lugar visivel ao publico, dentro da farmacia ou drogaria, o Certificado de Regularidade Técnica
emitido pelo Conselho Regional da respectiva jurisdicdo, indicando o nome, funcdo e o horario de assisténcia de cada
farmacéutico e o horério de funcionamento do estabelecimento.

Paragrafo Unico: O Certificado de Regularidade Técnica é a prova da habilitacdo legal que o farmacéutico esta apto para
exercer a dire¢do técnica pelo estabelecimento, sem prejuizo dos termos dos artigos 19 a 21 da Lei Federal n.° 3.820/60.
Artigo 10 — O farmacéutico que exerce a direcdo técnica é o principal responsavel pelo funcionamento do estabelecimento
farmacéutico de que trata a Lei n.° 5.991/73 e terd obrigatoriamente sob sua responsabilidade a supervisdo e coordenagéo
de todos os servicos técnicos do estabelecimento que a ele ficam subordinados hierarquicamente.

Parégrafo Unico: A designacdo da funcdo de diretor técnico devera ser requerida ao Conselho Regional de Farmacia para a
devida anota¢do, com a informac&o de seu horério de trabalho.

Artigo 11 - Ocorrida, por qualquer motivo, arescisdo contratual e/ou baixa de assisténcia técnica ou afastamento temporario
de qualquer do(s) farmacéutico(s) da empresa a que se refere o artigo 2°, paragrafo 1°, esta tera o prazo maximo de 30
(trinta) dias, a contar da ciéncia, conforme determina o artigo 17 da Lei n.° 5.991/73, para regularizar-se, sob pena de
incorrer em infracéo ao artigo 24, da Lei n.© 3.820/60.

Paragrafo Unico - Decorrido o prazo indicado neste artigo e nédo se efetivando a substitui¢do do (s) farmacéutico(s) pela
assisténcia técnica em seu horario de trabalho, implicara na autuacdo do estabelecimento além das demais san¢des cabiveis
e nas medidas judiciais pertinentes.

Artigo 12 - O farmacéutico que tiver necessidade de afastar-se da farmacia ou drogaria s6 podera fazé-lo apds a comunicacao
por escrito ao Conselho Regional respectivo, cabendo ao estabelecimento providenciar um farmacéutico substituto para
exercer suas fungdes durante todo o tempo de afastamento do titular, caso o afastamento seja superior a 30 (trinta) dias.
Artigo 13 - Qualquer alteragdo quanto a direcdo técnica e/ou responsabilidade profissional e assisténcia técnica dos
estabelecimentos, implicaré a caducidade do Certificado de Regularidade.

Paragrafo Unico - Qualquer alteragdo nos horarios de assisténcia técnica dos farmacéuticos dos estabelecimentos de que
trata o artigo 1° deverd ser comunicada ao Conselho Regional de Farmécia.

Artigo 14 - Ao requerer a assisténcia técnica e o exercicio da dire¢ao técnica pelo estabelecimento, o farmacéutico devera
declarar junto ao Conselho Regional de Farmécia da jurisdicdo, que tem meios de prestar a assisténcia e a dire¢ao técnica
com disponibilidade de horério.

Paragrafo Gnico - A informacéo falsa ou a ndo declaragdo de outras atividades em horario proposto de assisténcia técnica
perante o Conselho Regional, pelo farmacéutico, implicard san¢Bes disciplinares sem prejuizo das acGes civis e penais
pertinentes, nos termos da lei.

Artigo 15 - O Certificado de Regularidade concedido aos estabelecimentos farmacéuticos poderdo ser revistos a qualquer
tempo pelo Conselho Regional que o expediu.

Artigo 16 — O diretor técnico e/ou seus substitutos responderdo disciplinarmente caso 0s representantes legais do
estabelecimento tentem obstar, negar ou dificultar o acesso dos fiscais do Conselho Regional de farmacia as dependéncias
dos mesmos com o objetivo de realizar inspe¢éo do exercicio da profissdo farmacéutica.

§ 1° - Em caso de intransigéncia do representante legal e constatada a defesa do diretor técnico em favor da inspecéo, o
fiscal devera buscar medidas legais a fim de garantir a sua atividade.

§2° - Arecusa ou a imposicao de dificuldade a inspecdo do exercicio profissional, pelo diretor técnico, implicard em san¢ées
previstas na Lei n.° 3.820, de 11 de novembro de 1960 ou nos atos dela decorrentes e nas medidas judiciais cabiveis, nos
termos da lei.

Artigo 17 - A responsabilidade profissional e a assisténcia técnica sdo indelegaveis e obriga o(s) farmacéutico(s) a participagao
efetiva e pessoal nos trabalhos a seu cargo.



Artigo 18 - Cabe exclusivamente ao farmacéutico diretor técnico representar a empresa e/ou estabelecimento em todos os
aspectos técnico - cientificos.

Artigo 19 - Sao atribui¢6es dos farmacéuticos que respondem pela direcdo técnica da farméacia ou drogaria, respeitada as
suas peculiaridades:

)] assumir a responsabilidade pela execugdo de todos os atos farmacéuticos praticados na farmacia, cumprindo-he
respeitar e fazer respeitar as normas referentes ao exercicio da profissao farmacéutica;

)] fazer com que sejam prestados ao publico esclarecimentos quanto ao modo de utilizagdo dos medicamentos,
nomeadamente de medicamentos que tenham efeitos colaterais indesejaveis ou alterem as fun¢des nervosas superiores;

1) manter os medicamentos e substancias medicamentosas em bom estado de conservac¢do, de modo a serem
fornecidos nas devidas condi¢des de pureza e eficiéncia,;

V) garantir que na farmacia sejam mantidas boas condicGes de higiene e seguranca;

V) manter e fazer cumprir o sigilo profissional;

VI) manter os livros de substéncias sujeitas a regime de controle especial em ordem e assinados, demais livros e
documentos previstos na legislacéo vigente;

VII) garantir a selecdo de produtos farmacéuticos na intercambialidade, no caso de prescricdo pelo nome genérico do

medicamento;
VI assegurar condi¢fes para o cumprimento das atribuicdes gerais de todos envolvidos, visando prioritariamente a
qualidade, eficacia e seguranga do produto;

1X) favorecer e incentivar programas de educacdo continuada para todos os envolvidos nas atividades realizadas na
farmécia;

XI) gerenciar aspectos técnico-administrativos de todas atividades;

XI) assegurar a atualizagdo dos conhecimentos técnico-cientificos e sua aplicacao;

XI) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulagéo .

XI) prestar a sua colaborag¢do ao Conselho Federal e Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicdo e autoridades
sanitérias;

XII) informar as autoridades sanitarias e o Conselho Regional de Farmécia sobre as irregularidades detectadas em
medicamentos no estabelecimento sob sua dire¢éo técnica;

X11) manter os medicamentos e demais produtos sob sua guarda com controle de estoque que garanta no minimo o
reconhecimento do lote e do distribuidor;

XIV) realizar treinamento aos auxiliares onde constem por escrito suas atividades, dreitos e deveres compativeis com a
hierarquia técnica.

Paragrafo Unico - Todos os farmacéuticos respondem solidariamente pelos itens constantes neste artigo.

Capitulo I
Da Dispensagao
Secdo | - Dos medicamentos prescritos

Artigo 20 — A presenca e atuacao do farmacéutico é requisito essencial para a dispensa¢do de medicamentos aos pacientes,
cuja atribuicao é indelegavel, ndo podendo ser exercida por mandato nem representagao.

§ 1° — E obrigatério o uso de cartdo e/ou cracha de identificagio do farmacéutico, expedido pelo Conselho Regional de
Farmdcia da jurisdicéo.

§ 20 - O cartdo de identificagdo do farmacéutico deve conter em destaque a palavra “FARMACEUTICO (A)” e atender os
seguintes requisitos: nome, fotografia 3 x 4, registro no CRF, n.° daidentidade civil e funcao exercida.

Artigo 21 - O farmacéutico é responsavel pela avaliacdo farmacéutica do receituario e somente sera aviada/dispensada a

receita que:

] estiver escrita a tinta, em portugués, em letra de forma, clara e legivel, observada a romenclatura oficial dos
medicamentos e o sistema de pesos e medidas oficiais do Brasil. A datilografia ou impressédo por computador é aceitavel;

1)) contiver o nome e o endereco residencial do paciente;

1)) contiver a forma farmacéutica, posologia, apresentacdo, método de administracdo e duracgéo do tratamento;

V) Contiver a data e a assinatura do profissional, endere¢o do consultério e 0 nimero de inscricdo no respectivo

Conselho Profissional. A prescricdo deve ser assinada claramente e acompanhada do carimbo, permitindo identificar o
profissional em caso de necessidade.
V) A prescri¢do ndo deve conter rasuras e emendas.
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Paragrafo Unico —Deve-se observar o receituario especifico e a notificacdo de receita para a dispensacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial.

Artigo 22 - N&o poderdo ser aviadas receitas ilegiveis e/ou que possam induzir a erro ou troca na dispensacdo dos
medicamentos ou que se apresentem em codigo (sob siglas, nimeros, etc.);

Artigo 23 - Na interpretacdo do receituario deve o farmacéutico fazé-lo com fundamento nos seguintes aspectos:

)] aspectos terapéuticos (farmacéuticos e farmacolégicos)

)] adequacdo ao individuo;

1) contra-indicagdes e interagoes;

V) aspectos legais, sociais e econdémicos

V) Paragrafo Gnico — Em havendo necessidade, o farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor

para esclarecer eventuais problemas que tenha detectado.

Artigo 24 - Quando a dosagem ou posologia dos medicamentos prescritos ultrapassar os limites farmacolégicos, ou a
prescricdo apresentar incompatibilidade ou interacdo potencialmente perigosa com demais medicamentos prescritos ou de
uso do paciente, o farmacéutico exigira confirmacdo expressa ao profissional que prescreveu;

§ 1° - Na auséncia ou negativa da confirmacéo, o farmacéutico ndo pode aviar e/ou dispensar os medicamentos prescritos ao
paciente, expostos 0s seus motivos por escrito, com nome legivel, n.° do CRF e assinatura em duas vias, sendo 01 (uma) via
entregue ao paciente e outra arquivada no estabelecimento farmacéutico com assinatura do paciente;

§ 2° - pode ser transcrito no verso da prescricdo devolvida ao paciente os motivos expostos;

§ 3° - o farmacéutico pode enviar copia de sua via ao Conselho Regional de Farmécia respectivo para analise e
encaminhamento ao Conselho do profissional prescritor.

Artigo 25 — Na obtengédo e dispensa¢cdo do medicamento prescrito devem ser desenvolvidas as seguintes a¢des pelo
farmacéutico:

)] sele¢cdo do medicamento em fungéo de racionalidade de farmacoterapia,;

1)) selecdo de fornecedores de medicamentos e outros produtos para a satide

1) preparacao e garantia de qualidade das preparacfes extemporaneas/ manipuladas;

Artigo 26 — No ato de dispensagdo ao paciente, o farmacéutico deve assegurar as condigdes de estabilidade do medicamento
e ainda verificar o estado da embalagem e o prazo de validade.

Artigo 27 — Deve o farmacéutico notificar a ocorréncia de reacdes adversas, de interacdes medicamentosas e qualquer
desvio de qualidade e/ou irregularidade a medicamentos e produtos dispensados no estabelecimento as autoridades
competentes, através de ficha apropriada;

Artigo 28 - E vedado ao farmacéutico manter em estoque e dispensar ao paciente medicamentos divulgados como amostras
gratis, medicamentos do SUS e medicamentos de uso exclusivo hospitalar;

Artigo 29 - E vedado a dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle especial ao usuario, por meios eletrénicos.

Artigo 30 - E vedada a dispensacao de medicamentos ao publico pelo sistema de auto-atendimento.

Artigo 31 — O farmacéutico deve explicar clara e detalhadamente ao paciente o beneficio do tratamento, conferindo-se a sua
perfeita compreenséo, adotando os seguintes procedimentos:

] O farmacéutico deve fornecer toda a informagdo necessaria para 0 uso correto, seguro e eficaz dos medicamentos
de acordo com as necessidades individuais do usuério.

)] Além da informacdo oral, as orientacGes prestadas pelo farmacéutico podem ser reforgcadas por escrito ou com
material de apoio adequado.

1) As contra-indicaces, interagdes e possiveis efeitos secundarios do medicamento devem ser explicados no momento
da dispensagao.

V) O farmacéutico deve procurar os meios adequados para ficar ciente de que o paciente ndo tem dividas sobre o

modo de acdo dos medicamentos, a forma de usar (como, quando e quanto), a duragdo do tratamento, possiveis deitos
adversos e precaucdes especiais.

Artigo 32 — E recomendavel que o farmacéutico estabeleca os procedimentos para acompanhamento da adeséo e do efeito
dos tratamentos prescritos.

Artigo 33 — A documentacao e o registro das atividades profissionais do farmacéutico é uma forma de permitir rapido acesso
ainformacao.

] O farmacéutico deve registrar todas as a¢oes profissionais que possam requerer confirmacéo no futuro.

1)) Deveréo ser mantidos registros atualizados das prescricdes de medicamentos que exigem controle e de outras em
que sdo obrigatorias por lei ou por exigéncia dos organismos profissionais.

1)) A origem do fornecimento de um medicamento genérico a farmécia deve ser rapidamente acessivel, bem como a
sua disponibilidade.

V) Qualquer adverténcia ou precaucao emitidas pelos organismos profissionais ou autoridades oficiais relativamente a

medicamentos ou legislacdo farmacéutica deve ser registrada e aplicada imediatamente.
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Secao Il
Dos Medicamentos Genéricos

Artigo 34 - E dever dos farmacéuticos responsaveis técnicos por farméacia e drogaria:

D] Esclarecer ao usuario sobre a existéncia do medicamento genérico, substituindo, se for o caso, 0 medicamento
prescrito exclusivamente pelo medicamento genérico correspondente, salvo restricdes expressas de préprio punho
consignadas no documento pelo profissional prescritor.

)] Indicar, no verso da prescri¢cdo a substituicdo realizada, citando o home genérico do medicamento e a industria
produtora, apondo o carimbo que conste seu home e nimero de inscri¢cdo no CRF, local e data, assinando a declaragéo;

1) No ato da dispensacéo explicar detalhadamente ao paciente sobre a utilizagdo do medicamento, fornecendo toda a
orientagdo necessaria ao seu consumo racional;

1) Informar ao paciente e ao prescritor sobre a existéncia ou ndo de medicamentos genérico, diferenciando-os dos
similares;

§ 1° - O farmacéutico ndo deverd indicar ou dispensar medicamentos similares em substituicdo & prescricdo dos
medicamentos genéricos, registrados e comercializados, mesmo que nao possua genéricos em estoque;

§ 2° - Se 0 paciente deseja a substituicdo do medicamento de marca prescrito por um similar, o farmacéutico devera entrar
em contato com o prescritor sobre a viabilidade da substituicio, informando sobre o volume ou a quantidade do similar, seus
dados de biodisponibilidade, indicando no verso da receita o procedimento e a autoriza¢do do prescritor.

Artigo 35 - Os estabelecimentos ficam obrigados a manter a disposi¢do dos consumidores lista atualizada dos medicamentos
genéricos, conforme relacdo publicada mensalmente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no Diario Oficial.

§1.° - A relagdo dos medicamentos genéricos deve ser exposta nos estabelecimentos de dispensacdo de medicamentos em
local de f4cil visualizacdo, de modo a permitir imediata identificagao pelos consumidores.

§2.° - Na dispensacdo de medicamentos genéricos de farmacos idénticos os profissionais farmacéuticos deverdo ofertar
mais de uma alternativa dos medicamentos genéricos cuja compra foi solicitada, a fim de possibilitar a escolha por parte do
usuério e prevenir que o fornecedor do produto se prevale¢a da fraqueza ou ignoréncia do consumidor, tendo em vista sua
idade, satde, conhecimento ou condigéo social, para impingirlhe marca de produto.

SECAOIII

Das substéancias e/ou medicamentos sujeitos a Controle Especial

Artigo 36 - O farmacéutico devera proceder o controle das substancias e/ou medicamentos sujeitos a controle especial,
cumprindo as determinagdes contidas em normativas do orgéo de vigilancia sani taria federal, estadual ou municipal, quando
houver.

Paragrafo Unico — Em caso do estabelecimento decidir pelo controle e emisséo de relatdrios pelo sistema informatizado, o
mesmo serd efetuado com a concordancia e sob a responsabilidade do farmacéutico dretor técnico, respeitando-se as
normas sanitarias vigentes sobre a matéria.

Artigo 37 - A dispensacdo das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, devera ser feita exclusivamente por
farmacéutico, sendo vedado a delegacao de responsabilicade sobre a chave dos armarios a outros funcionarios da farmacia
que nao sejam farmacéuticos.

Artigo 38 — O farmacéutico que manipular, fracionar e/ou dispensar substancias e/ou medicamentos sujeitos a controle
especial devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalizagdo e controle, livros de escrituragéo
conforme discriminado a seguir:

a) Livro de Registro Especifico para escrituracao de substancias e/ou medicamentos sujeitos a controle especial;

b) Livro de Receitudrio Geral para prescricdes magistrais.

Artigo 39 - Os Livros de Receituario Geral e de Registro Especifico deverdo conter Termos de Abertura e de Encerramento
lavrados pela Autoridade Sanitéaria local.

Paragrafo Unico - Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderdo ser elaborados através de sistema informatizado
previamente avaliado pelo farmacéutico e aprovado pela Autoridade Sanitaria local.

Artigo 40 - Para a baixa da responsabilidade técnica, o farmacéutico deve apresentar a autoridade sanitaria local um
levantamento do estoque das substancias sujeitas a controle especial e/ou dos medicamentos que as contenham até seu
ultimo dia de trabalho naquele estabelecimento.

Artigo 41 - Na assuncéo da responsabilidade técnica pelo estabelecimento, o farmacéutico deve identificar, datar e assinar o
livro de registro geral e/ou especifico logo abaixo da assinatura do farmacéutico responsavel técnico anterior.



Secédo IV
Dos Medicamentos Manipulados

Artigo 42 - Na elaboracgdo de medicamentos e insumos farmacéuticos serdo observadas as normas e condi¢des estabelecidas
na Farmacopéia Brasileira e seus fasciculos.

Artigo 43 - O farmacéutico é responsavel pela manipulacdo e manutencdo da qualidade das preparagdes até a sua
dispensacéo ao cliente, devendo orientar e treinar os funcionarios que realizam o seu transporte, quando for o caso.

Artigo 44 - A preparacgdo das formulagbes envolve a avaliagcdo farmacéutica da prescri¢cdo, a manipulagdo, o controle de
qualidade, a conservacao e a dispensacéo.

Artigo 45 - A avaliacdo farmacéutica das prescrigdes quanto a concentragao, compatibilidade fisico-quimica e farmacoldgica
dos componentes, dose e via de administracdo, € de responsabilidade do farmacéutico e deve ser feita antes do inicio da
manipulagdo. Qualquer alteragdo na prescri¢éo, que se fizer necessaria, em funcao desta avaliacdo, deve ser discutida com o
profissional prescritor.

Artigo 46 - As alteracdes realizadas na prescri¢do, ap6s contato com o prescritor, devem ser anotadas, datadas e assinadas
pelo farmacéutico na receita e aférmula, devidamente corrigida, registrada no Livro de Receituario, podendo este ser
informatizado.

Artigo 47 - E vedado fazer alteracdes nas prescricdes de medicamentos a base de substancias sujeitas a controle especial.
Artigo 48 — O farmacéutico pode transformar especialidade farmacéutica, quando da indisponibilidade da matéria prima no
mercado e na auséncia da especialidade na dose e concentra¢do e ou forma farmacéutica compativeis com as condicées
clinicas do paciente, de forma a adequa-la & prescricao.

Artigo 49 - O farmacéutico deve assegurar a qualidade microbiol6gica, quimica e fisica de todos os produtos manipulados,
fracionados, reconstituidos, diluidos, adicionados, misturados ou de alguma maneira manuseados antes da sua dispensacao.
Artigo 50 - E indispenséavel a supervisdo farmacéutica em todo o processo de obtengdo dos produtos manipulados na
farmécia, de modo a garantir ao paciente um produto com qualidade.

Artigo 51 — S&o inerentes ao farmacéutico na manipulacgéo as seguintes atribuigdes:

)] conhecer, interpretar, cumprir e estabelecer condi¢des para cumprimento da legislacéo pertinente;

)] especificar, selecionar, inspecionar e armazenar criteriosamente as matérias-primas e materiais de embalagem
necessarios ao preparo dos produtos manipulados;

1) assegurar que os rotulos ou etiquetas dos produtos manipulados contenham todas as informag6es necessarias de
acordo com a legislagdo especifica;

V) assegurar que todas os rotulos ou etiquetas de adverténcia necessarias venham auxiliar e garantir o wso correto do
produto

V) adquirir insumos de fabricantes/ fornecedores qualificados e assegurar que a recep¢do da matéria-prima seja
acompanhada de certificado de analise emitido pelo fabricante /fornecedor;

Vi) estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisi¢ao;

VII) avaliar a prescricdo quanto a concentracdo e compatibilidade fisico-quimica dos componentes, dose e via de

administracéo;
VI assegurar condi¢des adequadas de manipulagéo, conservacao, dispensac¢do e avaliacdo final do produto manipulado

1X) atender aos requisitos técnicos dos produtos manipulados;

X) manter arquivo que pode ser informatizado ou ndo, de toda a documentacgdo correspondente a preparacéo;
XI) determinar o prazo de validade para cada produto manipulado;
XII) participar de estudos para o desenvolvimento de novas preparagdes;

X1 participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de educacéo continuada, garantindo a
atualizacdo dos seus colaboradores, bem como de todos os profissionais envolvidos na manipulacéo;

XIV) manter atualizado o livro de receituario, podendo ser informatizado;

XV) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos aspectos operacionais da
manipulacdo de produtos magistrais e oficinais;
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SECAO V
Das preparagdes homeopaticas

Artigo 52 - O farmacéutico diretor técnico da farméacia com manipulacdo de prepara¢ées homeopaticas é obrigado a manter
exemplar atualizado da Farmacopéia Homeopatica Brasileira nas dependéncias do estabelecimento.

Artigo 53 - Na manipulacdo de prepara¢gdes homeopéticas serdo observadas as normas e condi¢cdes estabelecidas na
Farmacopéia Homeopatica Brasileira e/ou compéndios reconhecidos pelo Ministério da Salude.

Artigo 54 - Sdo inerentes ao farmacéutico na manipulacdo de preparacGes homeopaticas as seguintes atribuicdes:

] garantir a aquisicdo de materiais com qualidade assegurada;

)] avaliar a prescricao quanto a sua nomenclatura, forma farmacéutica e o grau de toxicidade;

1) manipular e/ou supervisionar a formulagdo de acordo com o receituério, obedecendo os procedimentos adequados
para que seja obtida a qualidade exigida;

V) aprovar e supervisionar os procedimentos relativos as operacdes de preparagdo e garantir a implementacdo dos
mesmos;

V) garantir que seja realizado treinamento especifico, inicial e continuo dos funcionarios e que 0s mesmos sejam
adaptados conforme as necessidades;

Vi) assegurar que os rotulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira clara e precisa, todas as informagées
exigidas pela legislacdo especifica a fim de auxiliar e garantir o uso correto do produto;

VII) preparar isoterapicos provenientes de especialidades farmacéuticas;

VIII) preparar isoterapicos provenientes de medicamentos e/ou substancias sujeitos a controle especial

Secédo VI
Dos medicamentos ndo prescritos.

Artigo 55 - A automedicagdo responsavel é responsabilidade do farmacéutico relativamente a cada patologia que possa ser
objeto de sua intervengao no processo saude-doenca.

)] O farmacéutico deve promover agdes de informacéo e educacdo sanitaria dirigidas ao consumidor ou doente de
modo que relativamente aos medicamentos se possa fazer uma opgéo e ndo um abuso;
)] O farmacéutico devera desenvolver a¢des na sele¢éo e dispensacdo de medicamentos ndo prescritos.

Artigo 56 - A avaliacdo das necessidades na automedica¢do responsavel pelos usuario deve ser efetuada com base no
interesse dos que sdo beneficiarios dos servicos prestados pelo farmacéutico.

) O farmacéutico deve avaliar as necessidades do usuério através da andlise dos sintomas e das caracteristicas
individuais para decidir corretamente sobre o problema especifico de cada paciente.

)] O farmacéutico deve avaliar se os sintomas podem ou ndo estar associados a uma patologia grave e em sua
ocorréncia recomendar a assisténcia médica.

1) No caso de patologias menores, deverdo ser dados conselhos adequados ao usudrio, sé devendo ser-lhe
dispensados os medicamentos em caso de absoluta necessidade.

Artigo 57 - A selecdo para a dispensacdo de medicamentos ndo sujeitos a prescricdo deve ser realizada em funcéo do perfil
farmacoldgico.

a) O farmacéutico na dispensacdo de medicamentos ndo sujeitos a prescricdo, deve ter em conta a sua qualidade,
eficdcia e seguranca, bem como, as vantagens e desvantagens de certas formulacdes especificas na selecdo de
medicamentos.

b) Na dispensa¢do de um medicamento ndo sujeito a prescri¢do, o farmacéutico deve estar ciente de que o usuario
nao apresenta ddvidas a respeito dos seguintes aspectos:

[) O modo de a¢do do medicamento;

II) A forma como deve ser tomado (como, quando, quanto);

[l) A duracéo do tratamento;

IV) Possiveis reagdes adversas, contra-indicagdes e interagdes;

Artigo 58 - A selecdo para a dispensacdo de medicamentos néo sujeitos a prescri¢do deve ser realizada em funcéo do perfil
do usuario, atendidos os seguintes requisitos:

a) O farmacéutico deve avaliar a eficacia do produto em estreita colabora¢do com o usuario;
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b) A orientagcdo farmacéutica deve levar em consideragdo situagOes especiais relativas ao perfil do doente: gravidez,
aleitamento materno, pediatria e doentes idosos, alertando para eventuais riscos decorrentes do estado fisiologico ou
patoldgico de cada usuario;

c) O farmacéutico deve orientar o usuario a recorrer a uma consulta médica se os sintomas persistirem além de um periodo
determinado;

SECAO VI
Dos medicamentos fitorerapicos

Artigo 59 - E atribuicéo privativa do farmacéutico a dispensacéo de plantas de aplicagdes terapéuticas.

Artigo 60 - O farmacéutico somente podera dispensar plantas medicinais em farmécias e ervanarias devidamente legalizadas
perante o 6rgdo sanitario competente e o Conselho Regional de Farmécia da Jurisdicao.

Artigo 61 - A dispensac¢do de plantas medicinais somente podera ser efetuada pelo farmacéutico em farmacias e ervanarias,

desde que observados os seguintes requisitos:

a) Se verificado o acondicionamento adequado;

b) Se indicada a classificacdo boténica correspondente no acondicionamento, que deve ser aposta em etiqueta ou
impresso na respectiva embalagem.

Artigo 62 - Apenas poderdo ser dispensadas pelo farmacéutico, os medicamentos fitoterapico que obedecam aos padrdes de

qualidade oficialmente reconhecidos pelo érgéo sanitario federal competente.

Artigo 63 - As plantas dispensadas sob classificacdo boténica falsa, bem como as desprovidas de a¢do terapéutica e entregues
ao consumo com o mesmo nome vulgar de outras terapéuticas ativas, constitui infracdo ética, sendo os infratores

exemplarmente punidos, quando constatados produtos alterados ou falsificados.

CAPITULO IV
Perfil Farmacoterapéutico

Artigo 64 — O farmacéutico devera estar em condi¢des de instrumentalizar procedimentos adequados que propiciem a
construcao do perfil farmacoterapéutico dos pacientes que acorram a farmacia.

Artigo 65 - O perfil farmacoterapéutico de um paciente é o registro cronologico da informacéo relacionada com o consumo
de medicamentos, permitindo ao farmacéutico realizar 0 acompanhamento de cada paciente para garantir 0 uso seguro e
eficaz dos medicamentos.

Paragrafo unico — O perfil farmacoterapéutico de um paciente inclui os medicamentos prescritos ou ndo, o consumo de
plantas medicinais, os regimes dietéticos, o consumo de bebidas (alcool, café, chd e outras), reacdo adversas ou
hipersensibilidade a certos medicamentos e demais fatores que podem alterar a relacdo paciente — medicamento.

Artigo 66— A confecc¢do da ficha do perfil farmacoterapéutico e 0 acompanhamento do paciente permite ao farmacéutico:

] Relacionar os problemas do paciente com a administracdo dos medicamentos;

)] Controlar o cumprimento da prescricéo;

1) Relacionar a ingestéo alimentar com os medicamentos e 0s horarios de administracao;

V) Dar informacgédo ao paciente sobre os medicamentos prescritos referindo-se aosseguintes aspectos:

a) modo de empregar 0s medicamentos;

b) necessidade de respeitar os horarios de administracao;

c) importancia de duragdo do tratamento;

d) necessidade de alterar habitos dietéticos ou bebidas (alcool, café, chd e outros) que prejudiquem o tratamento
terapéutico.

Artigo 67 — O farmacéutico no estabelecimento de critérios de selecdo dos pacientes para fazer a ficha do perfil
farmacoterapéutico deve incluir aqueles que:

] Apresentam sinais ou sintomas que sugerem problemas relacionados com os medicamentos: rea¢des adversas a
medicamentos ou resposta terapéutica inadequada;

1)) Recebem medicamentos com uma estreita margem entre a acdo terapéutica e tdxica, que podem requerer a
monitoriza¢do da concentragdo no sangues;

) Consomem muitas medicamentos ou padecem de vérias enfermidades;

V) S8o psiquiatricos ou idosos que recebem um grande nimero de medicamentos e que com elevada freqliéncia

apresentam problemas relacionados com a medicagéo.
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Artigo 68 - O farmacéutico ao elaborar a ficha do perfil farmacoterapéutico deve incluir os seguintes dados:
)] Identificacdo do paciente

)] Dados clinico — patolégicos:

a) Regimes dietéticos;

b) Consumo freqliente de bebidas alcdolicas, fumo e consumo de bebidas com cafeina e outras;
c) Alergias a medicamentos ou alimentos;

d) Doengas cronicas;

€) Tratamento medicamentoso atual e do passado

1) Medicamentos prescritos:

a) Nome genérico, concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, quantidade e indicac6es
b) Nome dos prescritores;

c) Registro de reacbes adversas a medicamentos.

V) Cumprimento dos tratamentos

Artigo 69 - A farmécia deve dispor de local adequado que assegure a privacidade necessaria para a entrevista do
farmacéutico com o paciente e a garantia do sigilo profissional.

Artigo 70 - O farmacéutico deve estar em condicdo de identificar os medicamentos que possam provocar reagdes adversas e
enfermidades induzidas por farmacos e comunica-las ao 6rgao sanitario competente das localidade em que exergam a
atividade profissional.

CAPITULO V
Do fracionamento de medicamentos

Artigo 71 - O fracionamento de medicamentos sera efetuado pelo farmacéutico, observadas as seguintes exigéncias e

condigdes:

) Seré realizado apenas na farmacia e sob a responsabilidade e assisténcia do farmacéutico;

)] O fracionamento se efetuara na quantidade que atenda a prescricao;

1) O fracionamento sera feito, a partir da embalagem original, para a unidade comprimido, dragea, supositorio,
flaconete, ou ampola;

V) Outra formulagao liquida nédo se podera fracionar; sua unidade serd a embalagem original;

V) A embalagem para medicamento fracionado devera ser adequada as normas de conservagdo do produto;

V) Junto com o medicamento fracionado devera seguir as informagdes sobre:

a) 0 seu nome genérico e de marca;

b) a concentracdo da unidade basica referente ao genérico;

¢) o numero do lote de sua fabricagéo;

d) o seu prazo de validade;

e) 0o nome da empresa que o produziu;

f) o nome do farmacéutico responsavel técnico pela farmécia e o seu nimero de inscrigdo no Conselho Regional de Farmécia
da jurisdi¢ao;

VII) O fraci onamento de medicamento seré da inteira responsabilidade do farmacéutico que devera obedecer as normas
de farmacotécnica de modo a preservar a qualidade, seguranga e eficacia do medicamento

CAPITULO VI
Do armazenamento e conservacdo do medicamento.

Artigo 72 - O armazenamento e a conserva¢do de medicamentos é atribuicdo e responsabilidade do farmacéutico para os
quais deve atender os seguintes requisitos:

] Se as condi¢cdes de transporte foram compativeis com as condi¢cdes de armazenamento necessarias aos
medicamentos e produtos;
1)) Os medicamentos e produtos devem estar acompanhados dos respectivos prazos de validade, nimero do lote,

numero de registro no Ministério da Salde, bem como se apresentarem com composi¢do especificada e embalagens, bulas e
rétulos integros;
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1) E vedado a colocagdo de etiquetas com novos prazos de validade e/ou namero de lote sobre o prazo de validade
e/ou nimero de lote na embalagem original , bem como a dispensagéo ao publico de produtos e medicamentos com o prazo
de validade expirado;

V) Todos os produtos e medicamentos que apresentem problemas e/ou irregularidades devem ser retirados da area de
dispensacdo ao publico e comunicado ao Servigco de Vigilancia Sanitaria para as providéncias cabiveis, em especial aos
relacionados para interdi¢ao cautelar e/ ou inutilizacéo;

V) Os medicamentos e produtos que necessitarem de guarda em baixa temperatura deverdo estar acondicionados em
geladeira ou congelador conforme a especificacéo;

CAPITULO VII
Dos alimentos

Artigo 73 — O farmacéutico podera dispensar as seguintes categorias de alimentos:

] Os alimentos para fins especiais, regulamentados por legislacdo especifica vigente, abaixo especificados:
a) Alimentos para dietas com restri¢do de nutrientes:

a.1 - Alimentos com restricdo de carboidratos (adogantes dietéticos e isentos de agUcares) ;

a.2 - Alimentos para dietas com restricéo de gorduras;

a.3 - Alimentos para dietas com restri¢do de proteinas (fenilcetonuria);

a.4 - Alimentos para dietas com restri¢ao de sodio;

b) Alimentos para ingestdo controlada de nutrientes:

b.1- Alimentos para controle de peso;

b.2 - Alimentos para praticantes de atividades fisicas;

b.3 - Alimentos para dietas de nutri¢do enteral,

b.4 - Alimentos para dietas de ingestdo controlada de agucares;

c) Alimentos para grupos populacionais especificos:

c.1 - Alimentos para lactentes, sucedaneos do leite materno (leite em p6 modificado / leite em p6 integral);
c.2 - Complementos alimentares para gestantes e nutrizes;

c.3- Alimentos para idosos;

d) Outros alimentos especificos:

d.1 - Suplementos vitaminicos e/ou minerais;

d.2 - Sucedaneos do Sal (sal hiposédico);

d.3 - Alimentos ricos em fibras;

d.4 - Alimentos funcionais;

d.5 - Mel e derivados;

d.6 - Chasaromaticos;

d.7 - Reconstituidores da flora i ntestinal liofilizados;

8 1° - O farmacéutico diretor técnico ndo podera permitir a dispensagdo nas farmaécias e drogarias dos seguintes alimentos:

] Alimentos convencionais e bebidas em geral, “in natura” e/ou industrializados;

)] Refrigerantes dietéticos;

1) Leites pasteurizados, esterilizados, e outros derivados do leite na forma liquida;

V) Alimentos para fins especiais ndo incluidos na Lei de Vigilancia Sanitéria;

V) Alimentos convencionais modificados classificados como: baixo teor, reduzido teor, alto teor, fonte de, ou low,

light, rich or high, source.
§ 2° - Deverdo ser observados os seguintes procedimentos quanto a guarda e dispensacgdo dos alimentos facultados pela
legislagéo:

] Os alimentos devem ter registro no Ministério competente;

1] Devem estar separados dos demais produtos e medicamentos;

)] Os produtos devem obedecer a rotulagem da legislacio especifica;

V) Devem estar em unidades pré-embaladas sendo vedado o seu fracionamento;

V) Os consumidores devem ser orientados quanto as diferencas, indicac@es e riscos do uso destes alimentos.
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CAPITULO VIII
Dos servigos farmacéuticos

Artigo 74 — O farmacéutico podera prestar servigos obedecidas as Legislac6es Federal, Estadual e Municipal quando houver.

Artigo 75 - A presenga do farmacéutico é indispensavel a realizagdo dos servicos.

Artigo 76 — A autorizagdo expressa ao auxiliar ou profissional habilitado e a manutencdo de treinamentos periédicos,

definicdo de procedimentos operacionais padrdes e seu aperfeicoamento écondicional para o farmacéutico prestar os
servicos desejados no estabelecimento.

Artigo 77 - O farmacéutico deverd exibir em lugar visivel nome, endereco e telefone dos estabelecimentos hospitalares mais
préximos para atendimento de emergéncia aos pacientes que necessitarem de tratamento hospitalar e/ou ambulatorial.

Segéo |
Da aplicagéo de injetaveis

Artigo 78 - E atribuicdo do farmacéutico, na farmacia e drogaria, a prestacao do servico de aplicacéo de injetaveis desde que
0 estabelecimento possua bcal devidamente aparelhado, em condi¢Bes técnicas higiénicas e sanitdrias nos termos
estabelecidos pelo érgdo competente da Secretaria de Saude;

Artigo 79 - Os medicamentos sé devem ser administrados mediante prescri¢do de profissional habilitado;

Artigo 80 - As injecBes realizadas nas farmécias ou drogarias, sé poderdo ser ministradas pelo farmacéutico ou por
profissional habilitado com autorizac¢do expressa do farmacéutico diretor técnico pela farmécia ou drogaria, preenchidas as
exigéncias legais;

Paragrafo Unico - A presenca e/ou supervisio do profissional farmacéutico é condicao e requisito essencial para aplicacio de
medicamentos injetaveis aos pacientes;

Artigo 81 - A responsabilidade técnica referida no caput do artigo anterior caracteriza-se, além da aplicacdo de
conhecimentos técnicos, por assisténcia técnica, completa autonomia técnico<iéntifica, conduta elevada que se enquadra
dentro dos padrfes éticos que norteiam a profissdo e atendimento, como parte diretamente responsavel as autoridades
sanitarias profissionais;

Artigo 82 - O farmacéutico responsavel técnico devera possuir um livro de receituario destinado aos registros das inje¢des
efetuadas;

Artigo 83 - na aplicacdo dos medicamentos injetaveis ndo poderdo existir dividas quanto a qualidade do produto a ser
administrado e caso o medicamento apresentar caracteristicas diferenciadas como cor, odor, turvacdo ou presenca de
corpo estranho no interior do medicamento, o0 mesmo ndo devera ser administrado, devendo o profissional notificar os
servicos de Vigilancia Sanitaria;

Secao Il
Dos pequenos curativos

Artigo 84 - é facultado ao farmacéutico, a realizacdo de pequenos curativos, desde que atendidas as normas supletivas do
orgao sanitario competente dos Estados e Municipios e as condi¢8es abaixo:

)] presenca de cadeira ou poltrona de material liso, resistente e lavavel,

)] armario de material liso, resistente, de facil limpeza e desinfecdo para o preparo e armazenamento de materiais;
1) local independente das salas de aplicagdo e inalagéo;

V) presenca de estojo ou armario com material de primeiros socorros e emergéncias, dotado no minimo de:

a) anti-sépticos para ferimentos contaminados;

b) solugBes estéreis de soro fisioldgico ou agua destilada para a lavagem de feridas;

c) luvas e gazes estéreis;

d) algodéo e esparadrapo

€) espatulas descartaveis e outros conforme a necessidade;

Paragrafo Unico - todo o material supra citado devera ser descartavel, sendo proibido o seu reaproveitamento.

Artigo 85- Na realizacdo dos curativos deverdo ser seguidas as técnicas de biosseguranca preconizadas pelo 6rgao federal
competente.

Artigo 86 - SO poderdo ser realizados pequenos curativos, na auséncia de sangramento arterial, onde néo haja a necessidade
de realizagdo de suturas ou procedimentos mais complexos.



18

Artigo 87 - E vedada a realizagdo de curativos nos casos de haver infeccdo profunda ou abcesso, nos casos de mordidas de
animais, perfuracdes profundas, retiradas de pontos, curativos na regido ocular, ouvido, lavagem de ouvido, e outros
procedimentos que necessitam atendimento ambulatorial ou hospitalar, devendo estes casos serem prontamente
encaminhados a unidade ambulatorial ou hospitalar mais proxima.

Secéo lll
Da nebulizacdo e/ou inalagdo

Artigo 88 - os medicamentos s6 devem ser administrados mediante prescricao;
Artigo 89 - o local de nebulizagédo e/ou inalagao deve oferecer condi¢des técnicas, higiénicas e sanitarias adequadas.
Artigo 90 — Os procedimentos realizados deverao ser registrados em livro especifico, segundo normas sanitarias vigentes.

Secédo IV
Da verificacdo de temperatura e pressao arterial

Artigo 91 - E facultado ao farmacéutico, para servigo de verificacdo de temperatura e pressdo arterial, a manutencgio de
aparelhos como: termdmetro, estetoscopio e esfignomandmetro ou aparelhos eletronicos, ficando ditos aparelhos sob sua
responsabilidade.

Paragrafo Unico: No exercicio das disposicdes do caput deste artigo, quando em acompanhamento de pacientes
hipertensos, serdo observadas os seguintes procedimentos:

a) E vedada a utilizagio de procedimentos técnicos para indicagio ou prescricio de medicamentos;

b) Os aparelhos de verificacdo de pressdo arterial devem ser aferidos anualmente ou quando necessério, por instituicdo
oficial (Selo do INMETRO, IPEM) ou assisténcia técnica autorizada.

c) Devem ser seguidas as técnicas preconizadas para verificagdo de pressado arterial e temperatura;

d) Na observacdo de alteracOes significativas na temperatura e pressdo dos pacientes, 0s mesmos devem ser

encaminhados ao servico de satide mais proximo para a devida assisténcia médica;

e) As verificagcOes de pressdo arterial devem ser registradas em ficha e/ou carteira de hipertenso do paciente caso o
mesmo possua;

f) Os registros, citados no item anterior, devem ser fornecidos ao profissional que assiste o paciente mediante
solicitagdo do mesmo e autorizagdo do paciente;

a) Devera haver préximo ao local onde é verificada a pressdo, cartaz com os seguintes dizeres:  “ISTO NAO E UMA
CONSULTA MEDICA, NAO SE AUTOMEDIQUE E NAO ACEITE INDICACAO DE MEDICAMENTOS PARA REGULAGCAO DE PRESSAO
ARTERIAL. CONSULTE O SEU MEDICO !”.

SECAO V
Da determinacao de parametros bioquimicos e fisioldgicos

Artigo 92 - O farmacéutico, no ambito da farmacia, poderd desenvolver atividades de determinagdo dos parédmetros
bioquimicos e fisiolégicos dos usuarios como forma de contribui¢do para a melhoria do nivel de satde da comunidade.

Artigo 93 - Para a determinacdo dos parametros biogquimicos e fisioldgicos deverao ser estabelecidos protocolos relativos ao
registro de resultado dos teste e que permitam a validacdo da qualidade dos métodos e instrumentos usados para o rasteio.
Artigo 94 - No caso de deteccdo de qualquer anormalidade nos parametros biogquimicos e fisiol6gicos deve o paciente ser
aconselhado ao atendimento hospitalar ou ambulatorial adequado.

SECAO VI
Da colocacao de brincos
Artigo 95 - Sera permitido ao farmacéutico a colocacdo de brincos, observadas as condi¢cdes de assepsia, desinfecdo e
existéncia de equipamento adequado para este fim.

Artigo 96 - Na colocagéo de brincos o farmacéutico devera observar as condi¢Bes estabelecidas abaixo :
) Devera ser feita com aparelho proprio para colocacgdo de brincos, na sala de aplica¢des de injetaveis;
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) A colocacdo devera ser feita pelo farmacéutico, ou profissional sob sua superviséo , observadas as condi¢cdes de
assepsia das méaos e bioprotecao;
) Perfeita condi¢do de anti-sepsia dos locais de colocacdo de brinco, através de friccdo de algoddo embebido com
anti-séptico recomendado pelo Ministério da Saude;
V) O aparelho de colocagédo de brincos deve estar perfeitamente desinfetado, conforme as normas preconizadas pelo
Ministério da Saude;
V) SO0 podera haver a colocacdo de brincos acondicionados em embalagens estéreis, visando a protecdo ao
consumidor;
Vi) E vedada a utilizacdo de agulhas de aplicacdo de injecdo, agulhas de suturas, e outros objetos para a realizacéo da
perfuracao.

CAPITULO IX

Da prestacdo de assisténcia farmacéutica domiciliar

Artigo 97 - A prestacdo da assisténcia farmacéutica domiciliar no estrito cumprimento da legislacdo vigente, dos principios
éticos da profissdo farmacéutica e dos requisitos minimos contemplados neste regulamento deve atender a melhoria do
acesso dos pacientes e da populacdo em geral aos cuidados farmacéuticos.

Paragrafo Unico - A prestacdo da assisténcia farmacéutica domiciliar somente é permitida em farmécias e drogarias, abertas
ao publico, definidas nos termos da lei federal n.° 5991 de 17 de dezembro de 1973

SECAO |
Dos principios gerais

Artigo 98 - A acdo do farmacéutico deve pautar-se pelos principios éticos que regem o seu exercicio profissional
especialmente a propaganda, publicidade, promocdo de medicamentos, a relagdo com o paciente, colegas e outros
profissionais de salde.

Artigo 99 — Deve ser assegurado o principio da livre escolha da farmacia e do farmacéutico pelo usuario.

Artigo 100 - Cabe ao farmacéutico diretor técnico a garantia do cumprimento da legislacdo em vigor, das normas éticas
dentro e fora da farmacia no estrito cumprimento dos atos inerentes ao farmacéutico e com vista a adequar a qualidade do
servico com as necessidades do paciente.

Artigo 101 - A prestacédo deste servico por parte do farmacéutico na farmécia e drogaria é facultativo.

Artigo 102 - O farmacéutico diretor técnico pela farmacia prestadora de assisténcia farmacéutica domiciliar deve articular-se
com outros colegas no sentido de proporcionar a melhor assisténcia possivel ao atendimento dos usuarios.

Artigo 103 - As informac0Oes e condi¢des da prestacdo desta assisténcia deve ser dada a populagdo tendo em atencgédo os
principios gerais e as normas especificas estipuladas de forma a ndo afetar a dignidade profissional dos farmacéuticos.

Artigo 104 - A remuneragdo da prestacdo desta assisténcia é obrigatoria.

SECAO II
Das normas especificas

Artigo 105 - E assegurada a prestacdo dos servicos farmacéuticos domiciliar quando da solicitacdo através dos meios de
comunicacdo existentes, sejam estes fax, telefone, correio, Internet ou similares, desde que comprovado pelo
estabelecimento farmacéutico e farmacéutico diretor técnico, o cadastro prévio do beneficiario, o qual deverd ser
disponibilizado as autoridades de fiscaliza¢do, em qualquer tempo.

Paragrafo unico - E obrigatério o prévio cadastramento por parte do usuario da assisténcia farmacéutica domiciliar, cabendo
aos Conselhos Regionais de Farmécia expedirem delibera¢des necessarias a elaborac¢do do cadastro mencionado neste artigo,
cujo procedimento é de obrigacdo do farmacéutico diretor técnico ou substituto.

Artigo 106 - O farmacéutico devera manter na farmécia toda a informacdo necessaria: identificagdo do paciente,

identificacdo do prescritor, prescri¢do, produtos dispensados, caracteristicas particulares do paciente e patologias. Caso nao
seja possivel dispor de toda informacdo especificamente da prescricdo devera o farmacéutico de acordo com o paciente,
encontrar uma forma de avaliacdo e acompanhamento.
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Artigo 107 - O farmacéutico é responsavel pela validagdo da informagéao recebida, solicitando ao usuério ou ao prescritor os
esclarecimentos adicionais necessarias a dispensacao dos medicamentos.

Artigo 108 - Os produtos a serem dispensados devem ser acondicionados em embalagens seladas e individualizadas por
usuério de acordo com a caracteristicas dos produtos requeridos. Deve ainda constar todas as informagdes necessarias para
a sua correta utilizacéo.

Artigo 109 - O transporte dos medicamentos deverad assegurar que os produtos chegardo aos usuarios em perfeitas
condicBes de conservagdo e seguranca, tendo para qual que cumprir as adequadas condi¢des de temperatura, luminosidade
e umidade de acordo com as defini¢Ges da farmacopéia brasileira ou de outras normas determinados pela ANVISA.

Artigo 110 - A dispensacdo de medicamentos domiciliar serd acompanhada por documento onde deverdo constar as
seguintes informagdes: nome do usuario, residéncia do usuério, nome da farmacia, nome do farmacéutico, meio de contato,
endereco da farmécia e a descrigcdo dos produtos dispensados.

Artigo 111 - O usudrio devera conferir os produtos solicitados, bem como as informag6es que devem acompanha-los. Em
caso de davida deve se reportar ao farmacéutico.

Paragrafo Unico — No caso de ndo haver contato por parte do usuario, devera o farmacéutico obrigatoriamente entrar em
contato com 0 mesmo, para averiguacao de eventuais dividas na utilizagdo dos produtos dispensados.

Artigo 112 - Fica vedada a dispensa¢do de medicamentos domiciliar fora de suas embalagens originais.

Artigo 113 - Para medicamentos manipulados o farmacéutico deverd dispensar em embalagens com lacre ou outro
mecanismo que assegure a inviolabilidade do conteldo.

Artigo 114 - Os registros decorrente da prestacdo de assisténcia farmacéutica domiciliar devem ser elaboradas com o prévio
consentimento por expresso dos usudrios e respeitando a sua privaci dade. (Anexo Il)

I - A confidencialidade dos dados, a privacidade do paciente e a garantia de que acessos indevidos ou ndo autorizados a
estes dados sejam evitados e que seu sigilo seja garantido;

Il - Que os dados sobre pacientes, armazenados em formato eletrénico, ndo serdo utilizados para qualquer forma de
promogéo, publicidade, propaganda ou outra forma de indugdo de consumo de medicamentos;

CAPITULO X
Da Fiscalizagdo

Artigo 115 - Nao se admitira o exercicio da atividade técnica cientifica e sanitaria sem a presenga fisica do profissional
farmacéuticos no estabelecimento.

Artigo 116 - Compete aos Conselhos Regionais de Farmacia, a fiscalizacdo dos estabelecimentos farmacéuticos, para
verificagcdo das condi¢des de Atengdo Farmacéutica.

Paragrafo Unico - A Aten¢do Farmacéutica sera comprovada através da ficha de verificacdo das condi¢des do exercicio
profissional. (Anexo Ill), que passa a fazer parte da Resolugdo N.© 299/96 —do Conselho Federal de Farmécia.

Artigo 117 - Os Conselhos Regionais de Farmécia, deverdo comunicar prontamente os Servigos Municipais e/ou Regionais de
Vigilancia Sanitaria, Promotoria Publica, Delegacia do Consumidor e outros orgaos afins.

Artigo 118 - Todo diretor técnico de estabelecimento farmacéutico devera afixar em local visivel ao publico, informacgGes
com telefone para reclamagéo junto ao Conselho Regional de Farmécia e a Vigilancia Sanitaria municipal ou Regional.

Artigo 119 - A inobservancia de qualquer destes procedimentos constitui infracdo do Codigo de Etica da Profissdo
Farmacéutica.

Artigo 120 - O farmacéutico que ndo prestar efetiva assisténcia farmacéutica aos estabelecimentos sob sua responsabilidade
técnica, ficam sujeitos as penas previstas pela legislagéo.

Artigo 121 - O poder de punir disciplinarmente compete, com exclusividade, ao Conselho Regional de Farmécia que o faltoso
estiver inscrito ao tempo do fato punivel em que incorreu.

CAPITULO XI
Das Disposi¢oes Gerais

Artigo 122 — Deverdo ser observados os seguintes procedimentos quanto a dispensacdo e guarda dos produtos de que trata
esta Resolugéo:

| - Os produtos devem dispor de registro, ou manifestacdo expressa de isencdo de registro, e rotulagem obedecendo a
normatizacdo especifica que o classifica dentre os de dispensacdo permitido por esta Resolucao;
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[l - Os saneantes domissanitarios e os produtos veterinarios devem estar em local especifico, separados dos demais produtos
e medicamentos;

[l - Os produtos, aparelhos e acessérios devem estar em local especifico, separados dos demais produtos e medicamentos;
Artigo 123 - Para o perfeito cumprimento deste regulamento o farmacéutico devera denunciar ao Conselho Regional de
Farmacia respectivo constrangimento para exercer a atividade profissional, a falta de condicdo de trabalho e o
descumprimento deste regulamento.

Artigo 124 — Os casos omissos na presente resolucdo e questdes de ambito profissional, serdo resolvidos pelo Plenério do
Conselho Federal de Farmécia.



ANEXO Il
ASSISTENCIA FARMACEUTICA DOMICILIAR

CONSENTIMENTO INFORMADO

Nome Completo:

Data do Nascimento: / /

Residéncia:

Telefone:

Telefone celular:

E-mail:

Autorizo os dados pessoais fornecidos para efeitos de prestacéo de assisténcia farmacéutica domiciliar .

Declaro que as informacgdes, por mim prestadas, séo verdadeira.

Assinatura do usuario:

Data: / /




ANEXO IlI
FICHA DE VERIFICACAO DAS CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

Nome do Estabelecimento

CGC:

Razdo Social

Registro:

Atividade:

Endereco:

Bairro:

Cidade:

CEP:

Responséavel Técnico:

CRF:

Horario de Assisténcia: h as h.

RT Substituto:

CRF:

Horério de Assisténcia:

Horario de Inspecdo:

Horario de Funcionamento:

Possui CRT para o presente exercicio? () SIM () NAO

Possui ALVARA DE FUNCIONAMENTO da Vigilancia Sanitaria? ()SIM () NAO
Possui AUTORIZACAO ESPECIAL, conforme Port.n®933/94 da PF? ()SIM() NAO
OBS.:

ANALISE DO EXERCICIO PROFISSIONAL EM ESTABELECIMENTO DE DISPENSACAO
1 - Farmacéutico Responsavel Técnico presente? ( ) SIM ( ) NAO

OBS.:

2 - Farmacéutico Diretor - Técnico presente? ( )SIM ( ) NAO

OBS.:

3 - Farmacéutico Substituto presente? ( )SIM () NAO
OBS.:

4 - Existe local especifico para guarda de medicamentos sob controle especial? () SIM ( ) NAO
OBS.:
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4.a —Em havendo dispensagao, possui os livros para registro e controle de estoque ? () SIM ( ) NAO
4.b - Os produtos controlados estdo armazenados em conformidade com a Lei. () SIM () NAO

Em caso de negativo descrever as situa¢es de armazenamento observadas:

4.c - Foram encontrados medicamentos com prazo de validade vencido nas prateleiras do estabelecimento? ( ) SIM ( ) NAO
5 - Foi constatado alguma atividade divergente ao objetivo social do estabelecimento e/ou que fere a legislagdo vigente?
Quais?

6 - Sala de aplicacdo de injetaveis adequadas: ( ) SIM () NAO

Porque?

7- Dispensa Medicamento Genérico: ( ) SIM ( ) NAO

8 — Verifica temperatura? () SIM () NAO

9 - Verifica pressdo arterial? ( ) SIM () NAO

10 —Faz nebulizagio e/ou inalago? ( ) SIM ( ) NAO

11 — Determina parametros bioquimicos? ( ) SIM () NAO

12 — Determina parametros fisiologicos? () SIM () NAO

13 —Coloca-se brinco? ( )SIM () NAO

14 - Laboratério de Manipulagdo adequado: () SIM () NAO

Porque?

15 - CondigOes de armazenamento dos medicamentos.

16 - Condi¢des sanitarias do estabelecimento.

17 - Existe propaganda para venda de medicamentos?

18 - Outras observagoes

Data / / Assinatura e carimbo do fiscal

Ciente:

Assinatura:

Nome:

RG ou CPF:

12 Via Vigilancia Sanitaria 22 Via Responsavel Técnico 33Via CRF



