RESOLUCAO

A NOVA “BI
DO FARMACEUTICO

Resolugao 357, do CFF, é

A categoria farmacéutica brasileira a mais completa alimentos. Este ultimo ¢
acaba cje ganhar a mais completa regula}- regulamentacéo sobre outra novidade, pois na
mentagao so.bre asua gthld.a_de, nas f.fi‘rmﬁfividade do farmacéutico, havia nenhum textq qu
cias e drogarias. O “Diario Oficial da Unido” 2.4 ] regulamentasse a dispe
publicou, no dia 27 de abril de 2001, a Resol @S farmacias e drogarias sacao de alimento cor
lugdo nimero 357, do Conselho Federal de o } fins especiais (aqueles r
Farmacia, que regulamenta as boas prati- Por Alolsio Brandao, lativos ao papel metabdli
cas farmacéuticas nesses estabelecimentos. editor desta revista co e/ou fisiolégico que
Detalhista e profunda, a nova Resolucdo possui 124 artigasutriente e o ndo nutriente exerce sobr
Alguns deles s&o uma novidade, em se tratando de legistaescimento, desenvolvimento, manutend
cao farmacéutica, pois dispde sobre atividades do profissie-outras funcdes normais do organismo
nal ainda néo regulamentadas. S&o os casos dos capitul@sno). Os alimentos em pauta s&o aqu
que dispdem sobre a prestacdo dga registrados junto a Vigilancia.
assisténcia farmacéutica domiciliar, H4, ainda, um capitulo destinado
sobre a dispensagéo de alimentosregulamentando dos servicos do dmbito far-
e sobre farmacovigilancia. Também macéutico. O capitulo esta subdividido em
ousada, a 357/2001 regulamenta ovérias se¢des. S&o elas a da aplicagéo de injetaveis, dos pe-
que, de certo modo, era tratado quenos curativos, da nebulizacdo e/ou inalacéo, da verifica-
como um tabu: a automedicacéo ¢do de temperatura e presséo arterial, da determinacéo dos
responsavel. “E um instrumento parametros bioquimicos e fisiolégicos (controle de glicemia,
forte, de impacto e grande impor- de colesterol etc.) e da colocacédo de brincos.
tancia, no sentido de fomentar a Outro ineditismo normatizador esta no capitulo da
atencdo farmacéutica e todo o con-prestacdo de assisténcia farmacéutica domiciliar. Ndo havia,
| junto das atribui¢Bes profissionais, no conjunto da legislagdo farmacéutica brasileira, mencéo
| dentro da farméacia e drogaria”, ex- alguma sobre a atividade do farmacéutico junto ao paciente,
| plica o presidente do CFF, Jaldo deem seu domicilio, a exemplo do acompanhamento farmacote-
Souza Santos. O Conselho, diz Sou-rapéutico do mesmo. A fiscalizagdo também esta contempla-
za Santos, devia esse trabalho ada em um capitulo préprio, que diz ndo se admitir o exercicio

Jaldo de Souza Santos

Arnaldo Zubioli -

categoria. das atividades técnica cientifica e sanitaria, dentro da farma-
A Resolucéo do CFF passa a ser a nova “Biblia” deacia, sem a presenca fisica do farmacéutico.
farmacéutico que atua em farmécia e drogaria. Elaboragéo- A Resolucdo que regulamenta as

Ela trata de todos os aspectos das atribuig@e
do profissional nesses estabelecimentos, dg
a direcdo a assisténcia técnica. No capitulo
dispdem sobre a dispensacdo de medicame
a Resolucgéo fala, de maneira pormenorizada,
produtos prescritos, dos genéricos, das s
tancias e ou medicamentos sujeitos a cont
especial, dos manipulados, das preparacoes
meopaticas, dos medicamentos ndo prescrit@s
dos fitoterapicos. Para se ter uma idéia do qu. "|'||'|' ]
to é minuciosa, a Resolucdo abriu uma secac '
clusivamente para detalhar cada categoria
medicamentos .

boas praticas de farmécia foi elaborada por uma
Comisséo especial, criada pelo CFF exclusiva-
mente para essa missao. A Comisséo foi forma-
da pelos farmacéuticos Arnaldo Zubioli (presi-
dente), secretario geral do Conselho Federal de
Farmacia; Elber Barbosa Bezerra de Menezes,
tesoureiro do CFF; Edson Chigueru Taki, con-
selheiro federal de Farmécia pelo Mato Grosso e
~ integrante da Comissdo de Fiscalizagdo do CFF;
" e Ademir Silva, membro da Comiss&o de Farma-
cia do CFF.
A Comisséo iniciou os seus trabalhos, em ja-
i ' neiro de 2001, concluindo-os, no dia 17 de abril.
Sao muitos os capitulos, como o do peﬁﬁl.-_.“ No dia seguinte, o Plenario do Conselho apro-
farmacoterapéutico, do fracionamento, do arr: A= vou a Resolucéo, que foi publicada no “Diario
zenamento e conservagdo do medicamento, dos  FlberBaosa Oficial da Uni&o”, no dia 27 de abril.
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RESOLUCAO

Inovagéo - “A Resolucdo é um grand
avancgo para a categoria, porque é inovadora
gue contempla as Ultimas praticas farmacéut
exercidas no mundo inteiro, como a atencao
macéutica, a farmacovigilancia, a determinai rl
de parametros bioquimicos e fisiologicos, o p
fil farmacoterapéutico, além das questfes ¢
h& muito, careciam de regulamentacdo, comr
automedicacgdo responsavel e a dispensagado de EdsonChigueru Taki

nossas argumentacées com a Anvisa, nao ti-
nhamos uma base que nos servisse de parame-
tro do exercicio profissional, na farmacia e dro-
garia”, reconhece.

Edson Chigueru Taki, por sua vez, entende que
a Resolucdo, ao normatizar as atividades do far-
macéutico, nas farmacias e drogarias, “nédo dei-
xa mais nenhuma duavida sobre o papel do pro-
fissional e sobre a importancia do mesmo, den-

fitoteraticos e de alimentos”, comenta Arnaldo

Zubioli.
céutico “

Ele acrescenta: “E um verdadeiro estatuto do farmaos”.

servigos previstos na Resolugdo. O secretario-geral do CRRtia revogacao.

adiantou que o Conselho, junto com o0s seus Regionais, esta
disposto a realizar cursos de reciclagem, com objetivo dexercicio da Farmacia. Nela, o farm
céutico encontra todas as ferrame

Base para enfrentamento Para Elber Barbosa, a Re- tas para prestar 0s seus servu;os
solucdo 357/2001 veio trazer sustentacdo legal, para evitatencao, bem como promover agt
gue outras categorias invadam o ambito profissional farmate educagdo sanitaria, no estabel
céutico. O tesoureiro do Conselho Federal adianta que todosento”. E a opinido de outro int
os demais segmentos farmacéuticos serdo igualmente ngrante da Comissao especial, A
matizados, com o mesmo objetivo. A Diretoria do CFF, com anir Silva. Segundo ele, as farmacia:
aval do Plenario, ja se movimenta, nesse sentido, anunaitogarias dispdem de mais esta if
portante matéria, com objetivo de tor-

corrigir o problema.

Elber Barbosa.

“A Resolugdo € um marco n

tro dos estabelecimen-
Taki destaca outro aspecto re-
levante da Resolucéo: ela pode
Zubioli observa, entretanto, que muitos farmacéutiatualizada, a qualquer momento, p' e
cos poderdo ndo se sentir preparados para realizar todosRisnario do CFF, sem necessidade

Ademir Silva

O diretor salienta ainda outro aspecto positivo daa-la verdadeiros estabelecimenfos

Resolucao: ela servira, também, de suporte legal no enfrentsanitarios.Veja, a seguir, a Resolucédo 357/2001, na inte-

mento de certas medidas da Anvisa, como a RDC 33. “Emgra.

RESOLUQAO N.° 357/2001
DOU de 27/04/01,
Secao 1,pp.24a31.

Aprova o regulamento técnico
das Boas Prdticas de Farmdcia.

0 Conselho Federal de Farmécia, no uso
de suas atribuicoes legais e regimentais,

Considerando o disposto no artigo 5.°, Xlll
da Constituicdo Federal, que outorga liberdade
de exercicio, trabalho ou profissao, atendidas
as qualificacoes que a lei estabelecer;

Considerando que o Conselho Federal de
Farmécia, no mbito de sua drea especifica de
atuacao e como Conselho de Profisséo Regula-
mentada, exerce atividade tipica do Estado, nos
termos dos artigos 5.°, Xlll; 21, XXIV e 22, XVI
todos da Constituicéo Federal;

Considerando que é atribuicao do Conse-
Iho Federal de Farmdcia expedir resolucées
para eficcia da lei federal n.° 3.820/60 e ainda,
compete-lhe 0 minus de definir ou modificar a
competéncia dos profissionais de farmécia em
seu ambito, conforme o Artigo 6°, alineas “g” e
“m”, da Lei Federal n.° 3.820, de 11 de novem-
bro de 1960;

Considerando, ainda a outorga legal ao
Conselho Federal de Farmécia de zelar pela
salde puablica, promovendo agoes que
implementem a assisténcia farmacéutica
em todos os niveis de atengao a saude,
conforme alinea “p”, do artigo 6.°, da Lei
Federal n.° 3.820/60 com as alteragoes da
Lei Federal n.°9.120/95;

Considerando ainda, o disposto nas Leis
Federal n.° 8.078/90 (Cddigo de Defesa do Con-
sumidor) e n.°9.787/99 (Lei dos Medicamen-
tos Genéricos), RESOLVE:

Artigo 1°— Aprovar as BOAS PRATICAS
EM FARMACIA, nos termos do Anexo “I”, “II”
“lll” desta Resolugao, constantes de boas pré-
ticas de farmdcia, ficha de consentimento in-
formado e ficha de verificagéo das condicoes
do exercicio profissional, respectivamente.

Artigo 2° - Adotar a referéncia legal e
doutrindria utilizada nesta resolu¢ao, podendo
aqualquer tempo ser atualizada, por determi-
nacao do Conselho federal de Farmdcia:

2.1.BRASIL. Decreton.°20.377, de 8
de setembro de 1931. Aprova a regulamen-
tacdo do exercicio da profissao farmacéu-
tica no Brasil.

2.2. BRASIL. Decreto n.° 20.931, de 11
de janeiro de 1932. Regula e fiscaliza o exer-
cicio da medicina, da odontologia, da medi-
cina veterinaria e das profissoes de farma-
céutico, parteira e enfermeira, no Brasil, e
estabelece penas.

2.3.BRASIL, Lein.° 3820, de 11 de no-
vembro de 1960, cria 0 Conselho Federal € 0s
Conselhos Regionais de Farmécia, e da outras
providéncias. Diario Oficial da Republica Fede-
rativa do Brasil, Brasilia 21 nov. 1960.

2.4.BRASIL, Lein.® 9120, de 26 de outu-
bro de 1995, Altera dispositivos da Lei n.° 3820,
de 11 de novembro de 1960, que dispde sobre
acriacdo do Conselho Federal e dos Conselhos
Regionais de Farmdcia. Diario Oficial da Repu-
blica Federativa do Brasil, Brasilia 27 out. 1995

2.5.BRASIL, Lein.°5991, de 17 de de-
zembro de 1973. Dispde sobre o controle sani-
tario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e da ou-
tras providéncias. Didrio Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, 19 dez. 1973

2.6.BRASIL, Lein.° 6360, de 23 de setem-
bro de 1976. DispGe sobre a vigildncia sanitéria
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aque ficam sujeitos os medicamentos, as dro-
gas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Republi-
ca Federativa do Brasil, Brasilia 24 set. 1976

2.7.BRASIL. Lein.® 6480, de 1° de dezem-
brode 1977. Alteraa Lei 6360, de 23 de setem-
bro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sa-
nitaria a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros pro-
dutos, e dd outras providéncias.

2.8.BRASIL, Lein.° 6368, de 21 de outu-
bro de 1976. Dispe sobre medidas de preven-
céo e repressao ao traficoilicito e uso indevido
de substéancias entorpecentes ou que determi-
nem dependéncia fisica ou psiquica, e da outra
providéncias. Diario Oficial da Republica Fede-
rativa do Brasil, Brasilia, 29 out. 1976.

2.9. BRASIL, Lein.° 6437, de 20 de
agosto de 1977, configura infracoes a legis-
lacdo sanitaria federal, estabelece as san-
coes respectivas, e da outras providéncias.
Diario Oficial da Repablica Federativa do
Brasil, Brasilia 24 ago. 1977.

2.10. BRASIL, Lein. 8078, de 11 de
setembro de 1990. Cddigo Defesa do Con-
sumidor. Diario Oficial da Republica Fede-
rativa do Brasil, Brasilia, v. 128, n.° 176,
supl., p. 1, 12 set. 1990.

2.11. BRASIL. Lein.® 9695, de 20 de
agosto de 1998. Acrescenta inciso ao artigo
1°daLei 8072, de 25 de julho de 1990, que
dispde sobre os crimes hediondos, e altera
0s artigos2°, 5° e 10° da Lei n.° 6437, de 20
de agosto de 1997, e da outras providénci-
as. Diario Oficial da Republica Federativa
do Brasil, Brasilia 21 ago. 1998.

2.12.BRASIL, Lein.?9787, de 10 de feve-

reiro de 1999. Estabelece 0 medicamento ge-
nérico, dispde sobre a utilizagao de nomes ge-
néricos em produtos farmacéuticos e da outras
providéncias. Didrio Oficial da Republica Fede-
rativa do Brasil, Brasilia, 11 fev. 1999.

2.13.BRASIL. Decreto n.° 57.477, de 20
de dezembro de 1965. Dispde sobre manipula-
¢ao, receitudrio, industrializacao e venda de
produtos. Utilizados em Homeopatia e dé ou-
tras providéncias. Didrio Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, 28 dez. 1965.

2.14.BRASIL, Decreton.74.170,de 10
de junho de 1974. Regulamenta a Lein.® 5991,
de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
controle sanitério do comércio de drogas, me-
dicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias. Didrio
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 Lein.°
6368, de 21 de outubro de 1976. Dispde sobre
medidas de prevencao e repressao ao trafico
ilicito e uso indevido de substancia entorpecen-
tes ou que determinem dependéncia fisica ou
psiquica, e d outras providéncias. Didrio Ofici-
al da Republica Federativa do Brasil, Brasilia,
22 dez. 1976.

2.16.BRASIL, Decreton.®79.094, de 5 de
janeiro de 1977. Regulamenta a Lei n.° 6360, de
23 de setembro de 1976. Que submete a siste-
ma de vigildncia 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. Decreton.°85.878, de 7 de
abril 1981. Estabelece normas para execugao
daLein.® 3820, de 11 de novembro de 1960,
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sobre o exercicio da profissdo farmacéuticas,
e d& outras providéncias.

2.18.BRASIL. Decreton.? 78.841, de 25
de novembro de 1976. Aprova a 1° edicao da
Farmacopéia Homeopatica.

2.19.BRASIL. Decreton.? 3181, de 23 de
setembro de 1999. Regulamenta a Lein. 9787,
de 10 de fevereiro de 1999. Estabelece o medi-
camento genérico, dispoe sobre a utilizacao de
nomes genéricos em produtos farmacéuticos,
e d& outras providéncia.

2.20.BRASIL. Decreton.° 3675, de 28 de
novembro de 2000. Dispde sobre medidas es-
peciais relacionadas com o registro de medi-
camentos genéricos, de que trata o artigo 4° da
Lein.29787, de fevereiro de 1999.

2.21. BRASIL. Ministério da Sadde.
Portaria SVS/MS n.° 1180, de 19 de agosto
de 1997. Aprova a 2° edi¢do da Farmacopéia
Homeopatica.

2.22. BRASIL. Ministério da Saude. Por-
taria SVS/MS n.? 344, de 12 de maio de 1998.
Aprova o regulamento técnico sobre substan-
cia e medicamento sujeito a controle especial.
Diario Oficial de Republica Federativa do Bra-
sil. Brasilia 1 fev. 1999.

2.23. BRASIL. Ministério da Sadde. Por-
taria SVS/MS n.° 802, de 8 de outubro de 1998.
Instituir o sistema de controle e fiscalizagdo em
toda a cadeia dos produtos farmacéuticos. Di-
ario Oficial da Republica Federativa do Brasil,

2.24. BRASIL. Ministério da Saude. Re-
solugao RDC n.° 10, de 2 de janeiro de 2001.
Regulamento técnico para medicamentos ge-
néricos. Didrio Oficial da Republica Federativa
do Brasil.

2.24. BRASIL. Ministério da Sadde. Re-
solugao 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 Sa-
nitaria. Dirio Oficial da Republica Federativa
do Brasil, Brasilia 25 fev. 2000.

2.26. BRASIL. Ministério da Sadde. Re-
solugao RDC n.° 33, de 19 de abril de 2000.
Aprova o Regulamento Técnico sobre Boas
Préticas de Manipulagéo de Medicamentos em
farmdcias. Didrio Oficial da Republica Federa-
tiva do Brasil, Brasilia, 8 jan. 2001.

2.27.BRASIL. Ministério da Sadde. Re-
solugao RDC n.° 45, de 15 de maio de 2000.
Revogada pela RDC n.° 99 de 22 de julho de
2000. Estabelece que todas as farmécia e dro-
garias e estabelecimento que comercializem
medicamentos, ficam obrigados a afixar em
local facil acesso e visibilidade a relagéo de
medicamentos genéricos.

2.28. BRASIL. Ministério da Sadde. Re-
solugao RDC n.° 92 de 26 de outubro de 2000. Da
novaredaco aRDC n.°510, de 1° de outubro de
1999. Estabelece critérios para rotulagem de
todos os medicamentos.

2.29. BRASIL. Conselho Federal de Far-
mécia. Resolugdon.? 160, de 23 de abril de 1982.
Dispoe sobre o0 exercicio profissional Farma-
céutico.

2.30. BRASIL. Conselho Federal de Far-
mécia. Resolugao n.° 239, de 25 de setembro
de 1992. Dispde sobre aplicacao de inje¢do em
farmadcias e drogarias.

2.31.BRASIL. Conselho Federal de Far-
mécia. Resolugao n.® 258, de 24 de fevereiro da
1994. Aprova o regulamento do processo ad-
ministrativo fiscal dos Conselhos Regionais de
Farmacia.

2.32. BRASIL. Conselho Federal de
Farmécia. Resolugdo n.° 261, de 16 de se-
tembro de 1994. Dispoe sobre responsabi-
lidade técnica.

2.33.BRASIL. Conselho Federal de Far-
mécia. Resolugao n.° 290, de 26 de abril de 1996.
Aprova o Cadigo de Etica Farmacéutica.

2.34.BRASIL. Conselho Federal de Far-
mécia. Resolugao n.° 299, de 13 de dezembro
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de 1996. Regulamenta o procedimento de Fis-
calizagdo dos Conselhos Regionais de Farma-
cia, e da outras providéncias.

2.35. BRASIL. Conselho Federal de Far-
mécia. Resolugdo n.° 308, de 2 de maio de 1997.
Dispde sobre a Assisténcia Farmacéutico em
farmacia e drogarias. )

2.36. ARGENTINA. CONFEDERAGCAO
FARMACEUTICA ARGENTINA. Buenas pré-
ticas de dispensacion, 5° Congreso Argen-
tino del Medicamento. Correo Farmacéuti-
c0,1992,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
préticas para a fabricacdo de produtos farma-
céuticos: Comité de peritos da OMS em
especificacoes para preparados farmacéuti-
cos. Tradugao de Jamil Elias Sultanus Cordeiro
¢ Maria Gisela Piros. Brasilia (DF), 1994, 146 p.

2.39. BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE.
CENTRAL DE MEDICAMENTOS. Boas Praticas
para estocagem de medicamentos. Brasilia
(DF), 1989, 22 p.

2.40.REIS, N. B.; RODRIGUES, RR. M.
Manuel de Boas Préticas de Distribuicao,
Estocagem e Transporte de Medicamentos.
Goiénia (G0), 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 onthe Role of the Pharmacist (WHO/DAP/
98.13).

2.46. POPOVICH, N. G. Assistencia del
paciente ambulatorio. In: GENNARO, R. (ed).
Remington Farmécia 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. Medica-
mentos: Riscos e Beneficios. Lisboa (Portu-
gal), Infarmed, 1996, 54 p.

2.49. BRASIL. ASSOCIAGAQ NACIONAL
DE FARMACEUTICO MAGISTRAIS. Manual de
recomendacoes para aviamento de formula-
¢oes magistrais. Boas Préticas de Manipula-
¢ao Sao Paulo, 1° ed. So Paulo, 1997, 57 p.

2.50. SOARES, A. A. D. Farmacia Home-
opatica. Organizacao Andrei Ltda. Sao Paulo
(SP), 1997, 300 p. .

2.51. BRASIL, ASSOCIAGAQ BRASILEI-
RA DE FARMACEUTICOS HOMEQPATAS. Ma-
nual de normas técnicas para farmacia home-
opatica, 2° ed. , Sao 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. ASSOCIAGAO NACIO-
NAL DAS FARMACIAS. Livro Branco da Far-
macia Européia. Grupo Farmacéutico da Co-
munidade Econémica Européia.
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2.54. ORGANIZAGAQ MUNDIAL DA SAU-
DE. Resolugdo WHA 47.12 de 1994, que apro-
vou a fungao do farmacéutico apoiando sua
estratégia em matéria de medicamentos.

2.55. PARANA. Resolugdo n. 54, de 3 de
junho de 1996, trata da abertura e funcionamento
dos estabelecimentos farmacéuticos. Didrio
Oficial do Estado n. 4378, 14 jun. 1996.

Artigo 3°- Esta Resolucao entra em vi-
gor na data de sua publicagao, revogando-se as
disposicoes em contrario.

Sala das sessoes, 20 de abril de 2001.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente

ANEXO0I

BOAS PRATICAS EM FARMACIA
CAPITULOI

Das Disposicdes Preliminares

Artigo 1° - O exercicio da profissao far-
macéutica, sem prejuizo de outorga legal ja
conferida, abrange com privatividade e exclu-
sividade as farmécias, drogarias e ervanarias
no que concerne as competéncias de farma-
céuticos nesses estabelecimentos.

Paragrafo unico - caracteriza-se além da
aplicacao de conhecimentos técnicos, completa
autonomia técnico - cientifica e conduta eleva-
da que se enquadra dentro dos padroes éticos
que norteiam a profisséo.

Artigo 2°— E permitido ao farmacéutico,
quando no exercicio da assisténcia e diregéo
técnica em farmécia:

1) manipular e dispensar férmulas
alopéticas e homeopaticas, com finalidade
profildtica, curativa, paliativa, estética ou para
fins de diagndstico;

Il) dispensar medicamentos alopaticos;

Ill) dispensar medicamentos homeo-
péticos;

IV) dispensar e fracionar plantas de apli-
cacoes terapéuticas e medicamentos
fitoterapicos, 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 es-
peciais;

VII) dispensar produtos dietéticos;

VIIT) prestar servigos farmacéuticos de
acordo com a legislacao sanitaria;

1X) promover agoes de informagdo e edu-
ca¢ao sanitaria;

X) prestar servigo de aplicacao de in-
jecao;

Xl) desempenhar servigos e fungdes ndo
especificadas no dmbito desta resolugao que
se situem no dominio de capacitagao técnico -
cientifica profissional.

Artigo 3° - E permitido ao farmacéutico,
quando no exercicio da assisténcia e diregéo
técnica em drogaria:

) dispensar medicamentos alopaticos em
suas embalagens originais;

Il) dispensar drogas (matérias-primas),
insumos farmacéuticos (matérias-primas
aditivas), correlatos e alimentos para fins es-
peciais;

ll) dispensar produtos dietéticos;

IV) promover agoes de informagao e edu-
ca¢ao sanitaria;

V) prestar servigo de aplicacao de in-
jecao;

Artigo 4° - No exercicio da assistén-
cia e diregao técnica em ervanaria, € per-
mitido ao farmacéutico, dispensar e
fracionar plantas de aplicagdo terapéuticas,
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observados o acondicionamento adequado
e a classificagao boténica.

Artigo 5°- O farmacéutico diretor técnico
das farmécias, drogarias e ervanarias ¢ obri-
gado a manter exemplar atualizado da
Farmacopéia Brasileira nas dependéncias do
estabelecimento.

Artigo 6°- Para efeito do controle do exer-
cicio profissional serao adotadas as seguintes
definiges:

6.1) Adocantes com restricao de
sacarose, frutose e/ou glicose (Adogante
dietético): Sao adogantes formulados para die-
tas com restricdo destes agucares para aten-
der as necessidades de pessoas sujeitas a res-
tricdo da ingestao desses carboidratos. As
matérias- primas sacarose, frutose e glicose
nao podem ser utilizadas na formulacao des-
ses produtos.

6.2) Alimentos funcionais — Sao dividi-
dos em 2 (dois) grupos:

6.2.1) Alegacao de propriedade funcional:
& aquela relativa ao papel metabdlito ou fisiolo-
gico que o nutriente € nao nutriente tem no cres-
cimento, desenvolvimento, manutencao e ou-
tras funcdes normais do organismo humano.

6.2.2) Alegacdo de propriedade de sau-
de: é aquela que afirma, sugere ou implica a
existéncia de relacao entre o alimento ou in-
grediente com doenga ou condigao relaciona-
daasadde.

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

6.4) Alimentos para dietas com restricao
de carboidratos - Sao alimentos para dietas de
restricao de agticares, constituidos por 2 (duas)
subcategorias:

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

6.4.2) Restricao de outros mono ou
dissacarideos.

6.5) Alimentos para dietas com res-
tricdo de gorduras - Sao alimentos especi-
almente formulados para pessoas que ne-
cessitam de dietas com restri¢ao de gordu-
ras. Podem conter no méaximo 0,5 grama
de gordura total por 100 gramas ou 100ml
do produto final a ser consumido.

6.6) Alimentos para dietas com restri¢ao
de outros mono e/ou dissacarideos - Sao ali-
mentos especialmente formulados para aten-
der as necessidades de portadores de intole-
rancia aingestdo de dissacarideos e/ou porta-
dores de erros inatos do metabolismo de
carboidratos. Podem conter no méaximo 0,59
do nutriente em referéncia por 100,09 ou 100,0ml
do produto final a ser consumido.

6.7) Alimentos para dietas com restricao
de proteinas - Sao alimentos especialmente
elaborados para atender as necessidades de
portadores de erros inatos do metabolismo,
intolerancia, sindromes de mé absor¢ao e ou-
tros disturbios relacionados a ingestao de
aminoécidos e/ou proteinas. Esses produtos
devem ser totalmente isentos do componente
associado ao disturbio.

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

6.9) Alimentos para dietas com restricao
de sddio — Alimentos hipossadicos - Sao ali-
mentos especialmente elaborados para pes-
s0as que necessitam de dietas com restricdo
de sodio, cujo valor dietético especial & o resul-
tado da reducdo ou restrigao de sodio.

6.10) Alimentos para dietas para nutricao
enteral - Sao alimentos especialmente formu-
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lados e elaborados de forma a apresentarem
composicdo definida e caracteristicas fisicas
que permitam sua administracao através de
sondas gastroentéricas e a serem utilizados
para substituir ou complementar a alimenta-
cao oral. Neste tltimo caso, também poderao
ser administrados por via oral.

6.11) Alimentos para fins especiais - Sao
alimentos especialmente formulados ou pro-
cessados, nos quais se introduzem modifica-
¢6es no contetdo de nutrientes adequados a
utilizacao em dietas diferenciadas e opcionais,
atendendo as necessidades de pessoas em con-
dicoes metabolicas e fisiologicas especificas.

6.12) Alimentos para geriatria - Sao
alimentos que atendem as necessidades
nutricionais e fisiologicas especiais dos
idosos.

6.13) Alimentos para lactentes suceda-
neos ou Substitutos do leite materno - sao ali-
mentos que de alguma forma possam substi-
tuir parcial ou totalmente o leite materno.

6.14) Alimentos para praticantes de ativi-
dades fisicas - Sdo alimentos especialmente
formulados para atender as necessidades de
pessoas praticantes de atividades fisicas. Sdo
subdivididos em 2 (duas) categorias:

6.14.1) Repositores hidroeletroliticos -
540 produtos formulados a partir de concentra-
¢ao variada de eletrolitos, associada a concen-
trages variadas de carboidratos, com objetivo
de reposicdo hidrica e eletrolitica decorrente
da pratica de atividade fisica.

6.14.2) Repositor energético - sao produ-
tos formulados com nutrientes que permitam o
alcance e/ou manutencao do nivel apropriado
de energia para atletas.

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

6.16) Aminodcidos de cadeia ramificada
- 540 produtos formulados a partir de concen-
tracoes variadas de aminoacidos de cadeia
ramificada, com o objetivo de fornecimento de
energia para atletas.

6.17) Alimentos compensadores - s&o
produtos formulados de forma variada para
serem utilizados na adequacdo de nutrientes da
dieta de praticantes de atividade fisica.

6.18) Anti-sepsia - emprego de subs-
tancia capaz de impedir a acdo de
microorganismos pela inativacao ou des-
truicao.

6.19) Armazenamento/ Estocagem - pro-
cedimento que possibilita 0 estoque ordenado e
racional de varias categorias de materiais e
produtos, garantindo a sua adequada conser-
vagao.

6.20) Assisténcia Farmacéutica - é o con-
junto de agoes e servigos que visam assegurar
aassisténciaintegral, a promogao, a protegéo
e arecuperacao da saude nos estabelecimen-
tos publicos ou privados, desempenhados pelo
farmacéutico ou sob sua supervisao.

6.21) Assisténcia Técnica - é o conjunto
de atividades profissionais que requer obriga-
toriamente a presenca fisica do farmacéutico
nos servicos inerentes ao ambito da profissao
farmacéutica efetuando a assisténcia e aten-
cao farmacéutica.

6.22) Atengdo Farmacéutica - € um con-
ceito de pratica profissional no qual o paciente
& o principal beneficidrio das agoes do farma-
céutico. A atengo é o compéndio das atitudes,
dos comportamentos, dos compromissos, das
inquietudes, dos valores éticos, das funcoes,
dos conhecimentos, das responsabilidades e
das habilidades do farmacéutico na prestagéo
da farmacoterapia, com objetivo de alcangar
resultados terapéuticos definidos na sadde e na
qualidade de vida do paciente.

6.23) Ato Farmacéutico - ato privativo do
farmacéutico por seus conhecimentos adquiri-
dos durante sua formagao académica como
perito do medicamento.

6.24) Automedicagao Responsavel - uso
de medicamento ndo prescrito sob a orienta-
¢ao e acompanhamento do farmacéutico.

6.25) Aviamento de Receitas - manipula-
cao de uma prescri¢éo na farmacia, seguida de
um conjunto de orientages 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
suspeicao do profissional farmacéutico, para
exercer a diregao técnica pelo estabelecimen-
1o, ou responsabilidade técnica em caso de
substituicao ao titular, sem prejuizo dos termos
dos artigos 19.a21 da Lei Federal n.° 3.820/60.

6.27) Complementos alimentares para
gestantes ou nutrizes - Sao alimentos que se
destinam a complementar a alimentacao de
gestantes ou nutrizes e que fomegam 100% das
quantidades adicionais de energia e de todos 0s
nutrientes.

6.28) Correlato - substancia, produto,
aparelho ou acessorio, cujo uso ou aplica-
cao esteja ligado a defesa e protegao da
salde individual ou coletiva, a higiene pes-
soal ou de ambientes, ou a fins diagnosti-
cos e analiticos, 0s cosméticos, perfumes
e produtos de higiene e, ainda, os produtos
Oticos, de actstica médica, odontoldgicos,
dietéticos e veterinérios.

6.29) Denominag&o Comum Brasileira
(DCBY) - denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pela Agen-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

6.30) Denominagéo Comum internacio-
nal (DCI) - denominago do férmaco ou princi-
pio farmacologicamente ativo recomendada
pela Organizagao Mundial de Sadde.

6.31) Direcao técnica - compreende a
coordenagdo de todos os servigos farmacéuti-
cos do estabelecimento e € o fator determinante
do gerenciamento da disponibilizacdo do medi-
camento, devendo atender aos seguintes obje-
tivos: atendimento ao paciente, economia, efi-
ciéncia e cooperagao com a equipe de sadde.

6.32) Diretor técnico - é o farmacéutico
responsavel que trata a Lei 5991/73, cuja fun-
cao é a assisténcia e a dirego técnica do esta-
belecimento farmacéutico.

6.33) Dispensacao - ato do farmacéutico
de orientagdo e fornecimento ao usuario de me-
dicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, a titulo remunerado ou néo.

6.34) Drogaria - estabelecimento de
dispensacao e comércio de drogas, medica-
mentos, insumos farmacéuticos e correlato em
suas embalagens originais.

6.35) Ervandria - estabelecimento que
realiza dispensacao de plantas medicinais.

6.36) Especialidade Farmacéutica - pro-
duto oriundo da inddstria farmacéutica com
registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sa-
nitaria e disponivel no mercado.

6.37) Farmécia - estabelecimento de pres-
tacdo de servigos farmacéutico de interesse
plblico e/ou privado, articulada ao Sistema
Unico de Saude, destinada a prestar assistén-
ciafarmacéutica e orientacao sanitdria indivi-
dual ou coletiva, onde se processe amanipula-
cao e/ou dispensacdo de produtos e correlatos
com finalidade profilatica, curativa, paliativa,
estética ou para fins de diagnosticos.

6.38) Farmaco - substancia que é o prin-
cipio 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
substéncias ativas ou inativas que sdo
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empregadas na fabricagédo de produtos
farmacéuticos.

6.41) Farmacovigilancia - identificacéo e
avaliag&o dos efeitos, agudos ou cronicos, do
risco do uso dos tratamentos farmacolégicos
no conjunto da populag&o ou em grupos de pa-
cientes expostos a tratamentos especificos.

6.42) Formulario Terapéutico Nacional -
documento que retne os medicamentos dispo-
niveis no pais e que apresenta informagoes
farmacoldgicas destinadas a promover o0 uso
efetivo, seguro e econdmico destes produtos.

6.43) Formulas infantis destinadas a
lactentes - sao produtos que devem ser
nutricionalmente adequados para proporcionar
o0 crescimento e desenvolvimento normal do
lactente.

6.44) Formulas magistrais - formula cons-
tante de uma prescricao que estabelece a com-
posi¢do, a forma farmacéutica e a posologia.

6.45) Formulas oficinais - formulas cons-
tantes das Farmacopéia Brasileiras ou de ou-
tros compéndios oficiais reconhecidos pelo
Ministério da Sadde.

6.46) Fracionamento - subdivis&o de um
medicamento em fragdes menores a partir da
sua embalagem original, sem o rompimento
do invélucro primario e mantendo os seus da-
dos de identificagao.

6.47) Insumo Farmacéutico - droga ou
matéria-prima aditiva ou complementar de
qualquer natureza, destinada a emprego em
medicamentos, quando for 0 caso, ou em seus
recipientes.

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

6.49) Manipulagéo - Conjunto de opera-
coes farmacotécnicas, realizadas na farmacia,
com afinalidade de elaborar produtos e fracionar
especialidades farmacéuticas.

6.50) Medicamento - produto farmacéu-
tico, tecnicamente obtido ou elaborado, com fi-
nalidade profilatica, curativa, paliativa ou para
fins de diagndstico.

6.51) Medicamento de Referéncia - pro-
duto inovador registrado no 6rgao federal res-
ponsavel pela vigilancia sanitaria e
comercializado no pais, cuja eficacia, seguran-
¢a, e qualidade foram comprovados cientifica-
mente junto ao 6rgao federal competente, por
ocasido do registro.

6.52) Medicamento Genérico - medi-
camento similar a um produto de referén-
cia ou inovador, que se pretende ser por este
intercambiavel, geralmente produzido ap6s
expiracdo ou renuncia da protecao
patentaria ou de outros direitos de exclusi-
vidade, comprovada a sua eficécia, sequ-
ranca e qualidade, e designado pela DCB ou
na sua auséncia pela DCI.

6.53) Medicamento Homeopético - sdo
preparagoes manipuladas de forma especifica
de acordo com regras farmacotécnicas bem
definidas, descritas na Farmacopéia Homeo-
pética Brasileira.

6.54) Medicamento Similar - aquele que
contém 0 mesmo ou 0S Mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentragao, for-
ma farmacéutica, via de administracéo,
posologia e indicacao terapéutica, preventiva
ou diagnéstico, do medicamento de referéncia
registrado no 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristica relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipiente e veiculos, devendo sem-
pre ser identificado por nome comercial ou
marca.

6.55) Medicamentos de Controle Especi-
al - medicamentos entorpecentes ou psicotro-
picos e outros relacionados pela Agéncia Naci-
onal de Vigilancia Sanitaria capazes de causar
dependéncia fisica ou psiquicas.

6.56) Medicamentos de Uso Continuo -

sd0 aqueles empregados no tratamento de do-
encas cronicas e ou degenerativas, utilizados
continuamente.

6.57) Medicamentos Essenciais - medi-
camentos considerados basicos e indispensa-
veis para atender a maioria dos problemas de
salide da populagéo.

6.58) Medicamentos Nao Prescritos - séo
aqueles cuja dispensacdo nao requer prescri-
Gao por profissional habilitado.

6.59) Medicamentos Orfaos - medica-
mentos utilizados em doencas raras, cuja
dispensacao atende a casos especificos.

6.60) Medicamentos Tarjados - sao 0s
medicamentos cujo Uso requer a prescrigao
por profissional habilitado e que apresentem,
em sua embalagem, tarja (vermelha ou preta)
indicativa desta necessidade.

6.61) Notificacao de Receita - documento
padronizado, acompanhado de receita, desti-
nado a notificacao da prescri¢ao de substanci-
as e de medicamentos sujeitos a controle es-
pecial.

6.62) Preparagoes Magistrais - € aquela
preparada na farmdcia atendendo a uma pres-
cricao de um profissional habilitado, que esta-
belece sua composicao, forma farmacéutica,
posologia e modo de usar.

6.63) Preparacoes Oficinais - é aquela
preparada na farmécia, cuja formula esteja ins-
crita na Farmacopéia Brasileira ou Compéndi-
0s ou Formulérios reconhecidos pelo Ministé-
rio da Satde.

6.64) Procedimento Operacional Padrao
(POP) - descricao escrita pormenorizada de
técnicas e operagoes a serem utilizadas na far-
macia e drogaria, visando proteger, garantir a
preservacao da qualidade dos produtos, a uni-
formidade dos servigos e a seguranga dos pro-
fissionais.

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

6.66) Produto Farmacéutico
intercambidvel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovado, es-
sencialmente, 0s mesmos efeitos de eficacia e
seguranca.

6.67) Receita - prescricdo de medica-
mento, contendo orientagao de uso para o
paciente, efetuada por profissional legal-
mente habilitado.

6.68) Responsabilidade Técnica - € 0 ato
de aplicacéo dos conhecimentos técnicos e pro-
fissionais, cuja responsabilidade objetiva, esta
sujeita a sanges de natureza civel, penal e
administrativa.

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

6.70) Sal para dieta com restrigao de
sadio - pode conter no maximo 20% de teor de
s6dio no produto final.

6.71) Servicos Farmacéuticos - ser-
vigos de atengao a saude prestados pelo far-
macéutico.

6.72) Sucedaneas do sal (sal hipossadico)
- é produto elaborado a partir da mistura de
cloreto de s6dio com outros sais, com poder
salgante semelhante ao sal de mesa, pode con-
ter no méximo 50% do teor de sddio do cloreto
de sadio.

6.73) Supervisdo farmacéutica— consti-
tui a superviso, no estabelecimento, efetuada
pelo farmacéutico responsavel técnico ou seu
farmacéutico substituto.

6.74) Suplementos vitaminicos e/ou mi-
nerais - sao alimentos que servem para com-
plementar a dieta diria de uma pessoa, em
casos onde sua ingestao, a partir da alimenta-
¢ao seja insuficiente, ou quando a dieta requer
suplementacao. Devem conter no minimo 25%
eno maximo até 100% da ingestao diaria reco-
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mendada (IDR), na porcéo indicada pelo fabri-
cante, nao podendo substituir os alimentos, nem
serem considerados como dieta exclusiva.

Capitulo Il

Da Diregéo, Responsabilidade e Assisténcia
Técnica

Artigo 7°- Toda a farmécia ou drogaria
contara obrigatoriamente, com profissional far-
macéutico responsavel, que efetiva e perma-
nentemente assuma e exerca a sua diregao
técnica, sem prejuizo de mantenca de farma-
céutico substituto, para atendimento as exigén-
cias de lei.

Artigo 8° - Nos requerimentos para re-
gistro de empresas e de seus estabelecimen-
tos de dispensacao devera ser indicado, pelo
representante legal, 0 horério de funcionamen-
to do estabelecimento.

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

§2°- Além do farmacéutico que prestaa
assisténcia e a direcdo técnica, o estabeleci-
mento podera manter outro farmacéutico subs-
tituto para prestar a assisténcia e responder
tecnicamente na auséncia do efetivo.

Artigo 9° - Serd afixado em lugar visivel
20 publico, dentro da farmacia ou drogaria, o
Certificado de Regularidade Técnica emitido
pelo Conselho Regional da respectiva jurisdi-
¢do, indicando 0 nome, fungéo e o horario de
assisténcia de cada farmacéutico e o horario
de funcionamento do estabelecimento.

Paragrafo unico: O Certificado de Regu-
laridade Técnica é a prova da habilitacao legal
que o farmacéutico esté apto para exercer a
direcéo técnica pelo estabelecimento, sem pre-
juizo dos termos dos artigos 19 a 21 da Lei
Federal n.° 3.820/60.

Artigo 10— 0 farmacéutico que exerce a
direcao técnica é o principal responsavel pelo
funcionamento do estabelecimento farmacéu-
ticode que trataa Lein.°5.991/73 e terd obriga-
toriamente sob sua responsabilidade a super-
visdo e coordenagao de todos os servigos téc-
nicos do estabelecimento que a ele ficam su-
bordinados hierarquicamente.

Paragrafo tnico: A designacéo da fungao
de diretor técnico deverd ser requerida ao Con-
selho Regional de Farmacia para a devida ano-
tacdo, comainformacao de seu horario de tra-
balho.

Artigo 11 - Ocorrida, por qualquer moti-
V0, arescisao contratual e/ou baixa de assis-
téncia técnica ou afastamento temporario de
qualquer do(s) farmacéutico(s) da empresa a
que se refere 0 artigo 2°, paragrafo 1°, esta tera
0 prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da
ciéncia, conforme determina o artigo 17 da Lei
n.25.991/73, pararegularizar-se, sob pena de
incorrer em infragdo ao artigo 24, da Lei n.°
3.820/60.

Paragrafo tnico - Decorrido o prazo indi-
cado neste artigo e no se efetivando a substi-
tuicao do (s) farmacéutico(s) pela assisténcia
técnica em seu horério de trabalho, implicara
na autuacdo do estabelecimento além das de-
mais sangoes cabiveis & nas medidas judiciais
pertinentes.

Artigo 12- O farmacéutico que tiver ne-
cessidade de afastar-se da farmécia ou droga-
ria s6 poderd fazé-lo ap6s a comunicagéo por
escrito ao Conselho Regional respectivo, ca-
bendo ao estabelecimento providenciar um far-
macéutico substituto para exercer suas fungoes
durante todo 0 tempo de afastamento do titular,
caso o afastamento seja superior a 30 (trinta)
dias.

Artigo 13 - Qualquer alteracdo quanto a
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direcao técnica e/ou responsabilidade profis-
sional e assisténcia técnica dos estabelecimen-
tos, implicara a caducidade do Certificado de
Regularidade.

Paragrafo tnico - Qualquer afteracao nos
horarios de assisténcia técnica dos farmacéu-
ticos dos estabelecimentos de que trata o arti-
go 1° devera ser comunicada ao Conselho Re-
gional de Farmécia.

Artigo 14 - Ao requerer a assisténcia téc-
nica e o exercicio da diregao técnica pelo esta-
belecimento, o farmacéutico devera declarar
junto ao Conselho Regional de Farmacia da ju-
risdicéo, que tem meios de prestar a assistén-
cia e a direcao técnica com disponibilidade de
horério.

Paragrafo tinico - A informacao falsa ou a
nao declaragéo de outras atividades em hord-
rio proposto de assisténcia técnica perante o
Conselho Regional, pelo farmacéutico, impli-
card sangoes disciplinares sem prejuizo das
acdes civis e penais pertinentes, nos termos
dalei.

Artigo 15- O Certificado de Regularidade
concedido aos estabelecimentos farmacéuti-
c0s poderao ser revistos a qualquer tempo pelo
Conselho Regional que 0 expediu.

Artigo 16 — O diretor técnico e/ou seus
substitutos responderao disciplinarmente caso
0s representantes legais do estabelecimento
tentem obstar, negar ou dificultar o acesso dos
fiscais do Conselho Regional de farmécia as
dependéncias dos mesmos com o objetivo de
realizar inspegdo do exercicio da profissao far-
macéutica.

§ 1°- Em caso de intransigéncia do re-
presentante legal e constatada a defesa do dire-
tortécnico em favor dainspecao, o fiscal deve-
rd buscar medidas legais a fim de garantir a
sua atividade.

§2°- Arecusa ou aimposicéo de dificul-
dade ainspecao do exercicio profissional, pelo
diretor técnico, implicard em sancoes previs-
tasnaLein.®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 profissio-
nal e a assisténcia técnica sao indelegaveis e
obriga o(s) farmacéutico(s) a participagao efe-
tiva e pessoal nos trabalhos a seu cargo.

Artigo 18 - Cabe exclusivamente ao far-
macéutico diretor técnico representar a em-
presa e/ou estabelecimento em todos 0s as-
pectos técnico - cientificos.

Artigo 19 - Sdo atribuicoes dos farma-
céuticos que respondem pela diregéo técnica
da farmacia ou drogaria, respeitada as suas
peculiaridades:

1) assumir a responsabilidade pela exe-
cugdo de todos os atos farmacéuticos pratica-
dos nafarmédcia, cumprindo-lhe respeitar e fazer
respeitar as normas referentes ao exercicio da
profissao farmacéutica;

Il) fazer com que sejam prestados ao
piblico esclarecimentos quanto ao modo de uti-
lizagdo dos medicamentos, nomeadamente de
medicamentos que tenham efeitos colaterais
indesejaveis ou alterem as fungdes nervosas
superiores;

Ill) manter os medicamentos e substan-
cias medicamentosas em bom estado de con-
servacao, de modo a serem fornecidos nas
devidas condigdes de pureza e eficiéncia;

IV) garantir que na farmacia sejam
mantidas boas condigoes de higiene e segu-
rana;

V) manter e fazer cumprir o sigilo profis-
sional;

VI) manter os livros de substancias su-
jeitas a regime de controle especial em ordem
e assinados, demais livros e documentos pre-
vistos na legislagao vigente;

V) garantir a selecao de produtos far-
maceéuticos na intercambialidade, no caso
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de prescri¢ao pelo nome genérico do medi-
camento;

VIIl) assegurar condicOes para o cumpri-
mento das atribuigoes gerais de todos envolvi-
dos, visando prioritariamente a qualidade, efi-
cécia e seguranca do produto;

IX) favorecer e incentivar programas de
educagdo continuada para todos os envolvidos
nas atividades realizadas na farmécia;

Xll) gerenciar aspectos técnico-adminis-
trativos de todas atividades;

Xlll) assegurar a atualizagao dos conhe-
cimentos técnico-cientificos e sua aplicagao;

Xll) garantir a qualidade dos procedimen-
tos de manipulacdo .

Xll) prestar a sua colaboragdo ao Conse-
Iho Federal e Conselho Regional de Farmécia
de sua jurisdicao e autoridades sanitérias;

Xll) informar as autoridades sanitérias e
0 Conselho Regional de Farmécia sobre as ir-
regularidades detectadas em medicamentos no
estabelecimento sob sua direcao técnica;

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

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

Paragrafo tinico - Todos os farmacéuti-
cos respondem solidariamente pelos itens
constantes neste artigo.

Capitulo lll
DaDispensacao

Secao | - Dos medicamentos presctritos

Artigo 20— A presenca e atuagao do far-
macéutico é requisito essencial para a
dispensacdo de medicamentos aos pacientes,
cuja atribuicao é indelegével, nao podendo ser
exercida por mandato nem representagao.

§1°—E obrigatorio o uso de cartao e/ou
cracha de identificacdo do farmacéutico, expe-
dido pelo Conselho Regional de Farmacia da
jurisdicao.

§2°- 0 cartdo de identificagdo do farma-
céutico deve conter em destaque a palavra
“FARMACEUTICO (A)” e atender os seguintes
requisitos: nome, fotografia 3 x 4, registro no
CRE, n.° da identidade civil e fungdo exercida.

Artigo 21 - O farmacéutico é responsavel
pela avaliacao farmacéutica do receitudrio e
somente sera aviada/dispensada a receita que:

1) estiver escrita a tinta, em portugués,
em letra de forma, clara e legivel, observada a
nomenclatura oficial dos medicamentos e o
sistema de pesos e medidas oficiais do Brasil.
A datilografia ou impressao por computador &
aceitavel;

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

IIl) contiver a forma farmacéutica,
posologia, apresentacao, método de adminis-
frago e duragéo do tratamento;

IV) Contiver a data e a assinatura do pro-
fissional, endereco do consultério e o nimero
deinscricéo no respectivo Conselho Profissio-
nal. A prescrigao deve ser assinada claramen-
te e acompanhada do carimbo, permitindo iden-
tificar o profissional em caso de necessidade.

V) A prescricao ndo deve conter rasuras
e emendas.

Paragrafo tnico — Deve-se observar o
receituario especifico e a notificacao de receita
para a dispensacao de medicamentos sujeitos
acontrole especial.

Artigo 22 - Nao poderao ser aviadas re-
ceitas ilegiveis e/ou que possam induzir a erro
outroca na dispensagao dos medicamentos ou
que se apresentem em codigo (sob siglas, nd-
meros, etc.);
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Artigo 23 - Na interpretacao do receitud-
rio deve o farmacéutico fazé-lo com fundamen-
to nos seguintes aspectos:

1) aspectos terapéuticos (farmacéuticos
e farmacoldgicos)

Il) adequagao ao individuo;

Ill) contra-indicagoes e interagoes;

IV) aspectos legais, sociais e econo-
micos

V) Paréagrafo tnico — Em havendo neces-
sidade, 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 ultra-
passar os limites farmacoldgicos, ou a pres-
cricéo apresentar incompatibilidade ou
interacao potencialmente perigosa com demais
medicamentos prescritos ou de uso do pacien-
te, o farmacgutico exigira confirmagao expres-
sa ao profissional que prescreveu;

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

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

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

Artigo 25 — Na obtencdo e dispensagao
do medicamento prescrito devem ser de-
senvolvidas as seguintes agoes pelo far-
macéutico:

1) selecdo do medicamento em fungao de
racionalidade de farmacoterapia;

Il) selecao de fornecedores de medica-
mentos e outros produtos para a satde

IIf) preparacéo e garantia de qualidade das
preparacdes extemporaneas/ manipuladas;

Artigo 26 — No ato de dispensagao ao
paciente, o farmacéutico deve assegurar as
condicoes de estabilidade do medicamento e
ainda verificar o estado da embalagem e 0 pra-
20 de validade.

Artigo 27— Deve o farmacéutico notificar
aocorréncia de reagoes adversas, de interacoes
medicamentosas e qualquer desvio de quali-
dade e/ou irregularidade a medicamentos e
produtos dispensados no estabelecimento as
autoridades competentes, através de ficha apro-
priada; ’

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

Artigo 29 - E vedado a dispensacao de
medicamentos sujeitos a controle especial a0
usuario, por meios eletronicos.

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

Artigo 31— 0 farmacéutico deve explicar
clara e detalhadamente ao paciente o beneficio
do tratamento, conferindo-se a sua perfeita
compreensao, adotando os seguintes procedi-
mentos:

1) O farmacéutico deve fornecer toda a
informacao necessaria para o uso correto, se-
guro e eficaz dos medicamentos de acordo com
as necessidades individuais do usuario.

Il) Além da informagao oral, as orienta-
¢0es prestadas pelo farmacéutico podem ser
reforgadas por escrito ou com material de apoio
adequado.

Ill) As contra-indicacoes, interagoes e
possiveis efeitos secunddrios do medicamen-
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to devem ser explicados no momento da
dispensacao.

V) O farmacéutico deve procurar os meios
adequados para ficar ciente de que o paciente
ndo tem dividas sobre 0 modo de agao dos
medicamentos, a forma de usar (como, quan-
do e quanto), a duragdo do tratamento, possi-
veis efeitos adversos e precaugoes especiais.

Artigo 32— E recomendével que o farma-
céutico estabeleca os procedimentos para
acompanhamento da adeséo e do efeito dos
tratamentos prescritos.

Artigo 33 — A documentagao e o registro
das atividades profissionais do farmacéutico é
uma forma de permitir répido acesso a infor-
magao.

) O farmacéutico deve registrar todas as
acoes profissionais que possam requerer con-
firmagao no futuro.

I) Deverdo ser mantidos registros
atualizados das prescricoes de medicamentos
que exigem controle e de outras em que sao
obrigatorias por lei ou por exigéncia dos orga-
nismos profissionais.

Ill) A origem do fornecimento de um
medicamento genérico a farmécia deve ser ra-
pidamente acessivel, bem como a sua disponi-
bilidade.

IV) Qualquer adverténcia ou precau¢ao
emitidas pelos organismos profissionais ou au-
toridades oficiais relativamente a medicamen-
tos ou legislagao farmacéutica deve ser regis-
trada e aplicada imediatamente.

Secaoll
Dos Medicamentos Genéricos

Artigo 34 - E dever dos farmacéuti-
cos responsaveis técnicos por farmacia
e drogaria:

) Esclarecer ao usudrio sobre a existén-
cia do medicamento genérico, substituindo, se
for o caso, 0 medicamento prescrito exclusiva-
mente pelo medicamento genérico correspon-
dente, salvo restricoes expressas de proprio
punho consignadas no documento pelo profis-
sional prescritor.

II) Indicar, no verso da prescrigao a subs-
tituicao realizada, citando o nome genérico do
medicamento e aindustria produtora, apondo o
carimbo que conste seu nome e numero de
inscricao no CRF, local e data, assinando a de-
claracao;

IlI) No ato da dispensagdo explicar
detalhadamente ao paciente sobre a utilizagéo
do medicamento, fornecendo toda a orientagéo
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°- 0 farmacéutico nao devera indicar
ou dispensar medicamentos similares em subs-
tituicdo & prescricéo dos medicamentos gené-
ricos, registrados e comercializados, mesmo
que ndo possua genéricos em estoque;

§ 2°- Se o paciente deseja a substituicao
do medicamento de marca prescrito por um
similar, o farmacéutico devera entrar em con-
tato com o prescritor sobre a viabilidade da
substituicao, informando sobre o volume ou a
quantidade do similar, seus dados de
biodisponibilidade, indicando no verso da re-
ceita o procedimento e a autorizagdo do
prescritor.

Artigo 35- Os estabelecimentos ficam
obrigados a manter a disposicao dos consumi-
dores lista atualizada dos medicamentos gené-
ricos, conforme relacdo publicada mensalmen-
te pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria no Didrio Oficial.

§1.°- Arelacao dos medicamentos ge-
néricos deve ser exposta nos estabelecimen-
tos de dispensacao de medicamentos em local

de facil visualizagao, de modo a permitir ime-
diata identificagao pelos consumidores.

§ 2.°- Na dispensacéo de medicamentos
genéricos de farmacos idénticos os profissio-
nais farmacéuticos deverdo ofertar mais de
uma alternativa dos medicamentos genéricos
cuja compra foi solicitada, a fim de possibilitar
aescolha por parte do usuario e prevenir que o
forecedor do produto se prevalega da fraqueza
ou ignorancia do consumidor, tendo em vista
sua idade, saude, conhecimento ou condigao
social, paraimpingir-lhe marca de produto.

SEGAO I

Das substéancias e/ou medicamentos sujeitos
aControle Especial

Artigo 36 - O farmacéutico devera proce-
der o controle das substancias e/ou medica-
mentos sujeitos a controle especial, cumprin-
do as determinagdes contidas em normativas
do orgao de vigilancia sanitéria federal, estadu-
al ou municipal, quando houver.

Paragrafo (inico— Em caso do estabele-
cimento decidir pelo controle e emisséo de
relatérios pelo sistema informatizado, o mes-
mo serd efetuado com a concordancia e sob a
responsabilidade do farmacéutico diretor téc-
nico, respeitando-se as normas sanitarias vi-
gentes sobre a matéria.

Artigo 37 - A dispensagdo das substanci-
as e medicamentos suijeitos a controle especi-
al, devera ser feita exclusivamente por farma-
céutico, sendo vedado a delegagéo de respon-
sabilidade sobre a chave dos armarios a outros
funciondrios da farmacia que nao sejam far-
macéuticos.

Artigo 38— 0 farmacéutico que manipu-
lar, fracionar e/ou dispensar substancias e/ou
medicamentos sujeitos a controle especial
deverd escriturar e manter no estabelecimento
para efeito de fiscalizagao e controle, livros de
escrituragao conforme discriminado a seguir:

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

b) Livro de Receituario Geral para pres-
cricoes magistrais.

Artigo 39- Os Livros de Receitudrio Ge-
ral e de Registro Especifico deverao conter Ter-
mos de Abertura e de Encerramento lavrados
pela Autoridade Sanitéria local.

Paragrafo tnico- Os livros a que se refe-
re 0 caput deste artigo, poderao ser elaborados
através de sistema informatizado previamente
avaliado pelo farmacéutico e aprovado pela Au-
toridade Sanitaria local.

Artigo 40 - Para a baixa da responsabili-
dade técnica, o farmacéutico deve apresentar a
autoridade sanitéria local um levantamento do
estoque das substancias sujeitas a controle es-
pecial e/ou dos medicamentos que as conte-
nham até seu Ultimo dia de trabalho naquele
estabelecimento.

Artigo 41 - Na assungao da responsabi-
lidade técnica pelo estabelecimento, o farma-
céutico deve identificar, datar e assinar o livro
de registro geral e/ou especifico logo abaixo da
assinatura do farmacéutico responsavel técni-
0 anterior.

SecaolV
Dos Medicamentos Manipulados

Artigo 42 - Na elaboragao de medicamen-
tos e insumos farmacéuticos serdo observa-
das as normas e condicoes estabelecidas na
Farmacopéia Brasileira e seus fasciculos.

Artigo 43- O farmacéutico é responsavel
pela manipulagao e manutencao da qualidade
das preparacdes até a sua dispensagéo ao cli-
ente, devendo orientar e treinar os funcionérios
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que realizam o seu transporte, quando for o
€aso.

Artigo 44 - A preparacao das formula-
coes envolve a avaliagdo farmacéutica da
prescricéo, a manipulacdo, o controle de qua-
lidade, a conservagdo e a dispensagao.

Artigo 45 - A avaliacao farmacéutica das
prescricdes quanto a concentragao, compati-
bilidade fisico-quimica e farmacoldgica dos
componentes, dose e via de administracdo, &
de responsabilidade do farmacéutico e deve ser
feita antes do inicio da manipulagao. Qualquer
alteracdo na prescricdo, que se fizer necessa-
ria, em fun¢ao desta avaliago, deve ser discu-
tida com o profissional prescritor.

Artigo 46 - As alteragoes realizadas na
prescrigao, apos contato com o prescritor, de-
vem ser anotadas, datadas e assinadas pelo
farmacéutico na receita e a formula, devida-
mente corrigida, registrada no Livro de Recei-
tuario, podendo este ser informatizado.

Artigo 47 - E vedado fazer alteragoes nas
prescricdes de medicamentos a base de subs-
tancias sujeitas a controle especial.

Artigo 48— O farmacéutico pode trans-
formar especialidade farmacéutica, quando da
indisponibilidade da matéria prima no merca-
do e na auséncia da especialidade na dose e
concentragao e ou forma farmacéutica compa-
tiveis com as condicdes clinicas do paciente,
de forma a adequé-la & prescricao.

Artigo 49 - O farmacéutico deve assegu-
rar a qualidade microbioldgica, quimica e fisi-
ca de todos os produtos manipulados,
fracionados, reconstituidos, diluidos, adiciona-
dos, misturados ou de alguma maneira manu-
seados antes da sua dispensagao.

Artigo 50- E indispensavel a supervisao
farmacéutica emtodo o processo de obtencao
dos produtos manipulados na farmécia, de
modo a garantir ao paciente um produto com
qualidade.

Artigo 51— So inerentes ao farmacéu-
tico na manipulagéo as seguintes atribuicoes:

1) conhecer, interpretar, cumprir e esta-
belecer condicoes para cumprimento da legis-
lacao pertinente;

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

Ill) assegurar que os rotulos ou etiquetas
dos produtos manipulados contenham todas as
informagGes necessarias de acordo coma le-
gislacao especifica;

1V) assegurar que todas os rétulos ou eti-
quetas de adverténcia necessarias venham au-
xiliar e garantir o uso correto do produto

V) adquiririnsumos de fabricantes/ for-
necedores qualificados e assegurar que a re-
cepgao da matéria-prima seja acompanhada
de certificado de analise emitido pelo fabrican-
te/fornecedor;

V) estabelecer critérios e supervisionar
0 processo de aquisicao;

VII) avaliar a prescrigao quanto a con-
centragao e compatibilidade fisico-quimica dos
componentes, dose e via de administragao;

VIl assegurar condicoes adequadas de
manipulacao, conservacao, dispensagao e ava-
liag&o final do produto manipulado ;

IX) atender aos requisitos técnicos dos
produtos manipulados;

X) manter arquivo que pode ser
informatizado ou ndo, de toda a documentagao
correspondente a preparagéo;

XI) determinar o prazo de validade para
cada produto manipulado;

XIl) participar de estudos para o desen-
volvimento de novas preparagoes;

XIIl) participar, promover e registrar
as atividades de treinamento operacional e
de educacdo continuada, garantindo a atua-
lizagdo dos seus colaboradores, bem como

de todos os profissionais envolvidos na
manipulagao;

XIV) manter atualizado o livro de receitu-
ario, podendo ser informatizado;

XV) desenvolver e atualizar regularmen-
te as diretrizes e procedimentos relativos aos
aspectos operacionais da manipulagao de pro-
dutos magistrais e oficinais;

SEGAOV
Das preparagdes homeopaticas

Artigo 52 - 0 farmacéutico diretor téc-
nico da farmacia com manipulagao de pre-
paracGes homeopaticas é obrigado a man-
ter exemplar atualizado da Farmacopéia
Homeopatica Brasileira nas dependéncias
do estabelecimento.

Artigo 53 - Na manipulagéo de prepara-
¢Oes homeopéticas serao observadas as nor-
mas e condicoes estabelecidas na Farmacopéia
Homeopética Brasileira e/ou compéndios re-
conhecidos pelo Ministério da Satde.

Artigo 54 - Sdo inerentes ao farmacéuti-
co namanipulacéo de preparagoes homeopa-
ticas as seguintes atribuicoes:

) garantir a aquisicao de materiais com
qualidade assegurada;

) avaliar a prescri¢ao quanto a sua no-
menclatura, forma farmacéutica e o grau de
toxicidade;

Ill) manipular e/ou supervisionar a for-
mulacao de acordo com o receitudrio, obede-
cendo os procedimentos adequados para que
seja obtida a qualidade exigida;

IV) aprovar e supervisionar os procedi-
mentos relativos as operacoes de preparagao
e garantir aimplementagéo dos mesmos;

V) garantir que seja realizado treinamen-
to especifico, inicial e continuo dos funcionari-
0S € que 0S mesmos sejam adaptados confor-
me as necessidades;

V) assegurar que os rétulos dos produ-
tos manipulados apresentem, de maneira cla-
rae precisa, todas as informagoes exigidas pela
legislagdo especifica a fim de auxiliar e garan-
tir 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

SecaoVl
Dos medicamentos nao prescritos.

Artigo 55 - A automedicagao responsa-
vel é responsabilidade do farmacéutico relati-
vamente a cada patologia que possa ser objeto
de suaintervencao no processo satide-doenca.

1) O farmacéutico deve promover acées
de informagao e educacao sanitaria dirigidas
2o consumidor ou doente de modo que relativa-
mente aos medicamentos se possa fazer uma
0pcao e ndo um abuso;

Il) O farmacéutico devera desenvolver
acoes na selecao e dispensacéo de medica-
mentos ndo prescritos.

Artigo 56 - A avaliacao das necessida-
des na automedicacao responsavel pelos usu-
ario deve ser efetuada com base no interesse
dos que sao beneficidrios dos servigos presta-
dos pelo farmacéutico.

1) O farmacéutico deve avaliar as neces-
sidades do usuario através da andlise dos sin-
tomas e das caracteristicas individuais para
decidir corretamente sobre o problema espe-
cifico de cada paciente.

Il) O farmacéutico deve avaliar se os sin-
tomas podem ou ndo estar associados a uma
patologia grave e em sua ocorréncia recomen-
dar a assisténcia médica.




ll) No caso de patologias menores, deve-
réo ser dados conselhos adequados ao usué-
rio, 6 devendo ser-lhe dispensados os medi-
camentos em caso de absoluta necessidade.

Artigo 57 - A selecdo para a dispensagao
de medicamentos ndo sujeitos a prescrigao deve
ser realizada em funcao do perfil farmacolégico.

a) 0 farmacéutico na dispensacao de
medicamentos ndo sujeitos a prescricao, deve
ter em conta a sua qualidade, eficacia e segu-
ranga, bem como, as vantagens e desvanta-
gens de certas formulagoes especificas na
selecao de medicamentos.

b) Na dispensagao de um medicamento
nao sujeito a prescrigao, o farmacéutico deve
estar ciente de que o usuario ndo apresenta
duvidas a respeito dos seguintes aspectos:

1) 0 modo de acdo do medicamento;

Il) Aforma como deve sertomado (como,
quando, quanto);

Ill) A duragéo do tratamento;

IV) Possiveis reagoes adversas, contra-
indicacoes e interacoes;

Artigo 58 - A selecao para a dispensacéo
de medicamentos nao suijeitos a prescricao deve
ser realizada em fungéo do perfil do usuério,
atendidos o0s seguintes requisitos:

a) 0 farmacéutico deve avaliar a efi-
cdcia do produto em estreita colaboragdo
COM 0 USuario;

b) A orientacéo farmacéutica deve levar
em consideragao situacoes especiais relativas
0 perfil do doente: gravidez, aleitamento ma-
temo, pediatria e doentes idosos, alertando para
eventuais riscos decorrentes do estado fisiolo-
gico ou patologico de cada usudrio;

¢) O farmacéutico deve orientar o usuério
arecorrer auma consulta médica se 0s sinto-
mas persistirem além de um periodo determi-
nado;

SEGAOVII
Dos medicamentos fitorerapicos

Artigo 59 - E atribuicao privativa do far-
macéutico a dispensagao de plantas de aplica-
coes terapéuticas.

Artigo 60 - O farmacéutico somente po-
derd dispensar plantas medicinais em farma-
cias e ervanarias devidamente legalizadas pe-
rante 0 6rgdo sanitario competente e o Conse-
Iho Regional de Farmécia da Jurisdicao.

Artigo 61 - A dispensagéo de plantas
medicinais somente poderd ser efetuada pelo
farmacéutico em farmacias e ervanarias, des-
de que observados 0s seguintes requisitos:

a) Se verificado 0 acondicionamento ade-
quado;

b) Se indicada a classificacao boténica
correspondente no acondicionamento, que deve
seraposta em etiqueta ou impresso na respec-
tiva embalagem.

Artigo 62 - Apenas poderao ser dispen-
sadas pelo farmacéutico, os medicamentos
fitoterpico que obedecam aos padrdes de qua-
lidade oficialmente reconhecidos pelo 6rgao
sanitario federal competente.

Artigo 63 - As plantas dispensadas sob
classificacao botanica falsa, bem como as des-
providas de acao terapéutica e entregues ao
consumo com 0 mesmo nome vulgar de outras
terapéuticas ativas, constitui infragao ética,
sendo os infratores exemplarmente punidos,
quando constatados produtos alterados ou fal-
sificados.

CAPITULO IV
Perfil Farmacoterapéutico
Artigo 64 — O farmacéutico devera estar

em condigoes de instrumentalizar procedimen-
tos adequados que propiciem a construcao do
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perfil farmacoterapéutico dos pacientes que
acorram a farmécia.

Artigo 65 - O perfil farmacoterapéu-
tico de um paciente é o registro cronolégico
da informagao relacionada com o consumo
de medicamentos, permitindo ao farmacéu-
tico realizar o acompanhamento de cada
paciente para garantir o uso seguro e eficaz
dos medicamentos.

Paragrafo tinico — O perfil farmaco-
terapéutico de um paciente inclui os medica-
mentos prescritos ou nao, 0 consumo de plan-
tas medicinais, os regimes dietéticos, o consu-
mo de bebidas (alcool, café, cha e outras), re-
acdo adversas ou hipersensibilidade a certos
medicamentos e demais fatores que podem
alterar a relagdo paciente — medicamento.

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

1) Relacionar os problemas do paciente
com a administragao dos medicamentos;

1) Controlar o cumprimento da pres-
Cricao;

Ill) Relacionar a ingestao alimentar
com os medicamentos e os horarios de
administracao;

1V) Dar informagao ao paciente sobre os
medicamentos prescritos referindo-se aos se-
guintes aspectos:

a) modo de empregar os medicamentos;

b) necessidade de respeitar os horarios
de administragao;

c) importancia de duragao do trata-
mento;

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

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

1) Apresentam sinais ou sintomas que
sugerem problemas relacionados com os me-
dicamentos: reagoes adversas a medicamen-
tos ou resposta terapéutica inadequada;

Il) Recebem medicamentos com uma
estreita margem entre a acao terapéutica e to-
xica, que podem requerer a monitorizagao da
concentracdo no sangues;

Il Consomem muitas medicamentos ou
padecem de varias enfermidades;

1V) Séo psiquitricos ou idosos que rece-
bem um grande nimero de medicamentos e
que com elevada freqiiéncia apresentam pro-
blemas relacionados com a medicagao.

Artigo 68 - O farmacéutico ao elaborar a
ficha do perfil farmacoterapéutico deve incluir
0s seguintes dados:

) Identificagéo do paciente

1l) Dados clinico — patoldgicos:

a) Regimes dietéticos;

b) Consumo freqiiente de bebidas
alcoolicas, fumo e consumo de bebidas com
cafeina e outras;

c) Alergias a medicamentos ou ali-
mentos;

d) Doencas cronicas;

e) Tratamento medicamentoso atual e do
passado

1ll) Medicamentos prescritos:

a) Nome genérico, concentracdo, forma
farmacéutica, via de administragao, quantida-
de eindicacoes

b) Nome dos prescritores;

c) Registro de reagoes adversas a medi-
camentos.

1V) Cumprimento dos tratamentos

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

Artigo 70- O farmacéutico deve estar em
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condigéo de identificar os medicamentos que
possam provocar reacoes adversas e enfer-
midades induzidas por farmacos e comunica-
las a0 6rgdo sanitério competente das localida-
de em que exercam a atividade profissional.

CAPITULOV
Do fracionamento de medicamentos

Artigo 71 - O fracionamento de medica-
mentos serd efetuado pelo farmacéutico, ob-
servadas as seguintes exigéncias e condicoes:

1) Sera realizado apenas na farmacia e
sob aresponsabilidade e assisténcia do farma-
céutico;

Il) O fracionamento se efetuard na quan-
tidade que atenda a prescrigao;

ll) O fracionamento sera feito, a partir
da embalagem original, para a unidade com-
primido, dragea, supositorio, flaconete, ou
ampola;

1V) Qutra formulagéo liquida ndo se pode-
ra fracionar; sua unidade sera a embalagem
original;

V) A embalagem para medicamento
fracionado deverd ser adequada as normas de
conservagao do produto;

V) Junto com 0 medicamento fracionado
devera seguir as informacoes sobre:

) 0 Seu nome genérico e de marca;

b) a concentragao da unidade basica re-
ferente ao genérico;

¢) o nimero do lote de sua fabricagao;

d) 0 seu prazo de validade;

€) 0 nome da empresa que o produziu;

f) 0 nome do farmacéutico responsavel
técnico pela farmécia e o seu nimero de inscri-
¢éo no Conselho Regional de Farmécia da ju-
risdicdo;

VII) O fracionamento de medicamento
sera da inteira responsabilidade do farmacéu-
tico que devera obedecer as normas de
farmacotécnica de modo a preservar a quali-
dade, seguranca e eficacia do medicamento

CAPITULOVI

Do armazenamento e conservagao do
medicamento.

Artigo 72 - 0 armazenamento e a conser-
vagao de medicamentos é atribuicao e respon-
sabilidade do farmacéutico para os quais deve
atender 0s seguintes requisitos:

1) Se as condigoes de transporte foram
compativeis com as condigoes de armazena-
mento necessarias aos medicamentos e pro-
dutos;

1) Os medicamentos e produtos de-
vem estar acompanhados dos respectivos
prazos de validade, nimero do lote, nimero
de registro no Ministério da Sadde, bem
€Omo Se apresentarem com composicao
especificada e embalagens, bulas e rétulos
integros;

IIl) E vedado a colocagao de etiquetas
com novos prazos de validade e/ou nimero
de lote sobre o prazo de validade e/ou nad-
mero de lote na embalagem original , bem
como a dispensagao ao publico de produtos
e medicamentos com o prazo de validade
expirado;

IV) Todos os produtos e medicamentos
que apresentem problemas e/ou irregularida-
des devem ser retirados da drea de dispensagao
o publico e comunicado ao Servico de Vigilén-
cia Sanitaria para as providéncias cabiveis, em
especial aos relacionados para interdigéo
cautelar e/ ou inutilizagéo;

V) Os medicamentos e produtos que ne-
cessitarem de guarda em baixa temperatura
deverdo estar acondicionados em geladeira ou
congelador conforme a especificagéo;
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CAPITULOVII
Dos alimentos

Artigo 73— 0 farmacéutico poderd dis-
pensar as seguintes categorias de alimentos:

1) Os alimentos para fins especiais, regu-
lamentados por legislacdo especifica vigente,
abaixo especificados:

a) Alimentos para dietas com restricao
de nutrientes:

a.1 - Alimentos com restricao de
carboidratos (adocantes dietéticos e isentos de
acucares) ;

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

a.3 - Alimentos para dietas com restrigéo
de proteinas (fenilcetonuria);

a.4 - Alimentos para dietas com restricao
de sodio;

b) Alimentos para ingestao controlada de
nutrientes:

b.1 - Alimentos para controle de peso;

b.2 - Alimentos para praticantes de ativi-
dades fisicas;

b.3 - Alimentos para dietas de nutricdo
enteral;

b.4 - Alimentos para dietas de ingestao
controlada de acucares;

c) Alimentos para grupos populacionais
especificos:

¢.1- Alimentos para lactentes, suceda-
neos do leite materno (leite em pd modificado
/ leite em p6 integral);

¢.2 - Complementos alimentares para
gestantes e nutrizes;

¢.3 - Alimentos para idosos;

d) Outros alimentos especificos:

d.1 - Suplementos vitaminicos e/ou
minerais;

d.2 - Sucedéneos do Sal (sal hiposodico);

d.3 - Alimentos ricos em fibras;

d.4 - Alimentos funcionais;

d.5 - Mel e derivados;

d.6 - Chés arométicos;

d.7 - Reconstituidores da flora intestinal
liofilizados;

§1°- 0 farmacéutico diretor técnico nao
poderd permitir a dispensacdo nas farmécias e
drogarias dos seguintes alimentos:

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

Il) Refrigerantes dietéticos;

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

1V) Alimentos para fins especiais nao in-
cluidos na Lei de Vigilancia Sanitaria;

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 0s se-
guintes procedimentos quanto a guarda e
dispensacao dos alimentos facultados pela le-
gislagao:

1) Os alimentos devem ter registro no
Ministério competente;

1) Devem estar separados dos demais
produtos e medicamentos;

Ill) Os produtos devem obedecer a
rotulagem da legislagéo especifica;

IV) Devem estar em unidades pré-emba-
ladas sendo vedado o seu fracionamento;

V) Os consumidores devem ser orienta-
dos quanto as diferencas, indicacées e riscos
do uso destes alimentos.

CAPITULOVIII
Dos servigos farmacéuticos
Artigo 74— 0 farmacéutico podera pres-

tar servicos obedecidas as Legislagoes Fede-
ral, Estadual e Municipal quando houver.
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Artigo 75- A presenca do farmacéutico é
indispensavel a realizagao dos servios.

Artigo 76 — A autorizacdo expressa ao
auxiliar ou profissional habilitado e a manuten-
cao de treinamentos periodicos, definigao de
procedimentos operacionais padrdes e seu
aperfeicoamento é condicional para o farma-
céutico prestar os servigos desejados no esta-
belecimento.

Artigo 77 - O farmacéutico devera 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.

Secéol
Da aplicacao de injetaveis

Artigo 78 - E atribui¢ao do farmacéutico,
nafarmécia e drogaria, a prestagao do servico
de aplicacdo de injetaveis desde que o estabele-
cimento possua local devidamente aparelhado,
em condigdes técnicas higiénicas e sanitarias
nos termos estabelecidos pelo drgao compe-
tente da Secretaria de Sadde;

Artigo 79 - Os medicamentos s6 devem
ser administrados mediante prescrigéo de pro-
fissional habilitado;

Artigo 80 - As injecdes realizadas nas
farmécias ou drogarias, S0 poderao ser minis-
tradas pelo farmacéutico ou por profissional
habilitado com autorizagao expressa do farma-
céutico diretor técnico pela farmacia ou droga-
ria, preenchidas as exigéncias legais;

Parégrafo Unico- A presenca e/ou super-
visdo do profissional farmacéutico é condicdo e
requisito essencial para aplicacdo de medica-
mentos injetaveis aos pacientes;

Artigo 81 - A responsabilidade técnica
referida no caput do artigo anterior caracteriza-
se, além da aplicagao de conhecimentos técni-
€0s, por assisténcia técnica, completa autono-
miatécnico-ciéntifica, conduta elevada que se
enquadra dentro dos padrdes éticos que norteiam
aprofissao e atendimento, como par te direta-
mente responsavel as autoridades sanitarias
profissionais;

Artigo 82 - O farmacéutico responsavel
técnico devera possuir um livro de receitudrio
destinado aos registros das injecdes efetuadas;

Artigo 83 - na aplicacao dos medicamen-
tos injetaveis nao poderdo existir dividas quan-
to a qualidade do produto a ser administrado e
caso 0 medicamento apresentar caracteristicas
diferenciadas como cor, odor, turvagao ou pre-
senca de corpo estranho no interior do medica-
mento, 0 mesmo nao devera ser administrado,
devendo o profissional notificar os servigos de
Vigilancia Sanitdria;

Secaoll
Dos pequenos curativos

Artigo 84 - é facultado ao farmacéutico, a
realizagao de pequenos curativos, desde que
atendidas as normas supletivas do 6rgdo sani-
tario competente dos Estados e Municipios e as
condiges abaixo:

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

II) armério de material liso, resistente, de
facil limpeza e desinfe¢ao para o preparo e
armazenamento de materiais;

IIl) local independente das salas de aplica-
¢ao einalagao;

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

a) anti-sépticos para ferimentos contami-
nados;

b) solugdes estéreis de sorofisioldgico ou
agua destilada para a lavagem de feridas;

c) luvas e gazes estéreis;

d) algodao e esparadrapo

e) espatulas descartaveis e outros con-
forme a necessidade;

Paragrafo unico - todo 0 material supra
citado devera ser descartavel, sendo proibido o
seu reaproveitamento.

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

Artigo 86 - SO poderao ser realizados pe-
quenos curativos, na auséncia de sangramento
arterial, onde nao haja a necessidade de realiza-
cao de suturas ou procedimentos mais comple-
X08S. ]

Artigo 87 - E vedada a realizacdo de cura-
tivos nos casos de haver infeccéo profunda ou
abcesso, nos casos de mordidas de animais,
perfuracoes profundas, retiradas de pontos,
curativos na regido ocular, ouvido, lavagem de
ouvido, e outros procedimentos que necessitam
atendimento ambulatorial ou hospitalar, deven-
do estes casos serem prontamente encaminha-
dos a unidade ambulatorial ou hospitalar mais
proxima.

Segaolll
Danebulizacao e/ou inalagéo

Artigo 88 - 0s medicamentos s6 devem
ser administrados mediante prescrigao;

Artigo 89 - o local de nebulizagéo e/ou
inalacdo deve oferecer condigdes técnicas, hi-
giénicas e sanitarias adequadas.

Artigo 90— Os procedimentos realizados
deverao ser registrados em livro especifico, se-
gundo normas sanitarias vigentes.

SecaolV

Da verificacao de temperatura e pressao
arterial

Artigo 91 - E facultado ao farmacéutico,
para servigo de verificagdo de temperatura e
pressdo arterial, a manutencéo de aparelhos
como: termdmetro, estetoscopio e
esfignomandmetro ou aparelhos eletronicos, fi-
cando ditos aparelhos sob sua responsabilida-
de.

Paragrafo (nico: No exercicio das dispo-
sicOes do caput deste artigo, quando em acom-
panhamento de pacientes hipertensos, serao
observadas 0s seguintes procedimentos:

a) E vedada a utilizag&o de procedimentos
técnicos para indicacao ou prescricao de medi-
camentos;

b) Os aparelhos de verificacao de presséo
arterial devem ser aferidos anualmente ou quan-
do necessério, por instituicdo oficial (Selo do
INMETRO, IPEM) ou assisténcia técnica autori-
zada.

c) Devem ser seguidas as técnicas preco-
nizadas para verificagao de pressao arterial e
temperatura;

d) Na observacao de alteragoes significa-
tivas na temperatura e pressao dos pacientes,
0s mesmos devem ser encaminhados ao servi-
o de saude mais proximo para a devida assis-
téncia médica;

e) As verificagbes de pressao arterial
devem ser registradas em ficha e/ou carteira
de hipertenso do paciente caso 0 mesmo pos-
sua;

f) Os registros, citados no item anterior,
devem serfornecidos ao profissional que assis-
te o paciente mediante solicitagéo do mesmo e
autorizagdo do paciente;

g) Deverd haver proximo ao local onde €
verificada a presséq, cartaz comos seguintes
dizeres: “ISTONAQ E UMA CONSULTA MEDICA,
NAQ SE AUTOMEDIQUE E NAQ AGEITE INDICA-
GAQ DE MEDICAMENTOS PARA REGULAGAO
DE PRESSAOQ ARTERIAL. CONSULTE O SEU
MEDICO!”.
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SEGAOV

Da determinagao de parametros bioquimicos
efisiologicos

Artigo 92 - O farmacéutico, no dmbito da
farmacia, podera desenvolver atividades de de-
terminacao dos pardmetros bioquimicos e fisi-
oldgicos dos usudrios como forma de contribui-
cao paraa melhoria do nivel de satde da comu-
nidade.

Artigo 93 - Para a determinagdo dos
pardmetros bioguimicos e fisiologicos deverao
ser estabelecidos protocolos relativos ao regis-
tro de resultado dos teste e que permitam a va-
lidagao da qualidade dos métodos e instrumen-
tos usados para o rasteio.

Artigo 94 - No caso de detecgdo de qual-
quer anormalidade nos parametros bioquimicos
e fisioldgicos deve o paciente ser aconselhado
ao atendimento hospitalar ou ambulatorial ade-
quado.

SEGAOVI
Da colocacéo de brincos

Artigo 95 - Sera permitido ao farmacéuti-
co acolocagdo de brincos, observadas as con-
dicoes de assepsia, desinfecao e existéncia de
equipamento adequado para este fim.

Artigo 96 - Na colocacao de brincos o far-
macéutico devera observar as condicoes
estabelecidas abaixo :

) Devera ser feita com aparelho proprio
para colocacdo de brincos, na sala de aplica-
cOes de injetaveis;

I) A colocagao devera ser feita pelo far-
macéutico, ou profissional sob sua superviséo,
observadas as condicoes de assepsia das maos
e bioprotegao;

IIl) Perfeita condicao de anti-sepsia dos
locais de colocagdo de brinco, através de fric-
cao de algodao embebido com anti-séptico re-
comendado pelo Ministério da Saude;

IV) O aparelho de colocagao de brincos
deve estar perfeitamente desinfetado, confor-
me as normas preconizadas pelo Ministério da
Saude;

V) S6 poderé haver a colocagéo de brin-
cos acondicionados em embalagens estéreis,
visando a prote¢ao ao consumidor,

V) E vedada a utilizag&o de agulhas de
aplicacdo de injecao, agulhas de suturas, e ou-
tros objetos para a realizagao da perfuragao.

CAPITULOIX

Da prestacao de assisténcia farmacéutica
domiciliar

Artigo 97 - A prestagao da assisténcia
farmacéutica domiciliar no estrito cumprimen-
to da legislacao vigente, dos principios éticos da
profissao farmacéutica e dos requisitos mini-
mos contemplados neste regulamento deve
atender amelhoria do acesso dos pacientes e da
populagao em geral aos cuidados farmacéuti-
COs.

Paragrafo tinico - A prestacao da assis-
téncia farmacéutica domiciliar somente é per-
mitida em farmacias e drogarias, abertas ao
pblico, definidas nos termos da lei federal n.°
5991 de 17 de dezembro de 1973

SEGAOI
Dos principios gerais

Artigo 98 - A acao do farmacéutico deve
pautar-se pelos principios éticos que regem o
seu exercicio profissional especialmente & pro-
paganda, publicidade, promogao de medicamen-
tos, arelagao com o paciente, colegas e outros
profissionais de saude.

Artigo 99— Deve ser assegurado o princi-

pio da livre escolha da farmécia e do farmacéu-
tico pelo usuario.

Artigo 100 - Cabe ao farmacéutico diretor
técnico a garantia do cumprimento da legisla-
o em vigor, das normas éticas dentro e fora da
farmécia no estrito cumprimento dos atos ine-
rentes ao farmacéutico e com vista a adequar a
qualidade do servigo com as necessidades do
paciente.

Artigo 101 - A prestagdo deste servico
por parte do farmacéutico na farmécia e droga-
ria é facultativo.

Artigo 102 - O farmacéutico diretor técni-
co pela farmdcia prestadora de assisténcia far-
maceéutica domiciliar deve articular-se com
outros colegas no sentido de proporcionar a
melhor assisténcia possivel ao atendimento dos
usudrios.

Artigo 103 - As informagaes e condigoes
da prestacdo desta assisténcia deve ser dada a
populagao tendo em atengao 0s principios ge-
rais e as normas especificas estipuladas de for-
maa nao afetar a dignidade profissional dos far-
macéuticos.

Artigo 104 - Aremuneracao da prestacao
desta assisténcia é obrigatoria.

SEGAOII
Das normas especificas

Artigo 105- E asseguradaa prestagao dos
servigos farmacéuticos domiciliar quando da
solicitagdo através dos meios de comunicagao
existentes, sejam estes fax, telefone, correio,
Internet ou similares, desde que comprovado
pelo estabelecimento farmacéutico e farmacéu-
tico diretor técnico, o cadastro prévio do
beneficidrio, 0 qual deverd ser disponibilizado as
autoridades de fiscalizagao, em qualquer tem-

Paragrafo tinico - E obrigatério o prévio
cadastramento por parte do usuario da assis-
téncia farmacéutica domiciliar, cabendo aos
Conselhos Regionais de Farmacia expedirem
deliberagdes necessarias a elaboragdo do ca-
dastro mencionado neste artigo, cujo procedi-
mento ¢ de obrigacao do farmacéutico diretor
técnico ou substituto.

Artigo 106 - O farmacéutico devera man-
ter na farmécia toda a informagao necessaria:
identificacao do paciente, identificacao do
prescritor, prescricao, produtos dispensados, ca-
racteristicas particulares do paciente e patolo-
gias. Caso nao seja possivel dispor de toda infor-
magao especificamente da prescricao devera o
farmacéutico de acordo com o paciente, encon-
trar uma forma de avaliagdo e acompanhamen-
fo.

Artigo 107 - O farmacéutico é responsa-
vel pela validagao da informagao recebida, so-
licitando ao usuario ou ao prescritor os esclare-
cimentos adicionais necessarias a dispensagao
dos medicamentos.

Artigo 108 - Os produtos a serem dispen-
sados devem ser acondicionados em embala-
gens seladas e individualizadas por usuario de
acordo com a caracteristicas dos produtos re-
queridos. Deve ainda constar todas as informa-
¢0Oes necessarias para a sua correta utilizagao.

Artigo 109 - O transporte dos medica-
mentos devera assegurar que os produtos che-
gardo aos usuarios em perfeitas condigoes de
conservagao e seguranca, tendo para qual que
cumprir as adequadas condicoes de temperatu-
ra, luminosidade e umidade de acordo com as
definicoes da farmacopéia brasileira ou de ou-
tras normas determinados pela ANVISA.

Artigo 110 - A dispensagao de medica-
mentos domiciliar sera acompanhada por do-
cumento onde deverao constar as seguintes in-
formagoes: nome do usudrio, residéncia do usu-
ario, nome da farmdcia, nome do farmacéutico,
meio de contato, enderego da farmacia e a des-
cri¢éo dos produtos dispensados.

Artigo 111 - 0 usudrio devera conferir os
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produtos solicitados, bem como as informagoes
que devem acompanha-los. Em caso de divida
deve se reportar ao famacéutico.

Paragrafo tinico — No caso de ndo haver
contato por parte do usudrio, deverd o farma-
céutico obrigatoriamente entrar em contato com
0mesmo, para averiguacao de eventuais duvi-
das na utilizacao dos produtos dispensados.

Artigo 112 - Fica vedada a dispensagéo
de medicamentos domiciliar fora de suas em-
balagens originais.

Artigo 113 - Para medicamentos mani-
pulados o farmacéutico devera dispensar em
embalagens com lacre ou outro mecanismo que
assegure ainviolabilidade do contetdo.

Artigo 114 - Os registros decorrente da
prestagdo de assisténcia farmacéutica domici-
liar devem ser elaboradas com o prévio con-
sentimento por expresso dos usuarios e respei-
tando a sua privacidade. (Anexo Il)

|- A confidencialidade dos dados, a priva-
cidade do paciente e a garantia de que acessos
indevidos ou ndo autorizados a estes dados se-
jam evitados e que seu sigilo seja garantido;

II- Que os dados sobre pacientes, armaze-
nados em formato eletrénico, ndo serao utiliza-

dos para qualquer forma de promog&o, publici-
dade, propaganda ou outra forma de indugao de
consumo de medicamentos;

CAPITULOX
DaFiscalizacao

Artigo 115 - Nao se admitira o exerci-
cio da atividade técnica cientifica e sanita-
ria sem a presenca fisica do profissional
farmacéuticos no estabelecimento.

Artigo 116 - Compete aos Conselhos
Regionais de Farmdcia, a fiscalizagdo dos
estabelecimentos farmacéuticos, para ve-
rificagao das condicoes de Atengéo Farma-
céutica.

Paragrafo unico - A Atencdo Farma-
céutica sera comprovada através da ficha
de verificacdo das condices do exercicio
profissional. (Anexo lll), que passa a fazer
parte da Resolugao N.° 299/96 — do Conse-
Iho Federal de Farmacia.

Artigo 117 - Os Conselhos Regionais de
Farmécia, deverao comunicar prontamente 0s
Servicos Municipais e/ou Regionais de Vigilan-

. ANEXOII
ASSISTENCIA FARMACEUTICA DOMICILIAR

CONSENTIMENTO INFORMADO

Nome Completo:

Data do Nascimento: /

Residéncia:

Telefone:

Telefone celular:

E-mail:

Autorizo os dados pessoais fornecidos para efeitos de prestagao de assisténcia farma-

céutica domiciliar .

Declaro que as informagdes, por mim prestadas, sao verdadeiras.

Assinatura do usuario:

Data: / /

ANEXO I

FICHA DE VERIFICAGAO DAS CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

Nome do Estabelecimento

CGC:

Razédo Social

Registro:

Atividade:

Enderego:

Bairro:

Cidade:

CEP:

Responsavel Técnico:

CRF:

Horario de Assisténcia: has

RT Substituto:

CRF:

Hordrio de Assisténcia:

Horario de Inspegao:

Horério de Funcionamento:
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RESOLUCAO

cia Sanitaria, Promotoria Piblica, Delegacia do
Consumidor e outros orgaos afins.

Artigo 118- Todo diretor técnico de esta-
belecimento farmacéutico devera afixar em lo-
cal visivel ao piblico, informagdes com telefone
para reclamacao junto ao Conselho Regional de
Farmacia e a Vigilancia Sanitaria municipal ou
Regional.

Artigo 119- Ainobservancia de qualquer
destes procedimentos constitui infragdo do Co-
digo de Etica da Profissao Farmacéutica.

Artigo 120 - O farmacéutico que nao pres-
tar efetiva assisténcia farmacéutica aos estabe-
lecimentos sob sua responsabilidade técnica, fi-
cam sujeitos as penas previstas pela legislagéo.

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

CAPITULOXI
Das Disposigdes Gerais

Artigo 122 Deverao ser observados 0s

seguintes procedimentos quanto a
dispensacao e guarda dos produtos de que
trata esta Resolugao:

|- Os produtos devem dispor de registro,
ou manifestacao expressa de isen¢do de regis-
tro, e rotulagem obedecendo a normatizagao
especifica que o classifica dentre os de
dispensacdo permitido por esta Resolucao;

Il - Os saneantes domissanitérios e 0s
produtos veterinarios devem estar em local
especifico, separados dos demais produtos e
medicamentos;

Il - Os produtos, aparelhos e acessorios
devem estar em local especifico, separados dos
demais produtos e medicamentos;

Artigo 123 - Para o perfeito cumpri-
mento deste regulamento o farmacéutico
devera denunciar ao Conselho Regional de
Farmacia respectivo constrangimento para
exercer a atividade profissional, a falta de
condigao de trabalho e o descumprimento
deste regulamento.

Artigo 124 - Os casos omissos na pre-
sente resolugdo e questoes de dmbito profissi-
onal, serdo resolvidos pelo Plenario do Conse-
Iho Federal de Farmacia.

Possui CRT para o presente exercicio? () SIM () NAQ
Possui ALVARA DE FUNCIONAMENTO da Vigilancia Sanitaria? () SIM () NAO
Possui AUTORIZAGAO ESPECIAL, conforme Port. n° 933/94 daPF? () SIM () NAO

0BS.:

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

0BS.:

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

0BS.:

3 - Farmacéutico Substituto presente? () SIM () NAQ

0BS.:

4 - Existe local especifico para guarda de medicamentos sob controle especial?

()SIM(
0BS.:

) NAO

4.a—Em havendo dispensacao, possui os livros para registro e controle de estoque?

( )SIM( )NAO

4.b - Os produtos controlados estao armazenados em conformidade com a Lei.

( )SIM( )NAO

Em caso de negativo descrever as situacoes de armazenamento observadas:
4.c - Foram encontrados medicamentos com prazo de validade vencido nas prateleiras do esta-

belecimento? () SIM () NAQ

5 - Foi constatado alguma atividade divergente ao objetivo social do estabelecimento e/ou que fere

alegislacao vigente? Quais?

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

Porque?

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

8 —Verifica temperatura? () SIM () NAQ

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

10— Faz nebulizagdo e/ou inalagao? () SIM () NAO

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

12 - Determina parametros fisioldgicos? () SIM () NAO

13- Coloca-se brinco? () SIM () NAO

14 - Laborat6rio de Manipulagao adequado: () SIM () NAO

Porque?

15 - Condicdes de armazenamento dos medicamentos.

16 - CondigGes sanitérias do estabelecimento.

17 - Existe propaganda para venda de medicamentos?

18 - Outras observaces

Data / /

Assinatura e carimbo do fiscal

Ciente:

Assinatura:

Nome:

RG ou CPF:

12Via Vigilancia Sanitaria 22 Via Responsavel Técnico 32ViaCRF
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