Conselho Federal de Farmacia

RESOLUCAO N° 467 DE 28 DE NOVEMBRO DE 2007

Ementa: Define, regulamenta e estabelece as
atribuicbes e competéncias do farmacéutico na
manipulacdo de medicamentos e de outros produtos
farmacéuticos.

O Conselho Federal de Farmacia, no uso de suas atribuicdes legais e regimentais;
Considerando o disposto no artigo 5°, inciso XIllIl, da Constituicdo Federal, que outorga
liberdade de exercicio, trabalho ou profissdo, desde que atendidas as qualificagdes que a lei
estabelecer;

Considerando que o Conselho Federal de Farméacia, no ambito de sua area especifica de
atuacdo e como Conselho de Profissdo Regulamentada, exerce atividade tipica do Estado, nos
termos dos artigos 5°, XIII; 21, XXIV e 22, XVI todos da Constituicdo Federal,

Considerando que é atribuicdo do Conselho Federal de Farméacia expedir resolucdes
para eficacia da Lei n° 3.820/60 e, ainda, compete-lhe 0 manus de definir ou modificar a
competéncia dos profissionais de farmécia em seu &mbito, conforme o artigo 6°, alineas “g” e
“m”, do referido diploma legal;

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

Considerando o disposto nos artigos 2° e 3° do Decreto n° 20.377/31, que trata das
atribuicdes do exercicio profissional farmacéutico;

Considerando o Decreto n° 85.878/81, que estabelece normas para execugéo de Lei n°
3.820/60, dispondo sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico e dando outras
providéncias;

Considerando a Lei n® 9.394/96, que trata das diretrizes e bases da educagédo nacional e,
ainda, a Resolugdo CNE/CES n° 02/2002, que institui as diretrizes curriculares nacionais do
curso de graduacéo em Farméacia;

Considerando a Lei n° 5.991/73, que em seus artigos 35 a 43 outorga ao profissional
farmacéutico a privatividade do aviamento do receitudrio, sob pena de infracdo ao artigo 282
do Cddigo Penal Brasileiro;

Considerando a Lei n° 6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos 0s medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos;

Considerando o disposto nos artigos 23 e 53 a 56, da Lei n° 6.360/76;

Considerando a RDC n° 138, de 29 de maio de 2003, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, que dispbe sobre o enquadramento na categoria de venda de medicamento;

Considerando que a qualidade do produto farmacéutico magistral é garantida atraves do

monitoramento documentado das etapas do processo de manipulacdo magistral; RESOLVE:

Artigo 1° — Estabelecer as atribuicdes e competéncias do farmacéutico na farmécia com
manipulagéo, nos termos do Anexo I, desta resolugdo.
Artigo 2°— Adotar como referéncia legal e doutrinria, as disposicOes deste artigo:
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2.1. BRASIL. Decreto n° 20.377, de 8 de setembro de 1931. Aprova a regulamentacéo
do exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil.

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

2.3. BRASIL, Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, cria o Conselho Federal e 0s
Conselhos Regionais de Farmécia, e d& outras providéncias. Diario Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, 21 de novembro de 1960.

2.4. BRASIL, Lei n® 9.120, de 26 de outubro de 1995, Altera dispositivos da Lei n°
3.820, de 11 de novembro de 1960, que dispde sobre a criagdo do Conselho Federal e dos
Conselhos Regionais de Farmécia. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia
27 out. 1995.

2.5. BRASIL, Lei n® 5,991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 19 de dezembro
1973.

2.6. BRASIL, Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e d& outras providéncias. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia 24 de setembro de 1976.

2.7. BRASIL. Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977. Altera a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos o0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias.

2.8. BRASIL, Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976. DispGe sobre medidas de
prevencdo e repressdo ao trafico ilicito e uso indevido de substincias entorpecentes ou que
determinem dependéncia fisica ou psiquica, e d& outras providéncias. Diério Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 29 de outubro 1976.

2.9. BRASIL, Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, configura infracdes a legislacéo
sanitaria federal, estabelece as sancGes respectivas, e dé outras providéncias. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia 24 de agosto de 1977.

2.10. BRASIL, Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Codigo Defesa do
Consumidor. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, v. 128, n° 176, supl., p.
I, 12 de setembro de 1990.

2.11. BRASIL. Lei n®9.695, de 20 de agosto de 1998. Acrescenta inciso ao artigo 1° da
Lei n° 8.072, de 25 de julho de 1990, que dispde sobre os crimes hediondos, e altera os
artigos2°, 5° e 10° da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1997, e d& outras providéncias. Diario
Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia 21 de agosto de 1998.

2.12. BRASIL, Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o sistema nacional de
vigilancia sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

2.13. BRASIL. Decreto n° 57.477, de 20 de dezembro de 1965. Dispbe sobre
manipulac&o, receitudrio, industrializagéo e venda de produtos. Utilizados em Homeopatia e da
outras providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 28 dez. 1965.

2.14. BRASIL, Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974. Regulamenta a Lei n® 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 11 de junho de 1974.
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2.15. BRASIL, Decreto n° 78. 992, de 21 de dezembro de 1976. Regulamenta a Lei n°
6.368, de 21 de outubro de 1976. Dispde sobre medidas de prevencgdo e repressdo ao tréfico
ilicito e uso indevido de substancia entorpecente ou que determinem dependéncia fisica ou
psiquica, e da outras providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia,
22 de dezembro de 1976.

2.16. BRASIL, Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977. Regulamenta a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976. Que submete ao sistema de vigilancia os medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros. Diério
Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 7 de janeiro de 1977.

2.17. BRASIL. Decreto n° 85.878, de 7 de abril 1981. Estabelece normas para execucéo
da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdo farmacéutica, e da
outras providéncias.

2.18. BRASIL. Decreto n° 78.841, de 25 de novembro de 1976. Aprova a 1° edigéo da
Farmacopéia Homeopatica.

2.19. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.
Aprova o regulamento técnico sobre substncia e medicamento sujeito a controle especial.
Diario Oficial de Republica Federativa do Brasil. Brasilia 1° de fevereiro de 1999.

2.20. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998.
Instituir o sistema de controle e fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.
Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil.

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

2.22. BRASIL. Ministério da Salde. Resolu¢do RDC n° 92 de 26 de outubro de 2000.
Déa nova redacgdo a RDC n° 510, de 1° de outubro de 1999. Estabelece critérios para rotulagem
de todos os medicamentos.

2.23. BRASIL. Conselho Federal de Farmécia. Resolucdo n® 160, de 23 de abril de
1982. Disp0e sobre o exercicio profissional Farmacéutico.

2.24. BRASIL. Conselho Federal de Farmécia. Resolugdo n° 239, de 25 de setembro de
1992. Dispbe sobre aplica¢éo de injecdo em farmacias e drogarias.

2.25. BRASIL. Conselho Federal de Farmécia. Resolucéo n° 261, de 16 de setembro de
1994. Disp0e sobre responsabilidade técnica.

2.26. BRASIL. Conselho Federal de Farmécia. Resolucdo n® 290, de 26 de abril de
1996. Aprova o Cddigo de Etica Farmacéutica.

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

2.28. BRASIL. Conselho Federal de Farmécia. Resolugéo n° 357, 20/04/2001. Aprova o
Regulamento Técnico das Boas Praticas de Farmécias.

2.29. BRASIL. Ministério da satde. Central de medicamentos. Boas Praticas para
estocagem de medicamentos. Brasilia (DF), 1989, 22 p.

2.30. BRASIL. Portaria n° 3.916/MS/GM de 30 de outubro de 1988 que aprova a
Politica Nacional de Medicamentos.

2.31. Organizagdo Mundial de Saude. Resolucdo WHA 47.12 de 1994, que aprovou a
funcéo do farmacéutico apoiando sua estratégia em matéria de medicamentos.
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Artigo 3° — Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicacéo, revogando-se as
disposi¢cBes em contrario.

Jaldo de Souza Santos
Presidente do Conselho Federal de Farmécia

ANEXO |

O PRESENTE REGULAMENTO TEM A FINALIDADE DE DEFINIR E
REGULAMENTAR AS ATIVIDADES DO FARMACEUTICO ATUANDO NA
MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS E DOS PRODUTOS FARMACEUTICOS:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° - No exercicio da profissdo farmacéutica, sem prejuizo de outorga legal ja
conferida, € de competéncia privativa do farmacéutico, todo o processo de manipulacdo
magistral e, oficinal, de medicamentos e de todos os produtos farmacéuticos.

a) - Compete ao farmacéutico, quando no exercicio da profissdo na farmécia com
manipulagdo magistral:

| - Exercer sua profissdo de forma articulada ao contexto social, com total autonomia
técnico-cientifica, respeitando os principios éticos que norteiam a profisséo.

Il - Ser responsavel por todo o processo de manipulacdo magistral e pela garantia da
qualidade.

Il - Avaliar a infra-estrutura da farmécia, promovendo 0s ajustes necessarios a
adequacdo de instalagdes, equipamentos, utensilios e servicos, de acordo com a legislacdo
vigente.

IV - Manipular, dispensar e comercializar medicamentos isentos de prescri¢do, bem
como cosméticos e outros produtos farmacéuticos magistrais, independente da apresentacdo da
prescricéo.

V - Decidir pela manipulagéo, dispensagdo e comercializacdo de medicamentos de uso
continuo e de outros produtos farmacéuticos magistrais, anteriormente aviados, independente
da apresentacdo de nova prescricao.

Art. 2° — E estabelecido nesta resolugdo, como instrumento de agdo do ambito
profissional farmacéutico, as defini¢des dos incisos deste artigo:

I - Ajuste: operacdo destinada a fazer com que um instrumento de medida tenha
desempenho compativel com o seu uso, utilizando-se como referéncia um padrdo de trabalho
(padréo de controle) de acordo com a legislacdo em vigor.
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Il — Ambiente: espaco fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento
de determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalagbes diferenciadas. Um
ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma area.

111 — Area: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces.

IV - Area de dispensagio: area de atendimento ao usuario, destinada especificamente
para a entrega dos produtos e orientacdo farmacéutica.

V - Area limpa: area com controle ambiental definido em termos de contaminag&o por
particulas e contamina¢do microbiana. A éarea projetada, construida e utilizada de forma a
reduzir a introducéo, a geragdo e a retencdo de contaminantes em seu interior.

VI — Assisténcia Farmacéutica: e o conjunto de agdes e servicos.

VII - Aviamento de Receitas: manipulacdo de uma prescri¢do na farmécia, seguida de
um conjunto de orienta¢Bes adequadas, para um paciente especifico.

VIII - Base galénica: preparacdo composta de uma ou mais matérias-primas, com
formula definida, destinada a ser utilizada como veiculo/excipiente de preparacdes
farmacéuticas.

IX - Calibragdo: conjunto de operacdes que estabelecem, sob condigdes especificadas, a
relagdo entre os valores indicados por um instrumento de medigéo, sistema ou valores
apresentados por um material de medida, comparados aqueles obtidos com um padréo de
referéncia correspondente.

X - Contaminagdo cruzada: contaminacdo de determinada matéria-prima, produto
intermediério, produto a granel ou produto acabado com outra matéria-prima ou produto,
durante o processo de manipulag&o.

Xl - Controle de qualidade: conjunto de operagbes (programacgdo, coordenacdo e
execucdo) com o objetivo de verificar a conformidade das matérias primas, materiais de
embalagem e do produto acabado, com as especificacdes estabelecidas.

XII - Controle em processo: verifica¢des realizadas durante a manipulagdo de forma a
assegurar que o produto esteja em conformidade com as suas especificagoes.

X111 - Cosmético: produto para uso externo, destinado a protecdo ou ao embelezamento
das diferentes partes do corpo.

XIV - Data de validade: data impressa no recipiente ou no rétulo do produto,
informando o tempo durante o qual se espera que o mesmo mantenha as especificagdes
estabelecidas, desde que estocado nas condigdes recomendadas.

XV - Denominagdo Comum Brasileira (DCB): nome do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovado pelo 6rgdo federal responsével pela vigilancia sanitéria.

XVI - Denominagdo Comum Internacional (DCI): nome do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovado pela Organizacdo Mundial da Salde.

XVIlI - Desvio de qualidade: ndo atendimento dos pardmetros de qualidade
estabelecidos para um produto ou processo.

XVIII - Dispensacio: E o ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo.

XIX - Droga: substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou
sanitaria.

XX - Especialidade farmacéutica: produto oriundo da inddstria farmacéutica com
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e disponivel no mercado.

XXI — Farmécia: estabelecimento de prestacdo de servigos farmacéutico de interesse
publico e/ou privado, destinada a prestar assisténcia farmacéutica e orientacdo sanitaria
individual ou coletiva, onde se processe a manipulagéo e/ou dispensacdo de medicamentos,
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produtos farmacéuticos e correlatos com finalidade profilatica, curativa, paliativa, estética ou
para fins de diagndsticos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

XXII- Farmécia de atendimento privativo de unidade hospitalar: unidade clinica de
assisténcia técnica e administrativa, dirigida por farmacéutico, integrada funcional e
hierarquicamente as atividades hospitalares.

XXIII - Farmaco: substancia que é o principio ativo do medicamento.

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

XXV - Farmacovigilancia: identificagdo e avaliagéo dos efeitos, agudos ou crénicos, do
risco do uso dos tratamentos farmacoldgicos no conjunto da populacdo ou em grupos de
pacientes expostos a tratamentos especificos.

XXVI — Farmoquimico: todas as substancias ativas ou inativas que sdo empregadas na
manipulag&o.

XXVII - Forma Farmacéutica: estado final de apresentacdo que os principios ativos
farmacéuticos possuem ap6s uma ou mais operagdes farmacéuticas executadas com ou sem a
adicdo de excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilizagdo e obter o efeito terapéutico
desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de administracéo.

XXVIII- Formula padrdo: documento ou grupo de documentos que especificam as
matérias-primas com respectivas quantidades e os materiais de embalagem, juntamente com a
descrigdo dos procedimentos, incluindo instrugdes sobre o controle em processo e precaucdes
necessarias para a manipulacéo de determinada quantidade (lote) de um produto.

XXIX — Fracionamento: subdivisdo de um medicamento em fragdes menores a partir da
sua embalagem original, sem o rompimento do involucro priméario e mantendo os seus dados
de identificacéo.

XXX - Injetavel: preparacdo para uso parenteral, estéril e apirogénica, destinada a ser
injetada.

XXXI - Insumo Ativo: droga, farmaco ou forma farmacéutica bésica ou derivada que
constitui insumo ativo para o prosseguimento das dinamizagoes.

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

XXXIII - Insumo inerte: substancia complementar, de natureza definida, desprovida de

propriedades farmacoldgicas ou terapéuticas, nas concentragdes utilizadas, e empregada como
veiculo ou excipiente, na composi¢do do produto final.

XXXIV - Local: espaco fisicamente definido dentro de uma &rea ou sala para o
desenvolvimento de determinada atividade.

XXXV - Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima, material de embalagem
ou produto terminado manipulado, obtidos em um Unico processo ou série de processos, cuja
caracteristica essencial é a homogeneidade.

XXXVI - Manipulagdo: conjunto de operacfes farmacotécnicas, realizadas na farmacia,
com a finalidade de elaborar produtos e fracionar especialidades farmacéuticas.

XXXVII - Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas para acondicionamento
de produtos manipulados.

XXXVIII - Matéria-prima: substéncia ativa ou inativa com especificacdo definida, que
se emprega na preparacdo dos medicamentos e demais produtos.
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XXXIX - Matriz: forma farmacéutica derivada, preparada segundo os compéndios
homeopéticos reconhecidos nacional e internacionalmente, que constitui estoque para as
preparacGes homeopaticas;

XL — Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico.

XLI - Medicamentos de uso continuo: sdo aqueles empregados no tratamento de
doengas cronicas e ou degenerativas, utilizados continuamente.

XLII - Medicamento homeopético: toda preparacdo farmacéutica segundo o0s
compéndios homeopéticos reconhecidos internacionalmente, obtida pelo método de dilui¢des
seguidas de sucussdes e/ou trituracdes sucessivas, para ser usada segundo a lei dos semelhantes
de forma preventiva e/ou terapéutica.

XLII- Ordem de manipulagdo: documento destinado ao registro e acompanhamento de
todas as etapas do processo de manipulagdo magistral.

XLIV - Prazo de validade: periodo de tempo durante o qual o produto se mantém dentro
dos limites especificados de pureza, qualidade e identidade, na embalagem adotada e estocada
nas condi¢Bes recomendadas no rétulo.

XLV- Prescrigdo: Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a
respectiva dosagem e duracdo do tratamento. Em geral, esse ato é expresso mediante a
elaboragdo de uma receita médica.

XLVI - Preparacdo: procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto
manipulado, compreendendo a avaliacdo farmacéutica da prescrigdo ou solicitacdo, a
manipulagdo, fracionamento de substancias , envase, rotulagem e conservagdo das
preparacoes.

XLVII - Procedimento asséptico: operacdo realizada com a finalidade de preparar
produtos para uso parenteral e ocular com a garantia de sua esterilidade.

XLVIII - Processo de manipulagdo magistral: compreende o conjunto de operagdes que
transformam os insumos farmacéuticos em um medicamento ou em um produto farmacéutico,
resultantes de uma prescricdo de profissional habilitado ou de solicitagdo de usuério
identificAvel, compreendendo as seguintes etapas:

a) avaliacdo da prescri¢do ou solicitacdo de um usuério identificado;

b) especificacdo, aquisicdo, recebimento, controle da qualidade, aprovagdo ou

reprovacdo e armazenamento de insumos;

c) operacOes farmacotécnicas e seus controles relacionados;

d) registro dos dados necessérios ao preparo e rastreabilidade das etapas do processo

de manipulagdo;

e) dispensacgéo e orientagGes quanto ao uso, transporte e conservacao.

XLIX - Procedimento operacional: descricdo escrita pormenorizada de técnicas e
operacOes a serem utilizadas na farmécia, visando proteger e garantir a preservacdo da
qualidade dos produtos, a uniformidade dos servigos e a seguranca dos manipuladores.

L — Produto: substancia ou mistura de substancias minerais, animais, vegetais ou
quimicas, com finalidade terapéutica, profilatica, estética ou de diagnostico.

LI - Produto estéril: aquele utilizado para aplicacdo parenteral ou ocular, contido em
recipiente apropriado.

LIl - Produto Farmacéutico Magistral: todo o produto obtido pelo Processo de
Manipulagdo Magistral.
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LI - Produto de higiene: produto para uso externo, anti-séptico ou néo, destinado ao
asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo o0s sabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apos o barbear,
estipticos e outros.

LIV - Rastreamento: € o conjunto de informacfes que permite 0 acompanhamento e
revisdo de todo o processo de obtengéo do produto manipulado.

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

LVI - Recipiente: embalagem priméria destinada ao acondicionamento, de vidro ou
plastico, que atenda aos requisitos estabelecidos em legislacéo vigente.

LIX- Responsabilidade Técnica: é o ato de aplicagdo dos conhecimentos técnicos e
profissionais pelo farmacéutico, cuja responsabilidade objetiva, estd sujeita a sancOes de
natureza civel, penal e administrativa.

LX - Rotulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicado diretamente sobre a embalagem priméria e
secundéria do produto.

LXI - Sala de manipulagdo: Sala destinada & manipulacéo de produtos.

LXII - Sala de manipulagdo homeopatica: sala destinada @ manipulagdo exclusiva de
preparaces homeopaticas.

LXIII - Sala de paramentacdo: sala de colocacdo de EPI’s que serve de barreira fisica
para o acesso as salas de manipulagéo.

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

LXV - Tintura-mée: é a preparacdo liquida, resultante da acéo dissolvente e/ou extrativa
de um insumo inerte sobre uma determinada droga, considerada uma forma farmacéutica
bésica.

LXVI - Usuério identificvel: usuério do produto farmacéutico magistral, que pode ser
identificado através de registro e ordem de manipulacdo, de forma a esclarecer qualquer
eventual desvio de qualidade.

LXVII - Férmula magistral: Medicamento preparado na farmécia, segundo uma receita
médica ou de contetdo anddino, destinado a um paciente determinado.

LXVIII — Preparacdo Magistral - Medicamento preparado mediante manipulagdo em
farmacia, a partir de formula constante de prescricdo médica ou contetido anddino.

LXIX — Férmula Oficinal - Medicamento elaborado e garantido por um farmacéutico
responsavel, dispensado na farmécia, enumerado e descrito na farmacopéia, destinado a
administracdo direta a paciente individualizado, mediante prescricao médica ou contetdo
anadino.

CAPITULO Il

DAS CONDIQ@ES GERAIS DAS ATIVIDADES DO FARMACEUTICQ ATUANDO NA
MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS E DOS PRODUTOS FARMACEUTICOS

Art. 3° - O farmacéutico é responsavel pela qualidade dos produtos farmacéuticos
magistrais, medicamentos magistrais, oficinais e de outros produtos de interesse da saude que
manipula, conserva, dispensa e transporta.
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Art. 4° - O farmacéutico deve assegurar a qualidade fisico-quimica e microbioldgica,
quando aplicavel, de todos os produtos reembalados, reconstituidos, diluidos, adicionados,
misturados ou de alguma maneira manuseados antes da sua dispensagé&o.

Art. 5° - No ambito de seu mister, o Farmacéutico € responsdvel e competente para
definir, aplicar e supervisionar os procedimentos operacionais e farmacotécnicos estabelecidos
no processo de manipulagédo magistral, e ainda, pelas fungdes que delegar a terceiros, cabendo-
Ihe na autonomia de seu exercicio profissional, cumprir e fazer cumprir, as atribuicdes deste

artigo:

a)
b)

p)

a)

Avaliar e definir a infra-estrutura da farmécia e promover através de treinamentos
0s ajustes necesséarios a adequacao de instalagdes, equipamentos e servigos.

Orientar sobre o0s materiais, equipamentos e utensilios bé&sicos, que o
estabelecimento deve ter para a realizacdo de suas atividades.

Inspecionar os materiais, equipamentos e utensilios devendo estes serem instalados,
utilizados e localizados de forma a facilitar a utilizagdo e a manutengdo dos
mesmos.

Submeter os equipamentos & manutengdo preventiva ou corretiva, obedecendo a
procedimentos operacionais escritos, com base nas especificagbes dos manuais dos
fabricantes.

Definir e organizar as areas e atividades técnicas da farmacia, de acordo com o0s
procedimentos operacionais estabelecidos;

Especificar e supervisionar a selecdo, aquisi¢do, inspecdo e armazenagem das
matérias-primas e materiais de embalagem necessarios ao processo de
manipulagdo;

Estabelecer critérios e supervisionar o processo de qualificacdo de fornecedores;
Notificar & autoridade sanitaria quaisquer desvios de qualidade de insumos
farmacéuticos, conforme legislagdo em vigor;

Avaliar a prescricdo quanto & concentragdo, compatibilidade fisico-quimica, dose,
via de administracdo e forma farmacéutica e decidir sobre o aviamento;

Assegurar as condi¢cbes necessarias ao cumprimento dos procedimentos
operacionais estabelecidos para manipulacdo, armazenamento, dispensagdo e
transporte;

Garantir as condi¢cOes dos materiais quanto ao status de quarentena, aprovado ou
rejeitado, como também a ordem de entrada e vencimento dos materiais.

Garantir que somente pessoal autorizado e devidamente paramentado entre na area
de manipulagdo;

Manter arquivo, informatizado ou ndo, de toda a documentacdo correspondente a
preparagéo;

Determinar o prazo de validade para os produtos manipulados de acordo com os
critérios técnicos estabelecidos;

Assegurar que os rotulos das matérias primas fracionadas e dos produtos
manipulados sejam elaborados de maneira clara e precisa, nos termos da legislagéo
em vigor;

Responder pelo controle de qualidade e, ainda, em caso de terceirizacdo de analises
de controle de qualidade, firmar o contrato entre as partes;

Participar de estudos de farmacovigilancia;
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Informar as autoridades sanitarias a ocorréncia de reacdes adversas e/ou interagdes
medicamentosas, ndo previstas;

Participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de
educacdo continuada;

Manter atualizada a escrituragdo dos livros de receituario geral e especificos,
podendo ser informatizada;

Desenvolver e atualizar regularmente os procedimentos operacionais;

Manter a guarda das substéncias sujeitas a controle especial e dos medicamentos
que as contenham e efetuar os registros dos controles de movimentacdo, de acordo
com a legislagéo em vigor;

Fracionar e dispensar medicamentos;

Transformar especialidade farmacéutica quando da indisponibilidade da matéria
prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e concentragdo e ou forma
farmacéutica compativeis com as condi¢des clinicas do paciente, de forma a
adequé-la & prescrigéo;

Supervisionar e promover auto-inspegdes periodicas.

Artigo 6° — No exercicio da atividade de manipula¢do, sem prejuizo da observancia do
artigo anterior, o responsavel técnico deve observar os procedimentos a seguir:

a)
b)

c)

Conhecer, acatar, respeitar e fazer cumprir o CODIGO DE ETICA DA
PROFISSAO FARMACEUTICA,;

Disponibilizar a documentagdo necesséria a regularizacdo da empresa junto aos
Orgdos competentes;

Ampliar e atualizar sempre seus conhecimentos técnico-cientificos para o
desempenho do exercicio profissional.

Art. 7° - O farmacéutico é obrigado a oferecer orientagdo técnica ao consumidor ou
usuério de medicamento, cabendo-lhe nesse mister, cumprir e fazer cumprir as disposicdes
deste artigo.

§ 1° - O farmacéutico é o profissional qualificado para o fornecimento de todas as
informacGes sobre o medicamento.

§ 2° - No exercicio dessa atividade, compete ao farmacéutico fornecer as informacoes
que se fizerem necessérias ao consumidor, adotando os seguintes procedimentos:

§ 3° - Fornecer ao consumidor informacdes, citando referéncias legais e bibliogréficas,
quando necessario.

§ 4° - Fornecer toda a informacao necessaria ao usuario sobre o consumo racional do
medicamento.

§ 5° - Controlar as reclamagdes com investigacdo das possiveis causas.

8§ 6° - Controlar o arquivo de reclamagdes / informagoes.

§ 7° - Promover a melhoria continua no atendimento aos clientes

CAPITULO Il
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DA ASSJSTENCIA FARMACEUTICA E DO EXERCICIO PRIVATIVO DO
FARMACEUTICO NO CONTROLE DE QUALIDADE DA MANIPULACAO DOS
MEDICAMENTOS E DE PRODUTOS FARMACEUTICOS MAGISTRAIS

Art. 8° - E dever do farmacéutico prestar assisténcia técnica necessaria para realizagio
de todas as etapas do processo de manipulagdo magistral.

Art. 9° - O farmacéutico é responsavel pelo controle de qualidade do processo de
manipulagdo de medicamentos e de outros produtos farmacéuticos magistrais, cabendo-lhe no
exercicio dessa atividade:

| - Especificar a matéria prima de acordo com a referencia estabelecida.

Il - Aprovar ou rejeitar matéria-prima, produto semi-acabado, produto acabado e
material de embalagem;

I11 - Selecionar e definir literatura, métodos e equipamentos;

IV - Estabelecer procedimentos para especificaces, amostragens e métodos de ensaio;

V — Manter o registro das andlises efetuadas;

VI — Garantir e registrar a manutengdo dos equipamentos;

VIl — Definir a periodicidade e registrar a calibragdo dos equipamentos, quando
aplicavel.

CAPITULO IV
DA AVALIACAO DA PRESCRICAO

Art. 10 — Quando do aviamento de receita cabe ao farmacéutico, cumprir e fazer
cumprir as determinagdes deste artigo:

a) Quando a dose ou posologia dos medicamentos prescritos ultrapassar os limites
farmacoldgicos ou a prescricdo apresentar interac@es , o farmacéutico deve solicitar
confirmagdo do profissional prescritor, registrar as alteracOes realizadas e decidir
sobre 0 aviamento. Na auséncia ou negativa de confirmag&o, a prescrigdo ndo deve
ser aviada.

b) N&o é permitido fazer alteragcbes nas prescricdes de medicamentos a base de
substancias incluidas nas listas constantes do Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e nas suas atualizagdes.

CAPITULO V_
DA DISPENSACAO

Art. 11 — Cabe ao farmacéutico informar, aconselhar e orientar o usuario quanto ao uso
racional de medicamento, inclusive quanto a interacdo com outros medicamentos e alimentos,
o0 reconhecimento de reagOes adversas potenciais e as condigbes de conservagdo, guarda e
descarte dos produtos.

Art. 12 — Todas as receitas e solicitagdes atendidas devem ser registradas de forma a
comprovar a manipulagéo.
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Art. 13 - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as
disposi¢Bes em contrario.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente do CFF

Publique-se:
Lérida Maria dos Santos Vieira
Secretaria-Geral CFF
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