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CRF/BA

APRESENTACAO

Prezados colegas,

E com grata satisfagdo que apresentamos o Manual de Orientagdo
a0 Farmacéutico sobre os procedimentos e legislacao da profissao
farmacéutica.

0 manual tem o objetivo de oferecer informacdes de facil acesso
sobre as atribuicdes do conselho de classe e legislagdes sanitdrias
que fazem parte da profissdo farmacéutica, integrando ainda nesta
edi¢io a Resolugdo n° 417, sobre o Cédigo de Etica da Profissao

Farmacéutica.

Os servigos, oferecidos pelo Conselho Regional de Farmécia do
Estado da Bahia, obedecendo a normatizagio de cada setor, estio
destacados nesta edicdo, trazendo para conhecimento dos leitores.O
manual é um instrumento eficaz de informagdo para subsidiar, so-
bretudo os novos farmacéuticos e estudantes de Farmacia.

Informamos ainda que uma versao on line do Manual de Orien-
tacdo ao Farmacéutico, com as principais resolucdes, pode ser
acessada e impressa na pagina eletronica do CRF-BA.

A Diretoria



CRF/BA

PRINCIPIOS DA PROFISSAO

exercicio da profissao farmacéutica, como todo exercicio profissional,
O tem uma dimensio ética que ¢ regulada pelo “Cédigo de Etica” e pelos
diplomas legais em vigor, cuja transgressao resultard em sangdes disciplinares
por parte do Conselho Regional de Farmicia de cada jurisdicao independen-
temente das penalidades estabelecida pelas leis do pais.

0 farmacéutico atuard sempre com o maior respeito a vida humana, ao
meio ambiente e 2 liberdade de consciéncia nas situagdes de conflito entre
aciéncia e os direitos fundamentais do homem.

A dimensio ética da profissao farmacéutica é determinada, em todos os
seus atos, pelo beneficio ao ser humano, a coletividade e a0 meio ambiente,
sem qualquer discriminacao.

Os farmacéuticos respondem pelos atos que praticarem ou pelos que
autorizarem no exercicio da profissao.

Para que possa exercer a profissao farmacéutica com honra e dignidade,
o farmacéutico deve dispor de boas condicdes de trabalho e receber justa
remuneragao por seu desempenho.

Cabe ao farmacéutico zelar pelo perfeito desempenho ético da Farmicia e
pelo prestigio e bom conceito da profissao.

0 farmacéutico deve manter atualizados s seus conhecimentos técnicos e
cientificos para aperfeicoar, de forma continua, o desempenho de sua ativi-
dade profissional.

A profissdo farmacéutica, em qualquer circunstancia ou de qualquer
forma, ndo pode ser exercida exclusivamente com objetivo comercial.

Em seu trabalho, o farmacéutico ndo pode se deixar explorar por terceiros,
seja como objetivo de lucro, seja com finalidade politica ou religiosa.

0 farmacéutico deve cumprir as disposicoes legais que disciplinam a
prética profissional no pais, sob pena de adverténcia.

CODIGO DE ETICA
Resolugdo n° 417 de 29 de setembro de 2004
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CRF/BA

ORIENTACAO AO FARMACEUTICO

0 QUE E 0 CRF/BA?

Criado em 05 de julho de 1961, pela Resolugio n° 02 do Conselho
Federal de Farmicia. Orgdo destinado a zelar pela fiel observincia dos
principios da ética e da disciplina da classe dos que exerce atividades pro-
fissionais farmacéuticas no pais (Artigo 1°, da Lei Federal n° 3.820/60).

ESTRUTURA

Plendrio — composto por 12 conselheiros e trés suplentes.

Diretoria — formada pelo Presidente, Vice-presidente, Tesoureiro e Se-
cretario Geral.

Comissoes assessoras permanentes: Comissao de Tomada de Contas; Comis-
sao de Etica Profissional; Comissao de Assisténcia ao Profissional.

ANUIDADE

As anuidades sdo cobradas das firmas (valor calculado de acordo com o
capital social), dos farmacéuticos (estipulado pelo Conselho Federal de Farma-
cia, através da Resolugdo) e de auxiliar técnico de laboratorio (estipulado
pelo Conselho Federal de Farmicia, através da Resolugao).

ELEICAO

A eleicao do CRF/BA acontece a cada dois anos. Todos os farmacéuticos
registrados no CRF/BA, que estiverem em situagdo regular, devem votar,
exceto os militares e os de inscrigdes secunddrias. O voto é obrigatorio. O
eleitor que ndo votar deverd apresentar a comprovacao de justa causa ou
impedimento até 30 (trinta) dias apos o pleito perante o CRF/BA, sob pena
de aplicagdo de multa no valor de 50% da anuidade em vigor no CRF/BA.

Podem candidatar-se a conselheiro Regional, conselheiro Federal e Dire-
toria, os farmacéuticos regularmente inscritos e quites com o Conselho,
com, no minimo, trés anos de inscricdo em CRF e que nao esteja pela
Autarquia Federal impedido de exercer a profissao.

0 farmacéutico que ndo receber o material para votar por correspondéncia
até o dia 1 de novembro deve entrar em contato com o CRF/BA.
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Orientagdo ao Farmacéutico CRF/BA

INSCRICAO

Com a inscri¢do o farmacéutico estd habilitado ao exercicio profissional.
Para a inscri¢ao é necessario o preenchimento do requerimento (modelo 6,
que estd a disposi¢ao no site do CRF/BA), além de 3 fotos recentes coloridas
3x4 (frente), e o diploma original. Original e cdpia ou cGpia autenticada dos
seguintes documentos: carteira de identidade, CPF, titulo de eleitor, com-
provante de votacdo da tltima elei¢ao, carteira de reservista ou certificado
de dispensa de incorporacao (masculino), declaragao militar (masculino) e
historico escolar.

As taxas: inscricdo, anuidade proporcional, registro do diploma, expedicio
da carteira profissional. A documentagdo e taxas sao necessarias para as
inscrigoes.

INSCRIQAO DEFINITIVA

Preenchimento de formuldrio e apresentacao da documentacdo conforme
acima relacionado. Apresentar o diploma original para o registro e confeccio
da carteira de identidade de profissional farmacéutico.

INSCRICAO PROVISORIA

Além do preenchimento do requerimento e dos documentos necessarios,
o farmacéutico deverd apresentar o diploma original ou o pedido de pror-
rogacdo. Apresentar a certiddo original expedida pela Universidade ou
Faculdade, emitida hda menos de 60 dias, comprovando a conclusao do curso,
a colagao de grau e informando que o diploma estd em fase de emissdo e
registro, constando ainda a data de publicagio no Didrio Oficial da Unido do
ato de reconhecimento do curso. Taxas: inscri¢o, anuidade proporcional,
registro do diploma, expedicdo da carteira profissional.

A inscri¢do provisoria tem validade de 180 dias. Caso o farmacéutico nao
apresente o diploma para o registro nesse periodo devera solicitar prorrogacao
da sua inscrigdo provisoria. Esgotado o prazo da inscri¢ao provisoria sem que
tenha solicitada a renovagdo ou o pedido de inscri¢do definitiva, a inscri¢ao
serd cancelada automaticamente



Orientagdo ao Farmacéutico CRF/BA

INSCRICAO SECUNDARIA

0 farmacéutico deverd anexar ao seu pedido de inscri¢do secunddria, a
certiddo emitida pelo Regional de origem de que ndo ha nenhum processo
de penalidades, de cobrangas de anuidade e multas, mencionando a atividade
atual do profissional e a razdo social do estabelecimento ou nome da
instituicdo, endereco e hordrio de assisténcia técnica. Deverd apresentar a
carteira profissional para as devidas anotacoes. Uma foto recente 3x4 (frente).
Esse tipo de inscri¢do permite que o farmacéutico possua inscricdo em dois
regionais, devendo pagar as devidas anuidades. Taxa de anuidade
proporcional.

INSCRI(J‘A() PARA CANCELAMENTO EM OUTRO REGIONAL

0 farmacéutico que cancelou a sua inscri¢o em outro Regional e desejar
reativar, deverd apresentar um atestado do Regional de origem que 2 mesma
tenha sido cancelada.

INSCRIGAO PARA ESTRANGEIROS

0 profissional farmacéutico estrangeiro deverd preencher o requerimento
conforme relacionado no item inscri¢ao e anexar ao seu pedido: diploma,
reconhecido por Universidade brasileira, possuidora de curso de Farmdcia,
historico escolar, curriculum vitae, copia autenticada do passaporte estran-
geiro. Os documentos deverdo ser entregues com copias autenticadas com
tradugdo juramentada. A inscricdo provisoria nao cabe aos farmacéuticos
estrangeiros.

INSCRICAO REMIDA

Para os farmacéuticos aposentados por invalidez ou que possuam a idade
minima de 70 anos, que ndo exer¢am atividades na drea de Farmdcia, e que
ndo tenham sofrido penalidade por infragao ética. Para solicitd-la o
profissional deve estar quites com suas obrigacdes financeiras perante o
CRF. O farmacéutico continuard com o mesmo nimero do CRF, seguido da
letra R. Serd feita a anotagdo na carteira de identidade do profissional
farmacéutico. O profissional ficard isento do pagamento da anuidade. Poder
votar e ndo ser votado.



Orientagdo ao Farmacéutico CRF/BA

TRANSFERENCIA PARA ESTE REGIONAL

0 farmacéutico com inscri¢ao provisoria ¢/ ou definitiva poderd solicitar
transferéncia para este Regional. O Regional de origem encaminhard uma
certiddo contendo informagdes sobre a situagdo financeira, a situagdo da
Comissdo de Etica e de RT, além da carteira de identidade de profissional
farmacéutico. O Regional terd o prazo de 30 dias para encaminhar a certi-
ddo. A certiddo terd validade de 60 dias. Apds a solicitagdo da certidao, o
farmacéutico devera se apresentar a este CRF com os seguintes documentos:
requerimento modelo 6 (que estd a disposicao no site do CRF/BA), 2 fotos
3X4. Original e copia ou cpia autenticada dos seguintes documentos: carteira
de identidade, CPF, titulo de eleitor, comprovante de votacdo da dltima
elei¢do, carteira de reservista ou certificado de dispensa de incorporagao
(masculino), historico escolar, diploma. Deverd apresentar a carteira
profissional para a devida anotacdo. O pedido de transferéncia serd
encaminhado ao plendrio. Apds a aprovacao serd feita a anotagdo na carteira.

TRANSFERENCIA PARA OUTRO REGIONAL

0 farmacéutico devera solicitar a transferéncia informando para qual
Regional que deseja se transferir, apresentar a carteira profissional de
Farmacéutico e quitar a taxa de transferéncia. Nao podera estar em débito
com o CRF/BA, estar respondendo a processo ético e pos-suir responsabilidade
técnica nesta jurisdicao.

ESPECIALIZAGAO/HABILITAGAO

0 farmacéutico deverd solicitar apostilamento ao Conselho, juntando copia
do diploma apostilado ou certificado. A especializacao/habilitacao deverd
ser reconhecida pelo MEC ou CFF. Deverd apresentar a carteira profissional
para as devidas anotagoes.

ALTERACAO DE ENDERECO

Comunicar por escrito a0 CRF toda vez que mudar de endereco. Caso este-
ja assumindo responsabilidade técnica, deverd observar a quilometragem
mdxima exigida pelo Conselho, entre a residéncia e o local de trabalho. A
alteracao do endereco deverd ser comunicada ao CRF assim que ocorrer a
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Orientagdo ao Farmacéutico CRF/BA

mudanca de endereco. Caso nao seja providenciado a informacao da
mudanca, o CRF ndo se responsabilizard pela devolugio de comunicados e/
ou falta de informagdo.

ALTERA(J‘AO DE NOME/ESTADO CIVIL

As farmacéuticas deverao apresentar a certidao de casamento ou de aver-
bacdo ou o RG com a mudanga do nome e estado civil, juntamente com a
carteira profissional para as devidas anotagdes.

CANCELAMENTO DE INSCRIGAO

0 farmacéutico que ndo esteja exercendo a profissao poderd solicitar o
cancelamento de inscrigdo, a qual podera ser reativada a qualquer momento.
Para obter a baixa de inscri¢do o farmacéutico nao poderd estar em débito
com o Setor Financeiro do CRF/BA e nem com processo ético em tramitago.
Deverd solicitar a baixa por escrito, quitar a taxa permanente e apresentar a
cédula e carteira de Identidade Profissional.Na hipotese do farmacéutico
estar em débito a mais de 3 anos consecutivos, a inscricao serd cancelada
“ex-officio”. Se tiver responsabilidade serd baixada e os orgaos competentes
serdo comunicados. Na reativacao da inscri¢ao serdao confeccionadas novas
cédula e carteira do profissional.

ASSUNQ[\O DE RESPONSABILIDADE TECNICA

0 proprietdrio do estabelecimento e o farmacéutico devem homologar o
contrato no Sindicato dos Farmacéuticos do Estado da Bahia (Sindifarma) e
depois se dirigir a0 CRF/BA. Deverd apresentar copias autenticadas do con-
trato, social/declaracao de firma individual ou ata de assembléia, todas as
alteracdes contratuais, CNPJ e inscricdo estadual, carteira do Ministério do
Trabalho, duas cdpias das seguintes paginas: retrato, qualificagao civil, con-
trato de trabalho. Deve ser preenchido o requerimento (modelo 11, que estd
a disposi¢ao do site do CRF/BA) e assinado pelo sdcio/proprietirio com os
dados da Firma. Termo de Compromisso e Responsabilidade Técnica com a
firma, preenchido e assinado pelo farmacéutico em duas vias. E necessario
que a Firma e o farmacéutico estejam em dia com o Setor Financeiro do
CRE/BA para o deferimento do registro e regularizagao.
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Orientagdo ao Farmacéutico CRF/BA

Caso o farmacéutico seja o socio/proprietdrio nao € necessario apresentar
a carteira do MTPS e o contrato com o Sindifarma. Devera constar o seu no-
me no estatuto da empresa. As assuncoes de RT em laboratério, indistria,
manipulacdo homeopitica deverao ser assumidas por farmacéuticos
devidamente habilitados.

BAIXA DE RESPONSABILIDADE TECNICA

Deve ser apresentada pelo profissional copias autenticadas do termo de
baixa de responsabilidade técnica emitidas pela Vigilancia Sanitdria, da rescisao
na carteira de trabalho ou alteracdo do contrato social e a Certidao de
Regularidade original. Se o Farmacéutico for sécio da empresa devera
apresentar o termo de baixa da Vigilancia Sanitdria e a certidao de regularidade.
Caso o farmacéutico tenha saido da sociedade, deverd apresentar a copia
autenticada da alteragao contratual. Enquanto o farmacéutico nao apresentar
abaixa de responsabilidade ao Regional, estard assumindo todos os problemas
ocorridos na firma durante o periodo.

ALTERACAO DE HORARIO
A alteracao de hordrio deverd ser solicitada por escrito pelo Farmacéutico
para avaliacdo e devera estar dentro do hordrio de funcionamento da empresa.

JUSTIFICATIVA DE AUSENCIA
Apds as visitas dos fiscais do CRF/BA, o Farmacéutico devera justificar o
motivo da sua auséncia por escrito no prazo maximo de 10 dias.

COMUNICADO DE AUSENCIA
Sempre que necessitar se ausentar ou mudar de hordrio o Farmacéutico
deverd comunicar a0 CRF/BA por escrito.

COMUNICADO DE LICENGCA MATERNIDADE

AFarmacéutica deverd informar ao CRF/BA o periodo que cumprird licenga
maternidade e a empresa deverd apresentar outro Farmacéutico para subs-
titui-la no prazo maximo de 30 dias, sob pena de autuacdo.

COMUNICADO DE FERIAS
0 Farmacéutico deverd apresentar o aviso de férias ou um comunicado do
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Orientagdo ao Farmacéutico CRF/BA

periodo que estard em gozo de férias.

SERVICO MILITAR

0 Farmacéutico deverd apresentar uma declaragio atual das Forgas Armadas
de que estd servindo o Exercito, Marinha ou Aerondutica. Serd isento da
anuidade, caso nio esteja assumindo nenhuma responsabilidade técnica. O
farmacéutico militar nao podera votar no pleito eleitoral.

RETORNO A ATIVIDADE

0 Farmacéutico que estiver com sua inscricao cancelada podera solicitar
o retorno a atividade por escrito e quitar a taxa de reativamento, devendo ser
confeccionada nova cédula e carteira de Identidade Profissional.

FISCALIZAGAO

0 CRF/BA fiscaliza os estabelecimentos farmacéuticos bem como as ativi-
dades da profissao inerentes ao farmacéutico. O Setor de Fiscalizagao do
CRE/BA tem como prioridade fiscalizar os estabelecimentos farmacéuticos
irregulares e clandestinos. Compete a0 Setor de Fiscalizacdo a solicitagdo de
instauracao de processo ético e aplicagdo de auto de infracdo. O Farmacéutico,
caso necessite se ausentar do estabelecimento farmacéutico, deve comunicar
por escrito ao Setor de Fiscalizacao do CRF/BA.

RECOBRANCA
As anuidades, apés o vencimento de cada exercicio, sao encaminhadas ao
Setor Juridico do CRF/BA para nova cobranca.

MULTA ELEITORAL

0s farmacéuticos que ndo compareceram ao pleito eleitoral e ndo justi-
ficarem dentro do prazo de 30 dias ou que estiverem em débito com suas
obrigacdes financeiras, estdo sujeitos a0 pagamento da multa eleitoral no
valor de 50% da anuidade em vigor.

JUSTIFICATIVA ELEITORAL

0Os farmacéuticos, que justificarem as auséncias dentro do prazo, terdo
suas solicitagdes encaminhadas para andlise do plendrio.

Apos andlise, os processos sao encaminhados para o Setor de Cadastro
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Orientagdo ao Farmacéutico CRF/BA

para a devida cobranca da multa. Ao final do exercicio, 0s processos sio
encaminhados para o Setor Juridico para nova cobranca.

NEGOCIAGAO DE DEBITOS

Apos o vencimento da anuidade do ano corrente, ou seja, apos 31 de
marco, a negociacio serd realizada pelo Setor Juridico do CRF/BA.

0 profissional entrard em contato com o referido setor e fard o acordo para
pagamento através de boleto bancdrio. O nao pagamento da anuidade
implicard em impedimento para votacio na elei¢io do CRF.

CERTIDAO DE REGULARIDADE

0 documento atesta a regularidade do profissional e do estabelecimento
farmacéutico e comprova o vinculo entre responsavel técnico e estabeleci-
mento. A expedicao € feita mediante a solicitagdo do responsavel legal pelo
estabelecimento ou do responsavel técnico.

Quando deixar a responsabilidade técnica, o farmacéutico deverd levar
consigo a Certiddo de Regularidade.

ENDERECO ELETRONICO

0 CRF/BA disponibiliza, através da sua pagina eletronica, varios servigos.
0s formuldrios tratados neste manual estao disponiveis no site: www.crf-
ba.org.br. A homepage facilita o acesso a outros sites de interesse do farma-
céutico, além de oferecer informagdes sobre eventos, semindrios, capacitacao
profissional e pos-graduagio.

OUVIDORIA

Aouvidoria € uma op¢ao de comunicagdo por meio do qual o farmacéutico
se manifesta mantém um espago de tratar as situagoes da profissao com a
Diretoria do CRF/BA. O profissional e piblico interessado podem enviar de-
nuncias, criticas, sugestoes por esse meio.

ATUALIZAGAO DE DADOS

E importante que o farmacéutico mantenha seus dados cadastrais atua-
lizados para facilitar a comunicagao com o CRF/BA. Para alteracdo é necessirio
informar o endereco completo, com CEP e o e-mail. A alteragdo devera ser
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Orientagdo ao Farmacéutico CRF/BA

feita via endereco eletronico (www.crf-ba.org.br) ou, através do correio,
preferencialmente com carta registrada, por fax, telefone ou pessoalmente
na sede do Conselho ou seccionais do CRF/BA.

CARTEIRA DE IDENTIDADE

As carteiras e as cédulas de identidades profissionais, expedidas pelos
Conselhos Federal e Regionais de Farmdcia, sao obrigatdrias para o exercicio
profissional e sdo validas como prova da identidade.

Conforme a Resolucdo n°® 428/2004 do CFF, a cédula de identidade
profissional do farmacéutico tem validade de 5 anos, a partir da sua emis-
sdo, nao podendo ser plastificada. Para a concessdo de novos documentos
¢ obrigatdrio o preenchimento do questiondrio de recadastramento no site
do CFF: www.cff.org.br/senso. A nova carteira tem as seguintes especifica-
coes técnicas: Cor azul — para o profissional farmacéutico

Cor cinza — para o profissional ndo farmacéutico
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CRF/BA

Lein®3.820,
de 11 de novembro de 1960
DOU de 21/11/1960

(ria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais
de Farmdcia, e dd outras Providéncias

0 Presidente da Republica:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art.1° - Ficam criados os Conselhos Federal e Regionais de Farmdcia, dotados
de personalidade juridica de direito pablico, autonomia administrativa e finan-
ceira, destinados a zelar pela fiel observancia dos principios da ética e da dis-
ciplina da classe dos que exercem atividades profissionais farmacéuticas no
Pais.

CAPITULO I
Do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais de Farmécia

Art. 2° - O Conselho Federal de Farmdcia é o rgao supremo dos Conselhos
Regionais, com jurisdicdo em todo o territorio nacional e sede no Distrito
Federal.

Art. 3° - 0 Conselho Federal serd constituido de tantos membros quantos
forem os Conselhos Regionais. (0bs.: Redagdo dada pela Lei n° 9.120, de
26/10/1995)

§ 1°- Cada conselheiro federal serd eleito, em seu Estado de origem, jun-
tamente com um suplente. (0bs.: Redagdo dada pela Lei n° 9.120, de 26/
10/1995)

§ 2° - Perderd o mandato o conselheiro federal que, sem prévia licenga do
Conselho, faltar a trés reunides plendrias consecutivas, sendo sucedido pelo
suplente. (0bs.: Redagdo dada pela Lei n° 9.120, de 26/10/1995)
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Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960 CRF/BA

§ 3° - Aeleicio para o Conselho Federal e para os Conselhos Regionais far-
se-d através do voto direto e secreto, por maioria simples, exigido o compa-
recimento da maioria absoluta dos inscritos. (Obs.: Redagio dada pela Lei n°
9.120, de 26/10/1995)

Art. 4° - Revogado (0bs.: Revogado pela Lei n® 9.120, de 26/10/1995)

Art. 5° - 0 mandato dos membros do Conselho Federal é privativo de
farmacéuticos de nacionalidade brasileira, serd gratuito, meramente hono-
rifico e terd a duracdo de quatro anos. (Obs.: Redagdo dada pela Lei n°
9.120, de 26/10/1995)

Pardgrafo Gnico. O mandato da diretoria do Conselho Federal terd a duracio
de dois anos, sendo seus membros eleitos através do voto direto e secreto, por
maioria absoluta. (0bs.: Acrescido pela Lei n° 9.120, de 26/10/1995)

Art. 6° - Sio atribui¢oes do Conselho Federal:

a) organizar o seu regimento interno;

b) eleger, na primeira reuniao ordindria de cada biénio, sua diretoria,
composta de Presidente, Vice-Presidente, Secretdrio-Geral e Tesoureiro; (Obs.
Redagdo dada pela Lei n° 9.120, de 26/10/1995)

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

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

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

f) publicar o relatério anual dos seus trabalhos e, periodicamente, a rela-
¢ao de todos os profissionais registrados;

g) expedir as resolugdes que se tornarem necessdrias para a fiel interpretagao
e execugao da presente lei;

h) propor as autoridades competentes as modificagoes que se tornarem
necessdrias a regulamentagao do exercicio profissional, assim como colaborar
com elas na disciplina dasmatérias de ciéncia e técnica farmacéutica, ou
que de qualquer forma digam respeito a atividade profissional;
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i) organizar o Codigo de Deontologia Farmacéutica;

j) deliberar sobre questdes oriundas do exercicio de atividades afins as do
farmacéutico;

k) realizar reunides gerais dos Conselhos Regionais de Farmdacia para o
estudo de questoes profissionais de interesse nacional;

1) ampliar o limite de competéncia do exercicio profissional, conforme o
curriculo escolar ou mediante curso ou prova de especializacao realizado ou
prestado em escola ou instituto oficial;

m) expedir resolucdes, definindo ou modificando atribuicdes ou com-
peténcia dos profissionais de Farmdcia, conforme as necessidades futuras;

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

0) fixar a composicio dos Conselhos Regionais, organizando-os a sua
semelhanga e promovendo a instalagdo de tantos 6rgaos quantos forem jul-
gados necessdrios, determinando suas sedes e zonas de jurisdico.

p) zelar pela satde publica, promovendo a assisténcia farmacéutica;
(0bs.: Acrescida pela Lei niimero 9.120, de 26/10/1995)

q) (VETADO); (Obs.: Acrescida pela Lei niimero 9.120, de 26/10/1995)

r) estabelecer as normas de processo eleitoral aplicaveis as instancias Fe-
deral e Regional. (0bs.. Acrescida pela Lei niimero 9.120, de 26/10/1995)

Pardgrafo inico. As questdes referentes as atividades afins com as outras
profissdes serdo resolvidas através de entendimentos com as entidades regu-
ladoras dessas profissoes.

Art. 7° - O Conselho Federal deliberara com a presenga minima de meta-
de mais um de seus membros.

Pardgrafo Gnico. As resolucdes referentes as alineas g e do Art.6 s serdo
validas quando aprovadas pela maioria dos membros do Conselho Federal.
(0bs.: Redagdo dada pela Lei niimero 9.120, de 26/10/1995)
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Art. 8° - Ao Presidente do Conselho Federal compete, além da diregdo
geral do Conselho, a suspenso de decisdo que este tome e lhe pareca incon-
veniente.

Pardgrafo tnico. O ato de suspensao vigorara até novo julgamento do caso,
para o qual o Presidente convocard segunda reunido, no prazo de 30 (trinta)
dias contados do seu ato. Se no segundo julgamento o Conselho mantiver por
maioria absoluta de seus membros a decisdo suspensa, esta entrard em vigor
imediatamente. (Obs.: Redagdo dada pela Lei niimero 9.120, de 26/10/1995)

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

Art. 10 - As atribuicoes dos Conselhos Regionais sdo as seguintes:

a) registrar os profissionais de acordo com a presente lei e expedir a car-
teira profissional;

b) examinar reclamacbes e representacoes escritas acerca dos servigos de
registro e das infracoes desta lei e decidir;

¢) fiscalizar o exercicio da profissdo, impedindo e punindo as infragoes a
lei, bem como enviando as autoridades competentes relatdrios documentados
sobre os fatos que apurarem e cuja solugio nio seja de sua algada;

d) organizar o seu regimento interno, submetendo-o a aprovagao do Con-
selho Federal,

e) sugerir a0 Conselho Federal as medidas necessarias a regularidade dos
servicos e a fiscalizagdo do exercicio profissional;

f) eleger seu representante e respectivo suplente para o Conselho Federal.
(0bs.: Redagdo dada pela Lei niimero 9.120, de 26/10/1995)

g) dirimir ddvidas relativas 2 competéncia e ambito das atividades
profissionais farmacéuticas, com recurso suspensivo para o Conselho Federal.

Art. 11 - A responsabilidade administrativa de cada Conselho Regional
cabe ao respectivo Presidente, inclusive a prestacdo de contas perante o
orgao federal competente.
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Art. 12 - O mandato dos membros dos Conselhos Regionais € privativo de
farmacéuticos de nacionalidade brasileira, serd gratuito, meramente hono-
rifico e terd a duragdo de quatro anos. (0bs.: Redagdo dada pela Lei nii-
mero 9.120, de 26/10/1995)

Pardgrafo tinico. O mandato da diretoria dos Conselhos Regionais terd a
duracao de dois anos, sendo seus membros eleitos através do voto direto e
secreto, por maioria absoluta. (0bs.: Acrescida pela Lei niimero 9.120, de
26/10/1995)

CAPITULO IT
Dos Quadros e Inscricoes

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

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

Pardgrafo Unico. Serdo inscritos, em quadros distintos, podendo repre-
sentar-se nas discussoes, em assuntos concernentes as suas proprias categorias:

a) os profissionais que, embora ndo farmacéuticos, exercam sua atividade
(quando a lei 0 autorize) como responsaveis ou auxiliares técnicos de labo-
ratorios industriais farmacéuticos, laboratérios de analises clinicas e labo-
ratorios de controle e pesquisas relativas a alimentos, drogas, téxicos e
medicamentos;

b) os priticos ou oficiais de farmdcia licenciados.

Art. 15 - Para inscricdo no quadro de farmacéuticos dos Conselhos Regio-
nais € necessdrio, além dos requisitos legais de capacidade civil:

1) ser diplomado ou graduado em Farmacia por Instituto de Ensino Oficial
ou a este equiparado;

2) estar com o seu diploma registrado na reparticio sanitaria competente;

3) ndo ser nem estar proibido de exercer a profissao farmacéutica;
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4) gozar de boa reputacio por sua conduta pablica, atestada por 3 (trés)
farmacéuticos inscritos.

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

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

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

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

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

Art. 17 - Ainscricao far-se-4 mediante requerimento, escrito dirigido a0
Presidente do Conselho Regional, acompanhado dos documentos com-
probatorios do preenchimento dos requisitos dos artigos 15 e 16, conforme
0 caso, constando obrigatoriamente: nome por extenso, filiagao, lugar e data
de nascimento, curriculo educacional e profissional, estabelecimento em
que haja exercido atividade profissional e respectivos enderegos, residéncia
e situacao atual.

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

§ 2°- Em caso de recusar a inscri¢ao, o Conselho dara ciéncia ao candidato
dos motivos da recusa, e conceder-lhe-4 o prazo de 15 (quinze) dias para
que os conteste documentadamente e peca reconsideragao.

Art. 18 - Aceita a inscri¢ao, o candidato prestard, antes de lhe ser entregue
a carteiraprofissional, perante o Presidente do Conselho Regional, o com-
promisso de bem exercer a profissao, com dignidade e zelo.
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Art. 19 - Os Conselhos Regionais expedirdo carteiras de identidade pro-
fissional aos inscritos em seus quadros, aos quais habilitardo ao exercicio da
respectiva profissao em todo o Pais.

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

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

Art. 20 - A exibicdo da carteira profissional podera, em qualquer opor-
tunidade, ser exigida por qualquer interessado, para fins de verificacao, da
habilitacdo profissional.

Art. 21 - No prontudrio do profissional de Farmdcia, o Conselho Regional
fard toda e qualquer anotacao referente a0 mesmo, inclusive elogios e pe-
nalidades.

Pardgrafo Gnico. No caso de expedico de nova carteira, serdo transcritas
todas as anotagdes constantes dos livros do Conselho Regional sobre o
profissional.

CAPITULO III
Das Anuidades e Taxas

Art. 22 - O profissional de Farmdcia, para o exercicio de sua profissao, é
obrigado ao registro no Conselho Regional de Farmdcia a cuja jurisdicao
estiver sujeito, ficando obrigado a0 pagamento de uma anuidade ao respectivo
Conselho Regional, até 31 de marco de cada ano, acrescida de 20% (vinte
por cento) de mora, quando fora desse prazo.

Pardgrafo Gnico. As empresas que exploram servicos para os quais sao
necessdrias atividades profissionais farmacéuticas, estao igualmente sujeitas
ao pagamento de uma anuidade, incidindo na mesma mora de 20% (vinte por
cento), quando fora do prazo.
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Art. 23 - Os Conselhos Federal e Regionais cobrario taxas de expedi¢io ou
substituico de carteira profissional.

Art. 24 - As empresas e estabelecimentos que exploram servicos para os
quais s2o necessdrias atividades de profissional farmacéutico deverao provar,
perante os Conselhos Federal e Regionais que essas atividades sao exercidas
por profissionais habilitados e registrados.

Pardgrafo tinico. Aos infratores deste artigo serd aplicada pelo respectivo Con-
selho Regional a multa de valor igual a 1 (um) saldrio-minimo a 3 (trés) saldrios-
minimos regionais, que serdo elevados ao dobro no caso de reincidéncia.' 2

Art. 25 - As taxas e anuidades a que se referem os artigos 22 e 23 desta Lei
e suas alteragdes posteriores serao fixadas pelos Conselhos Regionais, com
intervalos nao inferiores a 3 (trés) anos.

Art. 26 - Constitui renda do Conselho Federal o seguinte:

a) 1/4 da taxa de expedicio de carteira profissional;

b) 1/4 das anuidades;

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

d) doagdes ou legados;

e) subvengao dos governos, ou dos 6rgios autdrquicos ou dos paraestatais;
f) 1/4 da renda das certiddes.

Art. 27 - Arenda de cada Conselho Regional serd constituida do seguinte:
a) 3/4 da taxa de expedicdo de carteira profissional;

b) 3/4 das anuidades;

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

d) doagdes ou legados;

¢) subvengdes dos governos, ou dos 6rgaos autarquicos ou dos paraestatais;
f) 3/4 da renda das certiddes;

g) qualquer renda eventual.

§ 1° - Cada Conselho Regional destinara 1/4 de sua renda liquida a for-
magdo de um fundo de assisténcia a seus membros necessitados, quando
invélidos ou enfermos.
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§ 2° - Para os efeitos do disposto no paragrafo supra, considera-se liquida
arenda total com a s6 deducao das despesas de pessoal e expediente.

CAPITULO IV
Das Penalidades e sua Aplicacao

Art. 28 - O poder de punir disciplinarmente compete, com exclusividade,
ao Conselho Regional em que o faltoso estiver inscrito a0 tempo do fato pu-
nivel em que incorreu.

Art. 29 - Ajurisdicao disciplinar, estabelecida no artigo anterior, nao der-
roga a jurisdi¢do comum, quando o fato constituia crime punido em lei.

Art. 30 - As penalidades disciplinares serdo as seguintes:

1) de adverténcia ou censura, aplicada sem publicidade, verbalmente ou
por oficio do Presidente do Conselho Regional, chamando a atencdo do cul-
pado para o fato brandamente no primeiro caso, energicamente e com o
emprego da palavra censura no segundo

11) de multa de valor igual a 1 (um) saldrio-minimo a 3 (trés) saldrios-
minimos regionais, que sero elevados ao dobro no caso de reincidéncia,
que serao cabiveis no caso de terceira falta e outras subseqiientes, a juizo do
Conselho Regional a que pertencer o faltoso;'¢*

I1I) de suspensao de 3 (trés) meses 2 um ano, que serd imposta por motivo
de falta grave, de prontincia criminal ou de prisdo em virtude de sentenga,
aplicdvel pelo Conselho Regional em que estiver inscrito o faltoso;

IV) de eliminagdo, que serd imposta a0s que porventura houverem perdido
alguns dos requisitos dos artigos 15 e 16 para fazer parte do Conselho Regio-
nal de Farmicia, inclusive aos que forem convencidos perante o Conselho
Federal de Farmacia ou em juizo, de incontinéncia pablica e escandalosa ou
de embriaguez habitual; e aos que, por faltas graves, ja tenham sido trés
vezes condenados definitivamente a penas de suspensao, ainda que em
Conselhos Regionais diversos.
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§ 1°- Adeliberacdo do Conselho proceder, sempre, audiéncia do acusado,
sendo-lhe dado defensor, se nio for encontrado ou se deixar o processo a
revelia.

§ 2°- Daimposicao de qualquer penalidade cabera recurso, no prazo de
30 (trinta) dias, contados da ciéncia, para o Conselho Federal, sem efeito
suspensivo, salvo nos casos dos nimeros I1I e IV deste artigo, em que o efeito
serd suspensivo.

CAPITULOV
Da Prestacao de Contas

Art. 31 - Os Presidentes do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais de
Farmdcia prestarao, anualmente, suas contas perante o Tribunal de Contas
da Uniao.

§ 1°- Aprestacdo de contas do Presidente do Conselho Federal ser feita
diretamente ao referido Tribunal, apds aprovacdo do Conselho.

§ 2°- Aprestacdo de contas dos Presidentes dos Conselhos Regionais serd
feita ao referido Tribunal por intermédio do Conselho Federal de Farmdcia.

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

CAPITULO VI

Das Disposicoes Gerais e Transitorias

Art. 32 - Ainscri¢ao dos profissionais e praticos ja registrados nos 6rgaos
de Satde Publica, na data desta lei, serd feita, seja pela apresentaco de
titulos, diplomas, certificados, ou carteiras registradas no Ministério da Edu-
cagdo e Cultura, ou Departamentos Estaduais, seja mediante prova de registro
nareparticao competente.

Pardgrafo Gnico. Os licenciados, praticos habilitados, passarao a deno-
minar-se, em todo territorio nacional, oficial de farmacia.

Art. 33 - Os priticos e oficiais de farmdcia, ja habilitados na forma da lei,
poderao ser provisionados para assumirem a responsabilidade técnico-
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profissional para farmacia de sua propriedade, desde que, na data da vigéncia
desta lei, os respectivos certificados de habilitacdo tenham sido expedidos
hd mais de 6 (seis) anos pelo Servico Nacional de Fiscaliza¢io da Medicina
ou pelas reparticoes sanitirias competentes dos Estados e Territorios, e sua
condigao de proprietarios de farmacia date de mais de 10 (dez) anos sendo-
Ihes, porém, vedado o exercicio das demais atividades privativas da profissao
de farmacéutico.

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

§ 2° - Ndo gozard do beneficio concedido neste artigo o pritico ou oficial
de farmdcia estabelecido com farmdcia sem a satisfago de todas as exigéncias
legais ou regulamentares vigentes na data da publicacdo desta lei.

§ 3°- Podero ser provisionados, nos termos deste artigo, as Irmas de Cari-
dade que forem responsaveis técnicas de farmacia pertencentes ou adminis-
tradas por Congregagdes Religiosas. (0bs.: Redagdo dada pela Lei n° 4.817,
de 29/10/1965)

Art. 34 - O pessoal a servico dos Conselhos de Farmdcia serd inscrito, para
efeito de previdéncia social, no Instituto de Previdéncia e Assisténcia dos
Servidores do Estado (IPASE), em conformidade com o artigo 2° do Decreto-
Lei nimero 3.347, de 12 de junho de 1941.

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

Art. 36 - A assembléia que se realizar para a escolha dos membros do pri-
meiro Conselho Federal de Farmdcia serd presidida pelo Consultor-Técnico
do ministério do Trabalho, Industria e Comércio e se constituird dos dele-
gados-eleitores dos sindicatos e associagdes de farmacéuticos, com mais de
1 (um) ano de existéncia legal no Pais, eleitos em assembléias das respectivas
entidades por voto secreto e segundo as formalidades estabelecidas para a
escolha de suas diretorias ou 6rgaos dirigentes.
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§ 1°- Cada sindicato ou associagdo indicard um tinico delegado-eleitor, que
devera ser, obrigatoriamente, farmacéutico e no pleno gozo de seus direitos.

§ 2°- Os sindicatos ou associacoes de farmacéuticos, para obterem seus
direitos de representagdo na assembléia a que se refere este artigo, deverao
proceder, no prazo de 60 (sessenta) dias, a0 seu registro prévio perante a
Federacao das Associagoes de Farmacéuticos do Brasil, mediante a apresen-
tagdo de seus estatutos e demais documentos julgados necessarios.

§ 3° - AFederagdo das Associagoes de Farmacéuticos do Brasil, de acordo
com o Consultor Técnico do Ministério do Trabalho, Industria e Comércio,
tomard as providéncias necessarias a realizacao da assembléia de que cogita
este artigo.

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

Art. 38 - 0 pagamento da primeira anuidade deverd ser feito por ocasido
dainscricao no Conselho Regional de Farmacia.

Art. 39 - Os casos omissos verificados nesta lei serao resolvidos pelo
Conselho Federal de Farmacia. Enquanto néo for votado o Cddigo de Deon-
tologia Farmacéutica, prevalecerao em cada Conselho Regional as praxes
reconhecidas pelos mesmos.

Art. 40 - A presente lei entrard em vigor, em todo o territorio nacional, 120
(cento e vinte) dias depois de sua publicagdo, revogadas as disposicoes em
contrério.

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

JUSCELINO KUBITSCHEK
S. PAES DE ALMEIDA
CLOVIS SALGADO
ALLYRIO SALES COELHO
PEDRO PAULO PENIDO

1 e 2 - Redagdo dada pela Lei n® 5.724, de 26/10/1971 com atualizacdes promovidas pela Lei 8.383, de 30/12/91
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Lein°5.991,
de 17 de dezembro de 1973

Dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e dd outras providéncias

0 Presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO I
Disposicoes Preliminares

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

Art. 2° - As disposigoes desta Lei abrangem as unidades congéneres que
integram o servigo pablico civil e militar da administracdo direta e indireta,
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territdrios e demais entidades
paraestatais, no que concerne aos conceitos, defini¢oes e responsabilidades
técnica.

Art. 3° - Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensacao das
instituicdes de cariter filantrépico ou beneficentes sem fins lucrativos.

Art. 4° - Para efeito desta Lei, s3o adotados os seguintes conceitos:

I - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamen-
tosa ou sanitaria,

II - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elabo-
rado, com finalidade profiltica, curativa, paliativa ou para fins de diagndsticos;

I - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou comple-
mentar de qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos,
quando for o caso, e seus recipientes;
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IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessdrio nio enquadrado
nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacio esteja ligado A defesa e
protecdo da satide individual ou coletiva, 2 higiene pessoal ou de ambientes,
ou afins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e ainda os pro-
dutos dietéticos, Gticos, de acistica médica, odontoldgicos e veterinarios;

V - Orgdo sanitdrio competente - 6rgio de fiscalizacdo do Ministério da
Saide, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e dos Municipios;

VI - Laboratério Oficial - O laboratério do Ministério da Satide ou congénere
da Unifo, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, com competéncia
delegada através de convénio ou credenciamento, destinado a andlise de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

VII - Andlise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farma-
céuticos e correlatos, destinada a comprovar a sua conformidade com a for-
mula que deu origem ao registro;

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito ptiblico ou privado,
que exerca como atividade principal ou subsididria o comércio, venda, for-
necimento e distribuicio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, equiparando-se 2 mesma, para efeitos desta Lei, as unidades
dos 6rgaos de administracao direta ou indireta, federal ou estadual, do Dis-
trito Federal, dos Territorios, dos Municipios e entidades paraestatais, incum-
bidas de servigos correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada a0 comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

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

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

XIII - Posto de medicamentos e unidades volantes - estabelecimento des-
tinado exclusivamente a venda de medicamentos industrializados em suas
embalagens originais e constantes de relagio elaborada pelo 6rgao sanitdrio
federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidades des-
providas de farmdcia ou drogaria;

XIV - Dispensdrio de medicamentos - setor de fornecimento de medicamen-
tos industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensacio - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medica-
mentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou nao;

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

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

CAPITULO IT
Do Comércio Farmacéutico

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

§ 1° - O comércio de determinados correlatos, tais como aparelhos e
acessorios, produtos utilizados para fins diagndsticos e analiticos, odonto-
16gicos, veterindrios, de higiene pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfu-
mes, exercido por estabelecimentos especializados, poderd ser extensivo as
farmdcias e drogarias, observado o disposto em lei federal e na supletiva dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

§ 2° - avenda de produtos dietéticos serd realizada nos estabelecimentos
de dispensagao e, desde que nao contenham substancias medicamentosas,
pelos do comérecio fixo.
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Art. 6° - adispensacao de medicamentos é privativa de:

a. farmécia;

b. drogaria;

c. posto de medicamento e unidade volante;

d. dispensirio de medicamentos;

Pardgrafo Gnico. Para atendimento exclusivo a seus usudrios, os estabe-
lecimentos hoteleiros e similares poderdo dispor de medicamentos anédinos,
que nao dependam de receita médica, observada a relagdo elaborada pelo
orgdo sanitario federal.

Art. 7°- A dispensagdo de plantas medicinais € privativa das farmacias e
ervanarias, observados o acondicionamento adequado e classificagao boténica.

Art. 8° - Apenas poderdo ser entregues a dispensagao drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos que obedecam aos padroes de qualidade
oficialmente reconhecidos.

CAPITULO Il
Da Farmacia Homeopatica

Art. 9° - O comércio de medicamentos homeopdticos obedecerd as dispo-
sicoes desta Lei, atendidas as suas peculiaridades.

Art. 10 - A farmécia homeopatica s6 poderd manipular formulas oficinais
e magistrais, obedecida a farmaco-técnica homeopitica.

Parégrafo Gnico. A manipulacio de medicamentos homeopaticos nio cons-
tantes das farmacopéias ou dos formuldrios homeopiticos depende de apro-
vacao do orgdo sanitdrio federal.

Art. 11 - O Servico Nacional de Fiscalizagao da Medicina e Farmacia bai-
xard instrugdes sobre o receitudrio, utensilios, equipamentos e relacao do
estoque minimo de produtos homeopaticos.

Art. 12 - E permitido 2s farmécias homeopdticas manter segdes de vendas
de correlatos e de medicamentos nio homeopiticos quando apresentados
em suas embalagens originais.
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Art. 13 - Dependerd de receita médica a dispensagio de medicamentos
homeopiticos, ou cuja concentragao de substancia ativa corresponda as do-
ses maximas farmacologicamente estabelecidas.

Art. 14 - Nas localidades desprovidas de farmdcia, podera ser autorizado
o funcionamento de posto de medicamentos homeopaticos ou a dispensagio
dos produtos em farmdcia alopitica.

CAPITULO IV
Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

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

§ 1°- Apresenca do técnico responsavel serd obrigatdria durante todo o
horirio de funcionamento do estabelecimento.

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

§ 3°- Em razao do interesse publico, caracterizada a necessidade da exis-
téncia de farmdcia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgao sanitdrio
de fiscalizacdo local licenciard os estabelecimentos sob a responsabilidade
técnica de pritico de farmdcia, oficial de farmécia ou outro, igualmente
inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.

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

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

§ 2° - Aresponsabilidade referida no paragrafo anterior substituira pelo
prazo de um ano a contar da data em que o sécio ou empregado cesse o vin-
culo com a empresa.
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Art. 17 - Somente ser permitido o funcionamento de farmdcia e drogaria
sem a assisténcia do técnico responsavel, ou de seu substituto, pelo prazo de
até trinta dias, periodo em que nao serao aviadas formulas magistrais ou
oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime especial de controle.

Art. 18 - £ facultado 2 farmdcia ou drogaria manter servico de atendimento
a0 publico para aplicacio de injegdes a cargo de técnico habilitado, observada
aprescri¢io médica.

§ 1°- Para efeito deste artigo o estabelecimento devera ter local privativo,
equipamento e acessorio apropriados, e cumprir os preceitos sanitérios per-
tinentes.

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

Art. 19 - Nao dependeri de assisténcia técnica e responsabilidade pro-
fissional o posto de medicamentos e a unidade volante.

Art. 20 - A cada farmacéutico serd permitido exercer a dire¢do técnica
de, no méaximo, duas farmacias, sendo uma comercial e uma hospitalar.

CAPITULOV
Do Licenciamento

Art. 21 - O comércio, a dispensacao, a representagdo ou distribuicio e a
importagao ou exportaco de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos serd exercido somente por empresas e estabelecimentos licen-
ciados pelo 6rgdo sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios, em conformidade com a legislacdo supletiva a ser baixada pelos
mesmos, respeitadas as disposicdes desta Lei.

Art. 22 - O pedido da licenca serd instruido com:

a. prova de constitui¢do da empresa;

b. prova de relagdo contratual entre a empresa e seu responsavel técnico,
quando for o caso;
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c. prova de habilitago legal do responsavel técnico, expedida pelo Conselho
Regional de Farmdcia.

Art. 23 - Sao condigdes para licenca :

a. localizagdo conveniente sob o aspecto sanitdrio;

b. instalagdes independentes e equipamentos que a satisfagam aos requi-
sitos técnicos adequados 2 manipulagdo e comercializacio pretendidas;

c. assisténcia de técnico responsavel, de que trata o artigo 15 e seus para-
grafos, ressalvadas as excecdes previstas nesta Lei.

Pardgrafo tnico. A legislacao supletiva dos Estados, do Distrito Federal e
dos Territdrios podera reduzir as exigéncias sobre a instalacio e equipamentos,
para o licenciamento de estabelecimentos destinados a assisténcia farma-
céutica no perimetro suburbano e zona rural.

Art. 24 - A licenca, para funcionamento do estabelecimento, serd expedida
apos verificacio da observancia das condicdes fixadas nesta Lei e na legislacao
supletiva.

Art. 25 - Alicenga é vilida pelo prazo de um ano e serd revalidada por pe-
riodos iguais e sucessivos.

Pardgrafo Unico. A revalidaco deverd ser requerida até cento e vinte dias
antes do término de sua vigéncia.

Art. 26 - A revalidacao somente serd concedida apds a verificagio do
cumprimento das condigdes sanitdrias exigidas para o licenciamento do
estabelecimento, através de inspecao.

Art. 27 - Atransferéncia de propriedade e a alteracdo da razdo social ou
do nome do estabelecimento no interrompera o prazo de validade da licenca,
sendo porém obrigatoria a comunicacio das alteracdes referidas e a
apresentacao dos atos que comprovem, a averbagao.

Art. 28 - Amudanca do estabelecimento para o local diverso do previsto
no licenciamento dependera de licenca prévia do 6rgao sanitrio competente
e do atendimento das normas exigidas para o licenciamento.
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Art. 29 - 0 posto de medicamentos de que trata o item XIII do artigo 4,
terd as condicdes de licenciamento estabelecidas na legislagio supletiva dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Art. 30 - A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regioes
desprovidas de farmacia, drogaria e posto medicamentos consoante legislagio
supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, 6rgao sanitdrio
competente poder licenciar unidade volante par a dispensagdo de medi-
camentos, constantes de relagdo elaborada pelo Servico Nacional de Fisca-
lizagdo da Medicina e Farmacia.

§ 1° - A dispensagio sera realizada em meios de transportes terrestres,
maritimos, fluviais, lacustres, ou aéreos, que possuam condicoes adequadas
aguarda dos medicamentos.

§ 2° - Alicenga prevista neste artigo serd concedida a titulo provisorio e
cancelada tdo logo se estabeleca uma farmdcia na regido.

Art. 31 - Para o efeito de controle estatistico o 6rgdo sanitdrio competente
dos Estados, e do Distrito Federal e dos territorios enviar ao Servigo Nacional
de Fiscalizagao da Medicina e Farmacia do Ministério da Satide, anualmente,
até 30 de junho, a relagao numérica dos licenciamentos, das revalidagoes e
baixas concedidas as empresas e estabelecimentos de que trata o artigo 21.

Art. 32 - As licencas poderdo ser suspensas, cassadas, ou canceladas no
interesse da satide puiblica, mediante despacho fundamentado da autoridade
competente, assegurado o direito de defesa em processo administrativo, ins-
taurado pelo 6rgao sanitdrio.

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

Art. 34 - Os estabelecimentos referidos nos itens X e XI, do artigo 4 desta
Lei, poderdo manter sucursais e filiais que, para efeito de licenciamento,
instalacdo e responsabilidade sero considerados como autonomos.
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CAPITULOS VI
Do receituario

Art. 35 - Somente serd aviada a receita:

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

b. que contiver o nome e 0 endereco residencial do paciente, expressamente,
0 modo de usar a medicagio;

¢. que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultério
ou residéncia, e o nimero de inscrico no respectivo Conselho profissional.

Parégrafo Ginico. O receitudrio de medicamentos entorpecentes ou a estes
equiparados e os demais sob regime de controle, de acordo com a sua clas-
sificacfio, obedecerd as disposices da legislacao federal especifica.

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

Art. 37 - Afarmdcia, a drogaria e o dispensario de medicamentos terao li-
vro, segundo modelo oficial, destinado ao registro do receitudrio de medica-
mentos sob o regime de controle sanitdrio especial.

Pardgrafo Ginico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente
artigo serd feito mediante registro especial, respeitada a legislacdo especifica
para os entorpecentes e 0s a este equiparados, e as normas baixadas pelo
Servigo Nacional de Fiscaliza¢ao da Medicina e Farmdcia.

Art. 38 - Afarmdcia e a drogaria dispordo de rétulos impressos para uso
nas embalagens de produtos aviados, deles constando o nome e o endereco
do estabelecimento, o niimero da licenca sanitéria, o nome do responsavel
técnico e o ntimero do seu registro no Conselho Regional de Farmdcia.

Pardgrafo inico. Além dos rotulos a que se refere o presente artigo, a far-
mdcia terd impressos com os dizeres: “Uso Externo”, “Uso Interno”, “Agite
Quando Usar”, “Uso Veterindrio”, e “Veneno”.

Art. 39 - Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente no rétulo
aposto ao continente ou invélucro do medicamento aviado, com a data de
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sua manipulagdo, ntimero de ordem do registro de receitudrio, nome do
paciente e do profissional que a prescreveu.

Art. 40 - A receita em cddigo, para aviamento na farmdcia privativa da
institui¢ao, somente podera ser prescrita por profissional vinculado 2 unidade
hospitalar.

Art. 41 - Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os
limites farmacoldgicos ou a prescricao apresentar incompatibilidades o res-
ponsavel técnico pelo estabelecimento solicitard confirmacio expressa ao
profissional que a prescreveu.

Art. 42 - Na auséncia do responsavel técnico pela farmicia ou de seu
substituto, serd vedado o aviamento de formula que dependa de manipulagio
na qual figure substancia sob regime de controle sanitdrio especial.

Art. 43 - O registro do receitudrio e dos medicamentos sob regime de
controle sanitdrio especial nao poderd conter rasuras, emendas ou irregu-
laridades que possam prejudicar a verificagdo da sua autenticidade.

CAPITULO VII
Da Fiscalizacao

Art. 44 - Compete a0s 6rgdos de fiscaliza¢do sanitdria dos Estados, do Dis-
trito Federal e dos Territorios a fiscalizacdo dos estabelecimentos de que trata
esta Lei, para verificacdo das condigdes de licenciamento e funcionamento.

§ 1°- Afiscalizagdo nos estabelecimentos de que trata o artigo 2 obedecerd
208 mesmos preceitos fixados para o controle sanitdrio dos demais.

§ 2°-Na hipotese de ser apurada infracio na hipdtese de ser apurada infracio
a0 disposto nesta lei e demais normas pertinentes, os responsaveis ficardo sujeitos
as sangdes previstas na legislacio penal e administrativa, sem prejuizo da agio
disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam submetidos.

Art. 45 - Afiscalizagdo sanitdria das drogas, medicamentos, insumos far-
macéuticos e correlatos serd exercida nos estabelecimentos que os comerciem,
pelos Estados, Distrito Federal e Territorios, através de seus 6rgios competentes.
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Art. 46 - No caso de divida quanto aos rétulos, bulas e ao acondiciona-
mento de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a
fiscalizagdo apreenderd duas unidades de produto, das quais uma serd
remetida para exame no 0rgdo sanitdrio competente, ficando a outra em
poder do detentor do produto, lavrando-se o termo de apreensao, em duas
vias, que serd assinado pelo agente fiscalizador e o termo de apreensio, em
duas vias, que serd assinado pelo agente fiscalizador e pelo responsivel
técnico pelo estabelecimento, ou seu substituto eventual e, na auséncia
deste, por duas testemunhas.

Paragrafo inico. Constatada a irregularidade pelo 6rgdo sanitdrio compe-
tente, serd lavrado auto de infracdo, aplicando-se as disposi¢des constantes
do Decreto-Lei n° 785 (*), de 25 de agosto de 1969.

Art. 47 - Para efeito de andlise fiscal, proceder-se-4, periodicamente, a
colheita de amostras dos produtos e materiais, nos estabelecimentos compre-
endidos nesta Lei, devendo a autoridade fiscalizadora, como medida preven-
tiva, em caso de suspeita de alteragao ou fraude, interditar o estoque existente
no local, até o prazo méximo de sessenta dias, findo os quais o estoque ficard
automaticamente liberado, salvo se houver notificacio em contrrio.

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

§ 2° - Amercadoria interditada nao poderd ser dada a consumo, desviada,
alterada ou substituida no todo ou em parte, sob pena de ser apreendida,
independentemente da ac¢do penal cabivel.

§ 3° - Para andlise fiscal ser2o colocadas em quatro invélucros, lavrando
a autoridade fiscalizadora o auto de apreensio, em quatro vias, que serd
assinado pelo autuante, pelo representante legal da empresa, pelo possuidor
ou detentor do produto, ou seu substituto legal, e na auséncia ou recusa

38



Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 CRF/BA

destes, por duas testemunhas, especificado no auto a natureza e outras
caracteristicas do material apreendido.

§ 4° - 0 nimero de amostras ser limitado 4 quantidade necessaria e su-
ficiente as analises e exames.

§ 5° - Dos quatro invélucros, tornados individualmente inviolaveis e con-
venientemente autenticados, no ato de apreensao, um ficard em poder do
detentor do produto, com a primeira via do respectivo auto para efeito de
recursos; outro serd remetido ao fabricante com a Segunda via do auto para
defesa, em caso de contraprova; o terceiro ser enviado, no prazo maximo de
cinco dias, ao laboratério oficial, com a terceira via do auto de apreensao
para andlise fiscal e o quarto ficard em poder da autoridade fiscalizadora,
que serd responsavel pela integridade e conservacao da amostra.

§ 6°- 0 laboratorio oficial terd o prazo de trinta dias, contados da data do
recebimento da amostra, para efetuar a anilise e os exames.

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

§ 8°- 0 prazo previsto no §6° podera ser prorrogado, excepcionalmente,
até quinze dias, por razdes técnicas devidamente justificadas.

Art. 48 - Concluida a andlise fiscal, o laboratério oficial remeterd imedia-
tamente o laudo respectivo a autoridade fiscalizadora competente, que pro-
cedera de acordo com a conclusdo do mesmo.

§ 1°- Se o resultado da andlise fiscal ndo comprovar alteracio do produto,
este serd desde logo liberado.

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

§ 3°- 0 indiciado tera o prazo de dez dias, contados da notificacio, para
apresentar defesa escrita ou contestar o resultado da andlise, requerendo,
na seguinte hipétese, pericia de contraprova.
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§ 4° - A notificacdo serd feita por intermédio de funcionario lotado no
orgao sanitirio competente registro postal e, no caso de ser localizado ou
encontrado, por meio de edital publicado no 6rgao oficial de divulgacio.

§ 5° - Decorrido o prazo de que trata o §3° deste artigo, sem que o noti-
ficado apresente defesa ou contestacdo ao resultado da andlise, o laudo serd
considerado definitivo e proferida a decisdo pela autoridade sanitaria com-
petente, consoante o disposto no Decreto-Lei n° 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 49 - A pericia de contraprova serd realizada no laboratério oficial que
expedir o laudo condenatério, com a presenca do perito que efetuou a and-
lise fiscal, do perito indicado pela empresa e do perito indicado pelo 6rgio
fiscalizador, utilizando-se as amostras constantes do invélucro em poder do
detentor.

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

§ 2° - Na data fixada para pericia de contraprova, o perito do indiciado
apresentard o involucro de amostras em seu poder.

§ 3° - A pericia de contraprova nio serd realizada se houver indicio de
alteragdo ou violagdo dos invélucros, lavrando-se ata circunstanciada sobre
o fato, assinada pelos peritos.

§ 4° - Na hipdtese do paragrafo anterior, prevalecerd, para todos os
efeitos, o laudo de andlise fiscal condenatoria.

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

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

§ 7° - Os peritos lavrardo termo e laudo do ocorrido na pericia de contra-
prova, que ficardo arquivados no laboratorio oficial, remetendo sua conclusio
a0 6rgo sanitdrio de fiscalizacao.
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Art. 50 - Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da anlise
fiscal condenatoria, deverd a autoridade sanitdria competente, ao proferir a
sua decisdo, determinar a inutilizagdo do material ou produto, substancia
ou insumo, objeto de fraude, falsificacio ou adulteracdo, observado o disposto
no Decreto-Lei n°® 785 de 25 de agosto de 1969.

Art. 51 - Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da
andlise fiscal condenatdria ou discordéancia entre os resultados dessa Gltima
com a da pericia de contraprova, caberd recurso da parte interessada ou do
perito responsavel pela andlise condenatdria a autoridade competente,
devendo esta determinar a realizacio de novo exame pericial sobre a amostra
em poder do laboratorio oficial de controle.

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

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

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

Art. 52 - Configurada infracdo por inobservancia de preceitos ético-pro-
fissionais, o 6rgdo fiscalizador comunicard o fato Conselho Regional de Far-
mdcia da Jurisdicao.

Art. 53 - Nao poderi ter exercido nos 6rgaos de fiscalizagdo sanitdria o
servidor publico que for sdcio ou acionista de qualquer categoria, ou que
prestar servicos a empresa ou estabelecimento que explore o comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

CAPITULO VIII

Das Disposicoes Finais

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

a. a padronizacdo do registro do estoque e da venda ou dispensagao dos
medicamentos sob controle sanitario especial, atendida a legislacio pertinente;
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b. os estoques minimos de determinados medicamentos nos estabe-
lecimentos de dispensacéo, observado o quadro nosoldgico local.

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

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

Art. 56 - As farmdcias e drogarias sao obrigadas a plantao, pelo sistema de
rodizio, para atendimento ininterrupto 4 comunidade, consoante normas a
serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Territdrios e Municipios.

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

§ 1°- 0 pritico e o oficial de farmdcia nas condicdes deste artigo nao po-
derdo exercer outras atividades privativas da profissao de farmacéutico.

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

Art. 58 - Ficam revogados os Decretos do Governo Provisério ns 19.606,
de 19 de janeiro de 1931, ressalvados seus artigos 2° e 3°, e a Lei n® 1.472
(*), de 22 de novembro de 1951.

Art. 59 - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publica¢ao, revogadas
as disposicoes em contrério.

EMILIO 6. MEDICI
MARIO LEMOS
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Decreton° 85.878,
de 07 de abril de1981

Ambito Profissional do Farmacéutico

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

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o
artigo 81, item II1, da Constituicdo.

DECRETA:

Art. 1° - S0 atribuigdes privativas dos profissionais farmacéuticos:

I - desempenho de funcdes de dispensacao ou manipulagdo de formulas
magistrais e farmacopéicas, quando a servico do ptiblico em geral ou mesmo
de natureza privada;

II - assessoramento e responsabilidade técnica em:

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

b) 6rgaos, laboratdrios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se
executem controle e/ou inspegio de qualidade, andlise prévia, andlise de controle
eaandlise fiscal de produtos que tenham destinagio terapéutica, anestésica ou
auxiliar de diagnosticos ou capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

¢) 0rgaos laboratdrios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que
se pratique extracdo, purificacio, controle de qualidade, inspecao de qua-
lidade, andlise prévia, andlise de controle e analise fiscal de insumos farma-
céuticos de origem vegetal, animal e mineral;

d) depositos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza.

111 - a fiscalizacdo profissional sanitdria e técnica de empresas, estabeleci-
mentos, setores, formulas, produtos, processos e métodos farmacéuticos ou
de natureza farmacéutica;
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IV - a elaboragdo de laudos técnicos e a realizacio de pericias técnico-
legais relacionados com atividades, produtos, formulas, processos e métodos
farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;

V - 0 magistério superior das matérias privativas constantes do curriculo
préprio do curso de formacao farmacéutica, obedecida a legislagao do ensino;

VI - desempenho de outros servigos e fungdes, nao especificados no presente
Decreto, que se situem no dominio de capacitacio técnico-cientifica profis-
sional.

Art. 2° - Sdo atribuicdes dos profissionais farmacéuticos, as seguintes ati-
vidades afins, respeitadas as modalidades profissionais, ainda que nao pri-
vativas ou exclusivas:

[-adirecdo, o assessoramento, a responsabilidade técnica e o desempenho
de fungoes especializadas exercidas em:

a) Orgdos, empresas, estabelecimentos, laboratdrios ou setores em que se
preparem ou fabriquem produtos bioldgicos, imunoterdpicos, soros, vacinas,
alérgenos, opoterdpicos para uso humano e veterindrio, bem como de derivados
do sangue;

b) 6rgdos ou laboratdrios de andlises clinicas ou de satide publica ou seus
departamentos especializados;

¢) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos farma-
céuticos para uso veterindrio;

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

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

f) estabelecimentos industriais ou instituicdes governamentais onde sejam
produzidos radiosotopos ou radiofirmacos para uso em diagndstico e terapéutica

9) estabelecimentos industriais, instituicoes governamentais ou laboratdrios
especializados em que se fabriquem conjuntos de reativos ou de reagentes
destinados as diferentes andlises auxiliares do diagndstico médico;
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h) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos cosméticos
sem indicacao terapéutica e produtos dietéticos e alimentares;

i) orgdos, laboratorios ou estabelecimentos em que se pratiquem exames
de cariter quimico-toxicoldgico, quimico-bromatoldgico, quimico-farmacéu-
tico, bioldgicos, microbioldgicos, fitoquimicos e sanitdrios;

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

11 - tratamento e controle de qualidade das dguas de consumo humano, de
industria farmacéutica, de piscinas, praias e balnedrios, salvo se necessario o
emprego de reacdes quimicas controladas ou operagdes unitarias;

111 - vistoria, pericia, avaliacdo, arbitramento e servigos técnicos, elaboracio
de pareceres, laudos e atestados do ambito das atribuicoes respectivas.

Art. 3° - As disposicoes deste Decreto abrangem o exercicio da profissao de
farmacéutico no servico pablico da Unido, dos Estados, Distrito Federal, Ter-
ritorios, Municipios e respectivos 6rgaos da administraco indireta, bem como
nas entidades particulares.

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

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

Art. 6° - Cabe ao Conselho Federal de Farmicia expedir as resolucoes
necessdrias a interpretaco e execucdo do disposto neste Decreto.

Art. 7° - Este Decreto entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas
as disposigdes em contrério.

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

JOAO FIGUEIREDO

MURILO MACEDO
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Portarian.° 344,
de 12 de maio de 1998*

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

0 Secretdrio de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satide, no uso de suas
atribuicdes e considerando a Convengdo Unica sobre Entorpecentes de 1961
(Decreto n.° 54.216/64), a Convengao sobre Substincias Psicotropicas, de
1971 (Decreto n.° 79.388/77), a Convengao Contra o Trafico Ilicito de En-
torpecentes e Substincias Psicotrdpicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o
Decreto-Lei n.° 891/38, o Decreto-Lei n.° 157/67, a Lei n.° 5.991/73, a Lei
n.°6.360/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lei n.° 6.437/77, 0 Decreto n.° 74.170/
74, 0 Decreto n.° 79.094/77, 0 Decreto n.° 78.992/76 e as Resolugoes GMC
n.° 24/98 e n.° 27/98, resolve:

CAPITULO I
DAS DEFINICOES

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

Autorizacao Especial - Licenga concedida pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Satide (SVS/MS), a empresas, instituigoes e 6rgaos,
para o exercicio de atividades de extragdo, produgao, transformagao, fabrica-
¢o, fracionamento, manipulagio, embalagem, distribui¢do, transporte, reem-
balagem, importagdo e exportacio das substancias constantes das listas anexas
aeste Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacao de Exportacao - Documento expedido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saide (SVS/MS), que consubstancia a
exportagao de substincias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes),
“A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas), “C3” (imunossupressores) e “D1”
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(precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, bem
como os medicamentos que as contenham.

Autorizacao de Importacao - Documento expedido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saide (SVS/MS), que consubstancia a
importagao de substancias constantes das listas ‘A1” e “A2” (entorpecentes),
“A3”, “B1” e “B2” (psicotrdpicas), “C3” (imunossupressores) e “D1” (pre-
cursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, bem como 0s
medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizacao Especial - Documento expedido pela
Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saide (SVS/MS), que
consubstancia a concessao da Autorizagao Especial.

Certificado de Nao Objecao - Documento expedido pelo 6rgao com-
petente do Ministério da Satide do Brasil, certificando que as substancias ou
medicamentos objeto da importacao ou exportacio nio estd sob controle
especial neste pais.

CID - Classificagdo Internacional de Doengas.

Cota Anual de Importacao - Quantidade de substincia constante das
listas “A1” e “A2” (entorpecentes), ‘A3”, “B1” e “B2” (psicotrdpicas), “C3”
(imunossupressores) e “D1” (precursoras) deste Regulamento Técnico ou
de suas atualizagdes que a empresa € autorizada a importar até o 1° (primeiro)
trimestre do ano seguinte 2 sua concessao.

Cota Suplementar de Importacao - Quantidade de substancia constante
das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), ‘A3”, “B1” e “B2” (psicotrdpicas),
“C3” (imunossupressores) e “D1” (precursoras) deste Regulamento Técnico
ou de suas atualizagoes, que a empresa € autorizada a importar, em carater
suplementar a cota anual, nos casos em que ficar caracterizada sua neces-
sidade adicional, para o atendimento da demanda interna dos servigos de
satide, ou para fins de exportacao.

Cota Total Anual de Importagao - Somatdrio das Cotas Anual e Suple-
mentar autorizadas para cada empresa, no ano em curso.

DCB - Denominagao Comum Brasileira.
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DCI - Denominagao Comum Internacional.

Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa
ou sanitdria.

Entorpecente - Substincia que pode determinar dependéncia fisica ou
psiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convengio Unica
sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento - Permissio concedida pelo 6rgio de satde
competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal, para o funcionamento
de estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualquer das
atividades enunciadas no artigo 2° deste Regulamento Técnico.

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

Livro de Receitudrio Geral - Livro destinado ao registro de todas as pre-
parages magistrais manipuladas em farmacias.

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

Notificacao de Receita - Documento padronizado destinado a notificacio
da prescricao de medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) psico-
trépicos (cor azul) e ¢) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor
branca). A Notificacio concernente aos dois primeiros grupos (a e b) deverd
ser firmada por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de
Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterindria ou no Conselho
Regional de Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente
por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Precursores - Substincias utilizadas para a obtencao de entorpecentes
ou psicotrdpicos e constantes das listas aprovadas pela Convengio Contra o
Trdfico Ilicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas, reproduzidas
nos anexos deste Regulamento Técnico.

Preparagao Magistral - Medicamento preparado mediante manipulagio
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em farmdcia, a partir de formula constante de prescricio médica.

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

Receita - Prescricao escrita de medicamento, contendo orientagio de
uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer
seja de formulacao magistral ou de produto industrializado.

Substancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.

CAPITULO Il
DA AUTORIZAGAO

Art. 2° - Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar,
preparar, manipular, fracionar, importar, exportar, transformar, embalar,
reembalar, para qualquer fim, as substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico (ANEXO I) e de suas atualizagdes, ou os medicamentos
que as contenham, € obrigatoria a obten¢ao de Autorizacao Especial concedida
pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde.

§ 1° A peticao de Autorizagao Especial serd protocolizada pelos responséveis
dos estabelecimentos da empresa junto a Autoridade Sanitdria local.

§ 2° A Autoridade Sanitéria local procederd a inspe¢ao do(a) estabeleci-
mento(s) vinculado(s) a empresa postulante de Autorizacao Especial de
acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliacao das respectivas
condicoes técnicas e sanitdrias, emitindo parecer sobre a peticdo e enca-
minhando o respectivo relatorio a Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Minis-
tério da Satde.

§ 3°No caso de deferimento da petico, a Secretaria de Vigilancia Sanitdria
do Ministério da Satde enviard o competente Certificado de Autorizagio
Especial a empresa requerente e informard a decisao a Autoridade Sanitiria
local competente.

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo
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ser iniciadas apds a publicagdo da respectiva Autorizacao Especial no Didrio
Oficial da Unido.

§ 5°As eventuais alteracdes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel
técnico bem como de atividades constantes do Certificado de Autorizacdo
Especial serdo solicitadas mediante o preenchimento de formulario especifico
a Autoridade Sanitdria local, que o encaminhard a Secretaria de Vigilancia
Sanitdria do Ministério da Satde.

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar,
distribuir, transportar, bem como, a de manipulagio por farmécias magistrais
das substancias e medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam
sujeitas a autorizagdo especial do Ministério da Satide e a licenca de fun-
cionamento concedida pela Autoridade Sanitdria local.

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

Art. 3° - A peti¢do de concessao de Autorizagao Especial deverd ser instruida
com os seguintes documentos e informacdes:

a) copia da publicacio, em Didrio Oficial da Unido, da Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa, quando couber;

b) cdpia da Licenca de Funcionamento

¢) comprovante de pagamento do respectivo preco publico, ou documento
que justifique sua isen¢do;

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

e) instrumento de mandato, outorgado pelo representante legal da empresa
aprocurador com poderes para requerer a concessao de Autorizacio Especial,
quando for o caso;

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

g) dados gerais da empresa: razdo social, representante legal, endereco
completo, n.° (s) de telefone, fax, telex e E.mail, nome do Farmacéutico ou
do Quimico Responsdvel Técnico, e n.° de sua Inscri¢ao no respectivo Conselho
Regional;
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h) copia do Registro Geral (R.G.) e do Cartdo de Identificacdo do Contri-
buinte (C.1.C.) dos diretores;

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

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

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

§ 1°Aeventual mudanga do endereco, comercial ou industrial, do detentor
da Autorizacao Especial, deverd ser imediatamente informada para fins de
nova inspegdo e subsequente autorizacao se julgada cabivel a Autoridade
Sanitdria local que a encaminhard a Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Satde.

§ 2° Amudanga do C.N.PJ./C.G.C. exceto por incorporagdo de empresas,
obriga a solicitacdo de nova Autorizagdo Especial, obedecido o disposto no
caput deste artigo e suas alineas.

§ 3°No caso de incorporacao de empresas, serd obrigatorio o pedido de
cancelamento da Autorizagao Especial de Funcionamento da empresa cujo
C.N.PJ. / C.G.C. tenha sido desativado.

Art. 4° - Ficam proibidas a produgo, fabricacao, importagio, exportacio,
comércio e uso de substancias e medicamentos proscritos.

Pardgrafo Gnico. Excetuam-se da proibi¢do de que trata o caput deste
artigo, as atividades exercidas por Orgaos e Instituicdes autorizados pela
Secretaria de Vigilancia Sanitiria do Ministério da Satide com a estrita
finalidade de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e cientificos.

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

§ 1° A Autorizagdo Especial, de que trata o caput deste artigo, somente
serd concedida a pessoa juridica de direito pablico e privado que tenha por
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objetivo o estudo, a pesquisa, a extra¢ao ou a utilizacio de principios ativos
obtidos daquelas plantas.

§ 2° A concessao da Autorizacao Especial, prevista no caput deste artigo,
deverd seguir os mesmos procedimentos constantes dos pargrafos 1°, 2°, e
3° do artigo 2° deste Regulamento Técnico, e serd requerida pelo dirigente
do 6rgdo ou instituicio responsavel pelo plantio, colheita e extragdo de prin-
cipios ativos de plantas, instruido o processo com os seguintes documentos:

a) petico, conforme modelo padronizado;

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

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

d) declaragdo da localizagdo, da extensio do cultivo e da estimativa da
producio;

e) especificagdo das condigoes de seguranca;

f) endereco completo do local do plantio e da extragio;

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

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

Art. 6° - A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde dard
conhecimento da concessao da Autorizagio Especial de que tratam os artigos
2° ¢ 5° deste Regulamento Técnico a Divisao de Repressao a Entorpecentes
do Departamento de Policia Federal do Ministério da Justica.

Art. 7° - A concessao de Autorizacdo Especial para os estabelecimentos de
ensino, pesquisas e trabalhos médicos e cientificos, serd destinada a cada
plano de aula ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente. A referida
Autorizacdo Especial, dever ser requerida pelo seu dirigente a0 Orgdo
competente do Ministério da Satide, mediante peti¢do instruida com os se-
guintes documentos:
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a) copia do R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento;

b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o
profissional responsdvel pelo controle e guarda das substancias e medica-
mentos utilizados e os pesquisadores participantes;

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

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

e) relagao dos nomes das substancias ou medicamentos com indicagio
das quantidades respectivas a serem utilizadas na pesquisa ou trabalho.

§ 1°0 Orgdo competente do Ministério da Satide encaminhar4 a aprovagio
da concessao da Autorizagdo Especial através de oficio ao dirigente do estabe-
lecimento e 2 Autoridade Sanitdria local.

§ 2° Deverd ser comunicada 20 Orgio competente do Ministério da Satide
qualquer alteragdo nas alineas referidas neste artigo, a qual deverd ser
encaminhada ao 6rgao competente do Ministério da Satde.

Art. 8° - Ficam isentos de Autorizacao Especial as empresas, instituicoes
e 6rgaos na execugdo das seguintes atividades e categorias a eles vinculadas:

[ - Farmacias, Drogarias e Unidades de Satide que somente dispensem
medicamentos objeto deste Regulamento Técnico, em suas embalagens ori-
ginais, adquiridos no mercado nacional;

11 - Orgios de Repressdo a Entorpecentes;

III - Laboratorios de Andlises Clinicas que utilizem substincias objeto
deste Regulamento Técnico unicamente com finalidade diagndstica;

IV - Laboratorios de Referéncia que utilizem substancias objeto deste Regula-
mento Técnico na realizacio de provas analiticas para identificagao de drogas.

Art. 9° - Asolicitagdo de cancelamento da Autorizacao Especial, por parte
da empresa, devera ser feita mediante peticio conforme modelo padronizado,
instruindo documentos constantes da Instrucio Normativa deste Regulamento
Técnico.

Art. 10 - A Autorizacao Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Satide, podera ser suspensa ou cancelada quando
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ficar comprovada irregularidade que configure infracao sanitdria praticada
pelo estabelecimento conforme o disposto na legislacio em vigor.

§ 1° No caso de cancelamento ou suspensio da Autorizagdo Especial, o
infrator deverd obrigatoriamente apresentar as Autoridades Sanitdrias
Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da
Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde, informacoes sobre
o estoque remanescente de quaisquer substincias integrantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, bem como os medica-
mentos que as contenham.

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

CAPITULO III
DO COMERCIO

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saide, a fixacdo de Cota Anual de Im-
portacio de substincias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes),
“A3”, “B1” e “B2” (psicotrdpicas), “C3” (imunossupressoras) e “D1” (precur-
soras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, requeridas até 30
(trinta) de novembro de cada ano, para uso no ano seguinte.

§ 1° A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde deverd
pronunciar-se sobre a liberagdo da cota anual até no maximo 30 (trinta) de
abril do ano seguinte.

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

Art. 12 - Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado,
podera solicitar Cota Suplementar, das substincias constantes das listas
citadas no artigo anterior, devendo sua entrada, no pais, ocorrer até o final
do 1° trimestre do ano seguinte da sua concessao.

§ 1° A empresa importadora deverd requerer a0 Ministério da Sadde a
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cota suplementar e a Autoriza¢do de Importacio, no mesmo ato, até no
mdaximo 30 (trinta) de novembro de cada ano.

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

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

Parégrafo tinico. A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Sau-
de devera remeter uma via do documento de Importagao e/ou Exportacao a
Autoridade Sanitdria competente do Estado ou Distrito Federal em que estiver
sediado o estabelecimento.

Art. 14 - A importagdo de substincias constantes das listas “A1” e “A2”
(entorpecentes), ‘A3”, “B1” e “B2” (psicotrdpicas) , incluidas neste Regula-
mento Técnico e nas suas atualizacoes, e os medicamentos que as contenham,
dependerd da emissao de Autorizagdo de Importacdo (ANEXO II) da Secretaria
de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saide.

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

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satide emitird o
Certificado de Nao Objegao (ANEXO I1I), quando a substancia ou medicamento
objeto da importagdo ndo estd sob controle especial no Brasil.

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

§ 4° 0 documento da Autorizagdo de Importacao para as substancias da
lista “D1” (precursoras), constantes deste Regulamento Técnico e de suas
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atualizagoes, bem como os medicamentos que as contenham, sera estabe-
lecido na Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 15 - Deferida a cota anual de importagdo, a empresa interessada de-
verd requerer a Autorizagdo de Importagdo, até 31 (trinta e um) de outubro
de cada ano.

Art. 16 - A Autorizagao de Importagio e o Certificado de Nao Objegao, am-
bos de carater intransferivel, serdo expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias,
respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo infor-
matizado, ou nao, os quais terdo a seguinte destinagdo:

1#via - Orgdo competente do Ministério da Satide;

24via - Importador;

3% via - Exportador;

4 via - Autoridade competente do pais exportador;

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

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

Pardgrafo Ginico. A empresa se incumbird do encaminhamento das vias
aos Orgaos competentes.

Art. 17 - AAutorizagao de Importacdo da cota anual e da cota suplementar
terd validade até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte da sua emissao.

Art. 18 - Para exportar substancias constantes das listas “A1” e “A2”
(entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas) e da lista “D1” (pre-
cursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagoes, e 0s
medicamentos que as contenham, o interessado devidamente habilitado
perante a Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satide, e ao
Orgao equivalente do Estado e Distrito Federal deverd requerer a Autorizagio
de Exportago (ANEXO IV), devendo ainda apresentar a Autorizagao expedida
pelo 6rgao competente do pais importador.
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§ 1°0 documento da Autorizacio de Importagdo para as substancias da
lista “D1” (precursoras), constantes deste Regulamento Técnico e de suas
atualizag6es, bem como os medicamentos que as contenham, serd estabe-
lecido na Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satide emitird o
Certificado de Nao Objegao (ANEXO I11), quando a substancia ou medicamento
objeto da exportagdo ndo estd sob controle especial no Brasil.

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

Art. 19 - A Autorizacdo de Exportacio, e o Certificado de Nao Objecao,
ambos de carater intransferivel, serdo expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias,
respectivamente, podendo 0s mesmos serem emitidos por processo infor-
matizado, ou nao, os quais terao a seguinte destinacao:

12 via - Orgdo competente do Ministério da Satide;

2%via - Importador;

3%via - Exportador;

4*via - Autoridade competente do pais importador;

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

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

Pardgrafo Ginico. A empresa se incumbird do encaminhamento das vias
aos 0rgaos competentes.

Art. 20 - Aimportacio e exportacio da substancia da lista “C3” (imuno-
supressoras) Ftalimidoglutarimida (Talidomida), seguird o previsto em
legislacdo sanitaria especifica em vigor.

Art. 21 - Para o desembarago aduaneiro e inspe¢ao da mercadoria pela
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Reparticao Aduaneira, a empresa interessada devera apresentar, no local,
junto a respectiva Autoridade Sanitdria, toda a documentagio necessaria
definida em Instrugao Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 1° Para importagdo, cada despacho deverd ser liberado mediante a
apresentacdo de 5 (cinco) vias da “Guia de Retirada de Substincias/Medica-
mentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”,
conforme modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico.

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

Art. 22 - As importagGes e exportagdes das substancias das listas “A1” e “A2”
(entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas) e lista “D1” (precursoras)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, bem como os medicamentos
que as contenham, somente poderao ingressar no pais e serem liberadas atra-
vés dos respectivos Servicos de Vigilincia Sanitaria do Porto ou Aeroporto
Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que venham a ser auto-
rizados pelo Ministério da Satide, em conjunto com outros 6rgdos envolvidos.

Art. 23 - Os estabelecimentos que necessitem importar substancias cons-
tantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacoes, para fins
de ensino ou pesquisa, analise e padroes de referéncia utilizados em controle
de qualidade, ap6s cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverao
importar de uma s6 vez a quantidade autorizada.

Art. 24 - A compra, venda, transferéncia ou devolugdo de substincias
constantes da lista “C3” (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, devem
ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade
Sanitdria do local de domicilio do remetente.
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§ 1° 0 visto serd aplicado mediante carimbo préprio da Autoridade Sani-
tdria, no anverso da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, preenchido com o n.°
de ordem, que poderd ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta, constando
local, data , nome e assinatura do responsavel. Este visto terd validade de 60
(sessenta) dias.

§ 2° Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados
junto a Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde, poderao
efetuar compra, venda ou transferéncia de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagoes, bem como dos seus res-
pectivos medicamentos.

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

§ 4° Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota
Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, jd visada, junto 2 Autoridade Sanitaria compe-
tente, quando nao for efetivada a transacio comercial.

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

Pardgrafo Gnico. As vendas de medicamentos a base da substancia Miso-
prostol constante da lista “C1” (outras substancias sujeitas a controle especial)
deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos hospitalares
devidamente cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitdria
competente.

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

Parégrafo tinico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha substan-
ciadalista “C3” (imunossupressoras) ou do medicamento Talidomida nao
poderd conter outras substincias ou produtos.

Art. 27 - O estoque de substancias e medicamentos de que trata este
Regulamento Técnico nao podera ser superior as quantidades previstas para
atender as necessidades de 6 (seis) meses de consumo.

§ 1°0 estoque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do
Sistema Unico de Satide ndo estd sujeito as exigéncias previstas no caput
deste artigo.

§ 2°0 estoque das substancias da lista “C3” (imunossupressoras) e do
medicamento Talidomida nao podera ser superior as quantidades previstas
para 1(um) ano de consumo.

Art. 28 - As farmdcias e drogarias para dispensar medicamentos de uso
sistémico a base de substincias constantes da lista “C2” (retin6icas), somente
poderd ser realizada mediante o credenciamento prévio efetuado pela
Autoridade Sanitdria Estadual.

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

Art. 29 - Fica proibida a manipulagdo em farmdcias das substincias
constantes da lista “C2” (retindicas), na preparacio de medicamentos de
uso sistémico, e de medicamentos a base das substancias constantes da lista
“C3” (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

Art. 30 - A manipulacao de substancias retindicas (lista “C2” deste Regu-
lamento Técnico e de suas atualizagdes), na preparagao de medicamentos
de uso topico, somente, serd realizada por farmdcias que sejam certificadas
em Boas Priticas de Manipulagio (BPM).

Pardgrafo Unico. Fica proibida a manipulacio da substancia isotretinoina
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(lista “C2” - retindides) na preparacio de medicamentos de uso topico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

Art. 31 - Atransportadora de substincias constantes das listas deste Regu-
lamento Técnico e de suas atualizacdes e os medicamentos que as contenham,
deverd estar devidamente legalizada junto aos 6rgaos competentes.

Parégrafo inico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de
transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a concessio
daAutorizacao Especial de que trata o Capitulo II deste Regulamento Técnico.

Art. 32 - O transporte de substancias constantes das listas deste Regula-
mento Técnico e de suas atualizagdes ou os medicamentos que as contenham
ficard sob a responsabilidade solidaria das empresas remetente e transpor-
tadora, para todos os efeitos legais.

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

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de substincias, cons-
tantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, por pes-
soa fisica, quando de sua chegada ou saida no pais, em viagem internacional,
sem a devida cdpia da prescricio médica.

Art. 33 - As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico
e de suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham,
quando em estoque ou transportadas sem documento habil, serdo apreendi-
das, incorrendo os portadores e mandatdrios nas sancoes administrativas
previstas na legislagdo sanitdria, sem prejuizo das sangdes civis e penais.

Parégrafo tnico. Apos o tramite administrativo, a Autoridade Sanitdria lo-
cal deverd encaminhar c6pia do processo a Autoridade Policial competente,
quando se tratar de substincias constantes das listas “A1”, “A2” (entorpe-
centes) , “A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas) e “D1” (precursoras) e os medica-
mentos que as contenham.
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Art. 34 - E vedada a dispensacdo, o comércio e a importacdo de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, bem
como 0s seus respectivos medicamentos, por sistema de reembolso postal
aéreo, e por oferta através de outros meios de comunicagio, mesmo com a
receita médica.

Parégrafo tinico . Esto isentos do previsto no caput deste artigo, os medica-
mentos a base de substincias constantes da lista “C4” (anti-retrovirais) e de
suas atualizacoes.

CAPITULOV
DA PRESCRICAQ
DA NOTIFICACAO DE RECEITA

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

§ 1° Caberd a Autoridade Sanitdria, fornecer ao profissional ou institui¢ao
devidamente cadastrados, o talondrio de Notificagdo de Receita “A”, e a nu-
meragdo para confec¢ao dos demais talondrios, bem como avaliar e controlar
esta numeragao.

§ 2° Areposicao do talondrio da Notificagdo de Receita “A” ou a solicitagdo
da numeracao subsequente para as demais Notificacoes de Receita, se fard
mediante requisi¢do (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo
profissional.

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

§ 4° A farmdcia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar quando
todos os itens da receita e da respectiva Notificacdo de Receita estiverem
devidamente preenchidos.
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§ 5° A Notificacdo de Receita serd retida pela farmdcia ou drogaria e a
receita devolvida ao paciente devidamente carimbada, como comprovante

§ 6° A Notificacio de Receita ndo serd exigida para pacientes internados
nos estabelecimentos hospitalares, médico ou veterindrio, oficiais ou
particulares, porém a dispensacdo se fard mediante receita ou outro docu-
mento equivalente (prescricdo didria de medicamento), subscrita em papel
privativo do estabelecimento.

§ 7° A Notificacio de Receita é personalizada e intransferivel, devendo
conter somente uma substincia das listas “A1” e “A2” (entorpecentes) e ‘A3”
, “B1” e “B2” (psicotrdpicas), “C2” (retindides de uso sistémico) e “C3”
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizages, ou
um medicamento que as contenham.

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

Art. 36 - A Notificagdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de
talondrio oficial “A”, para as listas “A1”, “A2” e “A3”), anexo X (modelo de
talonario - “B”, para as listas “B1” e “B2”), anexo XI (modelo de talondrio
- “B” uso veterindrio para as listas “B1” e “B2”), anexo XII (modelo para os
retindides de uso sistémico, lista “C2”) e anexo XIII (modelo paraa Talidomida,
lista “C3”) devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

a) sigla da Unidade da Federagio;

b) identificacao numérica:

- a seqliéncia numérica serd fornecida pela Autoridade Sanitdria
competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal;

¢) identificagio do emitente:
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- nome do profissional com sua inscri¢io no Conselho Regional com a
sigla da respectiva Unidade da Federagao; ou nome da instituicio, enderego
completo e telefone;

d) identificagao do usudrio: nome e endereco completo do paciente, € no
caso de uso veterindrio, nome e endereco completo do proprietdrio e identi-
ficagao do animal;

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

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

g) data da emissio;

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

i) identificacio do comprador: nome completo, nimero do documento de
identificacio, endereco completo e telefone;

j) identificagdo do fornecedor: nome e endereco completo, nome do
responsavel pela dispensagio e data do atendimento;

1) identificagdo da grafica: nome, endereco e C.N.PJ./ C.G.C. impressos no
rodapé de cada folha do talondrio. Deverd constar também, a numeragfo
inicial e final concedidas a0 profissional ou instituicio e 0 niimero da Autorizagao
para confeccao de talondrios emitida pela Vigilancia Sanitaria local;

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

§ 1° A distribuicao e controle do taldo de Notificacio de Receita “A” e a
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sequiéncia numérica da Notificacdo de Receita “B” (psicotropicos) e a Noti-
ficacdo de Receita Especial (retindides e talidomida), obedecerao ao disposto
na Instrucao Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° Em caso de emergéncia, poderd ser aviada a receita de medicamentos
sujeitos a Notificacdo de Receita a base de substancias constante das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em papel nao oficial,
devendo conter obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do
cardter emergencial do atendimento, data, inscrico no Conselho Regional e
assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida
receita deverd anotar a identificacio do comprador e apresentd-la a Autoridade
Sanitdria local dentro de 72 (setenta e duas) horas, para “visto”.

Art. 37 - Serd suspenso o fornecimento do talondrio da Notificacdo de
Receita “A” (listas “A1” e “A2” - entorpecentes e “A3” - psicotrdpicas) e/ou
sequiéncia numérica da Notificagdo de Receita “B” (listas “B1” e “B2” -
psicotropicas) e da Notificagao de Receita Especial (listas: “C2” - retindicas
de uso sistémico e “C3” - imunossupressoras), quando for apurado seu uso
indevido pelo profissional ou pela institui¢do, devendo o fato ser comunicado
a0 6rgao de classe e as demais autoridades competentes.

Art. 38 - As prescrigoes por cirurgioes dentistas e médicos veterindrios s6
poderio ser feitas quando para uso odontoldgico e veterindrio, respectivamente.

Art. 39 - Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talo-
ndrio da Notificacdo de Receita, fica obrigado o responsével a informar,
imediatamente, 2 Autoridade Sanitdria local, apresentando o respectivo Boletim
de Ocorréncia Policial (B.0.).

Art. 40 - ANotificacdo de Receita “A”, para a prescri¢ao dos medicamentos
e substancias das listas “A1” e “A2” (entorpecentes) e “A3” (psicotropicos),
de cor amarela, serd impressa, as expensas da Autoridade Sanitdria Estadual
ou do Distrito Federal, conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte)
folhas em cada talondrio. Serd fornecida gratuitamente pela Autoridade
Sanitdria competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos
profissionais e institui¢des devidamente cadastrados.
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§ 1° Na solicitacao do primeiro talondrio de Notificacao de Receita “A” o
profissional ou o portador podera dirigir-se, pessoalmente, ao Servico de
Vigilancia Sanitria para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral
devidamente preenchida com sua assinatura reconhecida em cartorio.

§ 2° Para o recebimento do talondrio, o profissional ou o portador deverd
estar munido do respectivo carimbo, que serd aposto na presenca da Autori-
dade Sanitdria, em todas as folhas do talondrio no campo “Identificagio do
Emitente”.

Art. 41 - A Notificacdo de Receita “A” serd vilida por 30 (trinta) dias a con-
tar da data de sua emissao em todo o Territorio Nacional, sendo necessario
que seja acompanhada da receita médica com justificativa do uso, quando
para aquisi¢ao em outra Unidade Federativa.

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

Art. 42 - As Notificagoes de Receitas “A” que contiverem medicamentos a
base das substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes) e “A3”
(psicotrdpicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes deverao
ser remetidas até o dia 15 (quinze) do més subseqiiente as Autoridades
Sanitdrias Estaduais ou Municipais e do Distrito Federal, através de relacio
em duplicata, que serd recebida pela Autoridade Sanitiria competente me-
diante recibo, as quais, apds conferéncia, serao devolvidas no prazo de 30
(trinta) dias.

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

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o
prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID (Classificagao
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Internacional de Doenga) ou diagnostico e posologia, datar e assinar, entre-
gando juntamente com a Notificagao de Receita “A” 20 paciente para adquirir
o medicamento em farmdcia e drogaria.

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

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

Art. 44 - Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracao
de medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regula-
mento Técnico e de suas atualizacoes, a Autoridade Sanitdria local deverd
orientar o paciente ou seu responsédvel, sobre a destinagao do medicamento
remanescente.

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

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

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o pres-
critor deve preencher uma justificativa contendo o CID (Classificagao Interna-
cional de Doenca) ou diagndstico e posologia, datar e assinar, entregando
juntamente com a Notificacdo de Receita “B” ao paciente para adquirir o
medicamento em farmacia e drogaria.

§ 2°No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverao
conter, no maximo, as concentragdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).
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Art. 47 - Ficam proibidas a prescri¢ao e o aviamento de formulas contendo
associacio medicamentosa das substancias anorexigenas constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizages, quando associadas entre
si ou com ansioliticos, diuréticos, hormonios ou extratos hormonais e laxantes,
bem como quaisquer outras substincias com a¢ao medicamentosa.

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

Art. 49 - A Notificacdo de Receita para prescri¢io do medicamento a base
dasubstancia dalista “C3” (imunossupressora), de cor branca, serd impressa
conforme modelo anexo (XIII), as expensas dos servigos publicos de satde
devidamente cadastrados junto ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria Estadual.

§ 1° A quantidade de Talidomida por prescricao, em cada Notificacao de
Receita, nao podera ser superior a necessria para o tratamento de 30
(trinta) dias.

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial da Talidomida, terd validade de 15
(quinze) dias, contados a partir de sua emissao e somente dentro da Unidade
Federativa que concedeu a numeragio.

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

§ 1° A Notificagdo de Receita Especial de Retindides, para preparagdes
farmacéuticas de uso sistémico, podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas,
e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente no méaximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emis-
sdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu 2 numeragio.
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§ 2° A Notificagao de Receita Especial para dispensagdo de medicamentos
de uso sistémico que contenham substincias constantes da lista “C2” (reti-
noicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deverd estar acom-
panhada de “Termo de Consentimento Ps-Informacao” (ANEXO XV e ANEXO
XVI), fornecido pelos profissionais aos pacientes alertando-os que o medi-
camento € pessoal e intransferivel, e das suas reacoes e restricdes de uso.

Art. 51 - Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas vete-
rindrias (no que couber), oficiais ou particulares, os medicamentos a base de
substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2”
(psicotropicas), “C2” (retindicas de uso sistémico), “C3” (imunossupressoras),
deste Regulamento Técnico e de suas atualizag6es, poderdo ser dispensados ou
aviados a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita
privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

Pardgrafo Gnico. Para pacientes em tratamento ambulatorial serd exigida
a Notificacio de Receita, obedecendo ao disposto no artigo 36 deste Regu-
lamento Técnico.

DA RECEITA

Art. 52 - O formulirio da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII),
valido em todo o Territdrio Nacional, devera ser preenchido em 2 (duas)
vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obriga-
toriamente, em destaque em cada uma das vias os dizeres: “1*via - Retencao
da Farmdcia ou Drogaria” e “2via - Orientagao ao Paciente”.

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

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

69



Portaria n® 344,, de 12 de maio de 1998 CRF/BA

§ 3° As farmdcias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do
prazo de 72 (setenta e duas) horas, 2 Autoridade Sanitéria local, as Receitas
de Controle Especial procedentes de outras Unidades Federativas, para
averiguagao e visto.

§ 4° Somente serd permitido a aplicagdo do fator de equivaléncia entre as
substancias e seus respectivos derivados (Base/Sal), em prescri¢des contendo
formulacdes magistrais, sendo necessario que as quantidades correspon-
dentes estejam devidamente identificadas nos rétulos da embalagem primdria
do medicamento.

Art. 53 - 0 aviamento ou dispensagdo de Receitas de Controle Especial,
contendo medicamentos a base de substincias constantes das listas “C1”
(outras substancias sujeitas a controle especial) e “C5” (anabolizantes) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacoes, em qualquer forma farmacéutica
ou apresentacio, € privativo de farmdcia ou drogaria e somente podera ser
efetuado mediante receita, sendo a “12via - Retida no estabelecimento far-
macéutico” e a “2?via - Devolvida ao Paciente”, com o carimbo comprovando
o atendimento.

Art. 54 - A prescricio de medicamentos a base de substincias anti-re-
trovirais (lista “C4”), s podera ser feita por médico e serd aviada ou dis-
pensada nas farmdcias do Sistema Unico de Satide , em formuldrio préprio
estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficard retida. Ao
paciente, dever ser entregue um receitudrio médico com informagdes sobre
seu tratamento. No caso do medicamento adquirido em farmdcias ou dro-
garias serd considerado o previsto no artigo anterior.

Pardgrafo Gnico. Fica vedada a prescricao de medicamentos a base de
substancias constantes da lista “C4” (anti-retrovirais), deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, por médico veterindrio ou cirurgides dentistas.

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

a) identificacio do emitente: impresso em formuldrio do profissional ou
da instituicdo, contendo 0 nome e endereco do consultorio e/ ou da residéncia
do profissional, n.° da inscri¢ao no Conselho Regional e no caso da instituicao,
nome e endereco da mesma;

b) identificacao do usudrio: nome e enderego completo do paciente, e no
caso de uso veterindrio, nome e endereco completo do proprietdrio e iden-
tificacao do animal;

¢) nome do medicamento ou da substincia prescrita sob a forma de
Denominagio Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentragio, forma
farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

d) data da emissao;

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

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

§ 1°As prescrigdes por cirurgioes dentistas e médicos veterindrios s6 poderdo
ser feitas quando para uso odontoldgico e veterindrio, respectivamente.

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

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

Pardgrafo Ginico . Para pacientes em tratamento ambulatorial serd exigida
aReceita de Controle Especial em 2 (duas) vias, obedecendo ao disposto no
artigo 55 deste Regulamento Técnico.

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

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

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

Pardgrafo Gnico. No caso de prescricao de substancias ou medicamentos
antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade ficar4 limitada até 6
(seis) meses de tratamento.
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Art. 60 - Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor
deverd apresentar justificativa com o CID ou diagnostico e posologia, datando
e assinando as duas vias.

Pardgrafo Gnico. No caso de formulagdes magistrais, as formas farma-
céuticas deverdo conter, no maximo, as concentragoes que constam de Lite-
raturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

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

CAPITULO VI
DA ESCRITURACAO

Art. 62 - Todo estabelecimento, entidade ou 6rgao oficial que produzir,
comercializar, distribuir, beneficiar, preparar, fracionar, dispensar, utilizar,
extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar
ou manipular substancia ou medicamento de que trata este Regulamento
Técnico e de suas atualizagoes, com qualquer finalidade devera escriturar e
manter no estabelecimento para efeito de fiscalizagdo e controle, livros de
escrituracao conforme a seguir discriminado:

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

§ 2° Livro de Receitudrio Geral - para farmdcias magistrais.

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

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

§ 1°Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderdo ser elaborados
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através de sistema informatizado previamente avaliado e aprovado pela
Autoridade Sanitdria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 2°No caso do Livro de Registro Especifico, deverd ser mantido um livro
para registro de substancias e medicamentos entorpecentes (listas “A1” e
“A2”), um livro para registro de substancias e medicamentos psicotropicos
(listas “A3”, “B1” e “B2”), um livro para as substincias e medicamentos
sujeitos a controle especial (listas “C1”, “C2”, “C4” e “C5”) e um livro para
asubstancia e/ou medicamento da lista “C3” (imunossupressoras).

§ 3° Cada pdgina do Livro de Registro Especifico destina-se a escrituragao
de uma s6 substancia ou medicamento, devendo ser efetuado o registro
através da denominagio genérica (DCB), combinado com o0 nome comerecial.

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

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

§ 2°0 Livro de Registro Especifico do estabelecimento fornecedor das subs-
tancias constantes da lista “C3” (imunossupressoras) e do medicamento Talido-
mida, bem como os demais documentos comprovantes da movimentagao de
estoque deverdo ser mantidos no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos.

§ 3° Os 6rgaos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitria com-
petente, para dispensar o medicamento Talidomida deverdo possuir um Li-
vro de Registro de Notificagio de Receita, contendo a data de dispensagdo, o
nome, idade e sexo do paciente, o CID, quantidade de comprimidos, o nome
¢ CRM do médico e 0 nome do técnico responsavel pela dispensagao. Este
Livro deverd permanecer na unidade por um periodo de 10 (dez) anos.

Art. 65 - Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotagdo, em
ordem cronoldgica, de estoque, entradas (por aquisi¢ao ou produgio), saidas
(por vendas, processamento, beneficiamento, uso) e perdas.
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Art. 66 - Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, o Livro de
Registro Especifico for apreendido pela Autoridade Sanitdria ou Policial, ficardo
suspensas todas as atividades relacionadas a substancias e/ou medicamentos
nele registrados até que o referido livro seja liberado ou substituido.

CAPITULO VII
DA GUARDA

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

CAPITULO VIII
DOS BALANGOS

Art. 68 - 0 Balanco de Substincias Psicoativas e Outras Substincias Su-
jeitas a Controle Especial - BSPO (ANEXO XX), serd preenchido com a movi-
mentagio do estoque das substincias constantes das listas “A1” e “A2” (entor-
pecentes), “A3”,”B1" e “B2” (psicotrdpicas), “C1” (outras substancias sujeitas
a controle especial), “C2” (retindicas), “C3” (imunossupressoras), “C4”
(anti-retrovirais), “C5” (anabolizantes) e “D1” (precursoras), deste Regula-
mento Técnico e de suas atualizagoes, em 3 (trés) vias, e remetido 2 Autoridade
Sanitdria pelo farmacéutico/quimico responsavel trimestralmente até o dia
15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° 0 Balango Anual deveri ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de
janeiro do ano seguinte.

§ 2° Ap6s o visto da Autoridade Sanitdria, o destino das vias serd:

1% via - a empresa ou estabelecimento deverd remeter 2 Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde.

2% via - retida pela Autoridade Sanitdria.
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3%via - retida na empresa ou instituicéo.

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

§ 4° 0 Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a
Controle Especial - BSPO, deverd ser a copia fiel e exata da movimentagdo
das substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, registrada nos Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regula-
mento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizagdo de ajustes, utilizando o fator de corregdo, de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atua-
lizagbes, quando do preenchimento do BSPO.

§ 6° Aaplicagio de ajustes de substancias constantes das listas deste Regu-
lamento Técnico e de suas atualizacoes, que compdem os dados do BSPO sera
privativa da Autoridade Sanitdria competente do Ministério da Satide.

Art. 69 - 0 Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a
Controle Especial - BMPO, destina-se ao registro de vendas de medicamentos
abase de substancias constantes das listas “A1”, “A2” (entorpecentes), “A3”
e “B2” (psicotropicos) e “C4” (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico
e de suas atualizacdes, por farmdcias e drogarias conforme modelo (ANEXO
XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico
Responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro.

§ 1° 0 Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de
janeiro do ano seguinte.

§ 2° Apds o visto da Autoridade Sanitdria, o destino das vias serd:

1% via - retida pela Autoridade Sanitdria.

24 via - retida pela farmdcia ou drogaria.

§ 3° As farmacias de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterindrias,
ficam dispensadas da apresentagdo do Balango de Medicamentos Psicoativos
e de outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO).
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Art. 70 - O Mapa do Consolidado das Prescricoes de Medicamentos -
MCPM (ANEXO XXII), destina-se ao registro das prescricoes de medicamentos
abase de substancias constantes das listas “C3” (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, pelos 6rgaos oficiais autorizados,
em 3 (trés) vias, e remetido 2 Autoridade Sanitdria pelo Farmacéutico Respon-
sdvel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro
e janeiro de cada ano.

§ 1°Ap6s o carimbo da Autoridade Sanitdria, o destino das vias serd:

1*via: retida pela Autoridade Sanitdria,

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

3%via: retida nos orgaos oficiais de dispensacao.

§ 2° 0 MCPM do medicamento Talidomida serd apresentado a Autoridade
Sanitaria, pelas farmdcias privativas das unidades publicas que dispensem
o referido medicamento para os pacientes cadastrados nos Programas
Governamentais especificos.

Art. 71 - ARelagio Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle
Especial - RMV (ANEXO XXIII), destina-se ao registro das vendas de medi-
camentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagoes, excetuando-se as substancias constantes da
lista “D1” (precursoras), efetuadas no més anterior, por inddstria ou labo-
ratorio farmacéutico e distribuidor, e serao encaminhadas a Autoridade Sa-
nitdria, pelo Farmacéutico Responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més,
em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitaria e a
outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72 - ARelagdo Mensal de Notificacdes de Receita “A” - RMNRA (ANEXO
XXIV), destina-se ao registro das Notificagoes de Receita “A” retidas em far-
mdcias e drogarias quando da dispensagao de medicamentos a base de
substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes) e “A3” (psico-
tropicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacoes, a qual serd
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encaminhada junto com as respectivas notificacoes a Autoridade Sanitaria,
pelo farmacéutico responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2
(duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitdria e a outra
devolvida ao estabelecimento depois de visada.

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

Art. 73 - Afalta de remessa da documentagio mencionada nos artigos 68,
09, 70, 71 e 72, nos prazos estipulados por este Regulamento Técnico,
sujeitard o infrator as penalidades previstas na legislagio sanitdria em vigor.

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

Art. 75 - A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde enca-
minhard relatorios estatisticos, trimestral e anualmente ao 6rgao Internacional
de Fiscalizacdo de Drogas das Nagoes Unidas com a movimentagdo relativa
as substancias entorpecentes, psicotropicos e precursoras.

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

Art. 76 - £ permitido o preenchimento dos dados em formulrios ou por sis-
tema informatizado, da documentacio a que se refere este Regulamento Técnico,
providenciando a remessa do disquete 2 Autoridade Sanitdria do Ministério da
Satide, obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX
DA EMBALAGEM

Art. 77 - E atribuigdo da Secretaria de Vigilncia Sanitdria do Ministério
da Satide a padronizagdo de bulas, rétulos e embalagens dos medicamentos
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que contenham substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagoes.

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

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

Art. 80 - Os rétulos de embalagens de medicamentos a base de substancias
constantes das listas “A1”e “A2” (entorpecentes) e “A3” (psicotrdpicos), de-
verdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados, na
altura do terco médio e com largura ndo inferior a um tergo da largura do
maior lado da face maior, contendo os dizeres: “Venda sob Prescri¢io Médica”
- “Atencao: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica”.

Pardgrafo Gnico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput
deste artigo deverd constar obrigatoriamente, em destaque e em letras de
corpo maior de que o texto, a expressdo: ‘Afencdo: Pode Causar Dependéncia
Fisica ou Psiquica”.

Art. 81 - Os réotulos de embalagens de medicamentos a base de substancias
constantes das listas “B1” e “B2” (psicotrdpicos), deverdo ter uma faixa
horizontal de cor preta abrangendo todos seus lados, na altura do terco
médio e com largura ndo inferior a um terco da largura do maior lado da
face maior, contendo os dizeres: “Venda sob Prescrigdo Médica” - “0 Abuso
deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

Pardgrafo Gnico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput
deste artigo, deverd constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de
corpo maior de que o texto, a expressdo: “0 Abuso deste Medicamento pode
causar Dependéncia”.

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

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

§ 1° Nas bulas e rétulos dos medicamentos a que se refere o caput deste
artigo para as listas “C1” (outras substancias sujeitas a controle especial), “C4”
(anti-retrovirais) e “C5” (anabolizantes), deverd constar, obrigatoriamente, em
destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expresso: “Venda Sob
Prescricao Médica”- “S6 Pode ser Vendido com Retengao da Receita”.

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

§ 3° Nas bulas e rétulos dos medicamentos de uso tépico, manipulados
ou fabricados, que contém substincias retindicas, constantes da lista “C2”
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagoes, deverd constar, obriga-
toriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a ex-
pressdo: “Venda Sob Prescricdo Médica” - “Atengdo - Ndo Use este Medica-
mento sem Consultar o seu Médico, caso esteja Gravida. Ele pode causar
Problemas ao Feto”.

§ 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base
da substancia misoprostol constante da lista C1 (outras substancias sujeitas
acontrole especial) deste Regulamento Técnico deverd constar obrigatoria-
mente, em destaque um simbolo de uma mulher gravida dentro do circulo
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cortado a0 meio e as seguintes expressoes inseridas na tarja vermelha: “Atengao:
Uso sob Prescricio Médica” - “S6 pode ser utilizado com Retencao de Receita”
- “Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas” - “Venda e uso Restrito a Hospital”.

§ 5° Nas bulas e rétulos do medicamento que contem misoprostol deve
constar obrigatoriamente ao expressdo: “Atencdo: Risco para Mulheres
Gravidas” - “Venda e uso Restrito a Hospital”.

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

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

Art. 85 - Os rotulos das embalagens dos medicamentos contendo as
substancias da lista “C3” (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida
seguirdo o modelo estabelecido em legislacao sanitdria em vigor.

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

CAPITULO X

DO CONTROLE E FISCALIZACAO

Art. 87 - As Autoridades Sanitarias do Ministério da Saide, Estados, Mu-
nicipios e Distrito Federal inspecionarao periodicamente as empresas ou
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estabelecimentos que exercam quaisquer atividades relacionadas as
substancias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, para averiguar o cumprimento dos dispositivos legais.
Paragrafo tinico. O controle e a fiscalizacao da producio, comércio, mani-
pulagdo ou uso das substancias e medicamentos de que trata este Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes serdo executadas, quando necessdrio, em
conjunto com o 6rgao competente do Ministério da Fazenda, Ministério da
Justica e seus congéneres nos Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 88 - As empresas, estabelecimentos, institui¢oes ou entidades que
exer¢am atividades correlacionadas com substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagoes ou seus respectivos medica-
mentos, quando solicitadas pelas Autoridades Sanitarias competentes, deverao
prestar as informagdes ou proceder a entrega de documentos, nos prazos
fixados, a fim de nao obstarem a aco de vigilancia sanitaria e correspondentes
medidas que se fizerem necessdrias.

CAPITULO XI
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 89 - £ proibido distribuir amostras gritis de substancias e/ou medica-
mentos constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes.

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

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

§ 3°0 comprovante a que se refere o caput deste artigo, deverd ser retido
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pelo fabricante ou pela institui¢do que recebeu a amostra-gratis do médico,
pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposi¢ao da Autoridade Sanitiria
para fins de fiscalizacao.

§ 4° E vedada a distribuigiio de amostras-gritis de medicamentos a base
de Misoprostol.

Art. 90 - A propaganda de substincias e medicamentos, constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacoes, somente poderd ser
efetuada em revista ou publicagio técno-cientifica de circulagio restrita a
profissionais de satde.

§ 1° A propaganda referida no caput deste artigo deverd obedecer aos
dizeres que foram aprovados no registro do medicamento, nao podendo
conter figuras, desenhos, ou qualquer indicacio que possa induzir a conduta
enganosa ou causar interpretagdo falsa ou confusa quanto a origem, proce-
déncia, composicio ou qualidade, que atribuam ao medicamento finalidades
ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

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

Art. 91 - Somente as farmdcias poderao receber receitas de medicamentos
magistrais ou oficinais para aviamento, vedada a intermediagao sob qualquer
natureza.

Art. 92 - As industrias veterindrias e distribuidoras, deverao atender as
exigéncias contidas neste Regulamento Técnico que refere-se a Autorizacao
Especial, a0 comércio internacional e nacional, prescri¢o, guarda, escritu-
ragdo, balancos e registro em livros especificos.

Art. 93 - Os medicamentos destinados a uso veterindrio, serdo regula-
mentados em legislacdo especifica.

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

Parégrafo Ginico. A reposicao das ampolas se fard com a Notificacdo de Re-
ceita devidamente preenchida com o nome e enderego completo do paciente
a0 qual tenha sido administrado o medicamento.

Art. 95 - Quando houver apreensao policial, de plantas, substancias e/ou
medicamentos, de uso proscrito no Brasil - Lista - “E” (plantas que podem
originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e lista “F” (substancias
proscritas), a guarda dos mesmos serd de responsabilidade da Autoridade
Policial competente, que solicitard a incineragdo a Autoridade Judicidria.

§ 1° Se houver determinacdo do judicial, uma amostra devera ser resguar-
dada, para efeito de andlise de contra pericia.

§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitéria provi-
denciard aincineraco da quantidade restante, mediante autorizacio expressa
dojudicial. As Autoridades Sanitdrias e Policiais lavrarao o termo e auto de inci-
neracdo, remetendo uma via a autoridade judicial para instrucao do processo.

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

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

Art. 98 - 0 nao cumprimento das exigéncias deste Regulamento Técnico,
constituird infraco sanitdria, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas
na legislaco sanitdria vigente, sem prejuizo das demais sancdes de natureza
civil ou penal cabiveis.

Art. 99 - Os casos omissos serao submetidos a apreciacio da Autoridade
Sanitdria competente do Ministério da Satide, Estados, Municipios e Distrito
Federal.
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Art. 100 - As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-20 mutuamente
nas diligéncias que se fizerem necessarias ao fiel cumprimento deste Regu-
lamento Técnico.

Art. 101 - As listas de substincias constantes deste Regulamento Técnico
serdo atualizadas através de publicacdes em Didrio Oficial da Unido sempre
que ocorrer concessao de registro de produtos novos, alteracio de formulas,
cancelamento de registro de produto e alteracdo de classificacao de lista
para registro anteriormente publicado.

Art. 102 - Somente poderd manipular ou fabricar substancias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagoes bem como os
medicamentos que as contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Regu-
lamento Técnico, quando atendidas as Boas Priticas de Manipulagao (BPM)
e Boas Priticas de Fabricacio (BPF), respectivamente para farmdcias e
indastrias.

Art. 103 - As empresas importadoras, qualquer que seja a natureza ou a
etapa de processamento do medicamento importado a base de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacoes,
deverdo comprovar, perante a SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria
no pais, o cumprimento das Boas Priticas de Fabricagao (BPF) pelas res-
pectivas unidades fabris de origem, mediante a apresentacdo do competente
Certificado, emitido 2 menos de 2 (dois) anos, pela Autoridade Sanitéria do
pais de procedéncia.

Art. 104 - A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde no
prazo de 60 (sessenta) dias harmonizard e regulamentard a Boas Priticas de
Manipulagdo (BPM), no ambito nacional.

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

Art. 105 - A revisao e atualizagdo deste Regulamento Técnico deverdo
ocorrer no prazo de 2 (dois) anos.
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Art. 106 - 0 Orgdo de Vigilncia Sanitria do Ministério da Satide baixard
instrucdes normativas de carater geral ou especifico sobre a aplicagdo do
presente Regulamento Técnico, bem como estabelecerd documentagao, for-
muldrios e periodicidades de informagdes.

Art. 107 - Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer
afiscalizagdo e o controle dos atos relacionados a producio, comercializacio
e uso de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacoes, bem como os medicamentos que as contenham, no ambito
de seus territdrios bem como fard cumprir as determinagdes da legislacao
federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108 - Excetuam-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico
as substincias constantes da lista “D2” (insumos quimicos) as quais
encontram-se submetidas ao controle e fiscalizacao do Ministério da Justica
conforme Lei n.° 9.017/95.

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

Art. 110 - Este Regulamento Técnico entrard em vigor na data de sua
publicacio, revogando as disposicoes em contrdrio.

GONZALO VECINA NETO
OBSERVAGAO:
As listas de medicamentos controlados pela ANVISA periodicamente. Para

verificar as Gltimas atualizagoes, buscar nos sites do CRF/BA (www.crf-ba.org.br)
e da ANVISA (www.anvisa.gov.br).
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Resolu¢aon°417,
de 29 de setembro de 2004

Aprova o Codigo de Etica da Profissao Farmacéutica.

0 CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, no exercicio das atribuicdes que
lhe confere o artigo 6°, alinea “g”, da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de
1960,

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar 0 CODIGO DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA, nos
termos do Anexo desta Resolucdo, da qual faz parte.

Art. 2° - Esta Resolugdo entra em vigor na data da publicagdo, revogando-
se as disposicdes em contrdrio e, em especial, os termos da Resolugao n°
290/96 do Conselho Federal de Farmacia.

ANEXO

CODIGO DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA.

PREAMBULO

0 FARMACEUTICO E UM PROFISSIONAL DA SAUDE, CUMPRINDO-LHE
EXECUTAR TODAS AS ATIVIDADES INERENTES AO AMBITO PROFISSIONAL
FARMACEUTICO, DE MODO A CONTRIBUIR PARA A SALVAGUARDA DA SAUDE
PUBLICA E, AINDA, TODAS AS AGOES DE EDUCAGAO DIRIGIDAS A COMU-
NIDADE NA PROMOGAO DA SAUDE.

TITULO I
Do Exercicio Profissional

CAPITULO
Dos Principios Fundamentais

Art. 1° - O exercicio da profissao farmacéutica, como todo exercicio profis-
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sional, tem uma dimensao ética que € regulada por este cdigo e pelos diplo-
mas legais em vigor, cuja transgressao resultard em sangoes disciplinares por
parte do Conselho Regional de Farmdcia, ap6s apuragao pelas suas Comissoes
de Etica, independentemente das penalidades estabelecidas pelas leis do Pas.

Art. 2° - O farmacéutico atuard sempre com o maior respeito a vida
humana, a0 meio ambiente e a liberdade de consciéncia nas situagoes de
conflito entre a ciéncia e os direitos fundamentais do homem.

Art. 3° - A dimensao ética da profissio farmacéutica € determinada, em
todos os seus atos, pelo beneficio ao ser humano, a coletividade e a0 meio
ambiente, sem qualquer discriminagfo.

Art. 4° - Os farmacéuticos respondem pelos atos que praticarem ou pelos
que autorizarem no exercicio da profissao.

Art. 5° - Para que possa exercer a profissao farmacéutica com honra e
dignidade, o farmacéutico deve dispor de boas condi¢des de trabalho e re-
ceber justa remuneragio por seu desempenho.

Art. 6° - Cabe ao farmacéutico zelar pelo perfeito desempenho ético da
Farmicia e pelo prestigio e bom conceito da profissao.

Art. 7° - O farmacéutico deve manter atualizados os seus conhecimentos
técnicos e cientificos para aperfeicoar, de forma continua, o desempenho de
sua atividade profissional.

Art. 8° - Aprofissao farmacéutica, em qualquer circunstancia ou de qualquer
forma, ndo pode ser exercida exclusivamente com objetivo comercial.

Art. 9° - Em seu trabalho, o farmacéutico nio pode se deixar explorar por
terceiros, seja com objetivo de lucro, seja com finalidade politica ou religiosa.

Art. 10 - O farmacéutico deve cumprir as disposicdes legais que disciplinam
apritica profissional no Pais, sob pena de adverténcia.

CAPITULO IT
Dos Deveres

Art. 11 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito
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em um Conselho Regional de Farmdcia, independentemente de estar ou nio
no exercicio efetivo da profissao, deve:

I. comunicar as autoridades sanitdrias e profissionais, com discri¢ao e
fundamento, fatos que caracterizem infringéncia a este C6digo e as normas
que regulam o exercicio das atividades farmacéuticas;

1. dispor seus servicos profissionais as autoridades constituidas, se solicitado,
em caso de conflito social interno, catastrofe ou epidemia, independentemente
de haver ou nao remunerago ou vantagem pessoal;

III. exercer a assisténcia farmacéutica e fornecer informagées ao usuario
dos servicos;

IV. respeitar o direito de decisdo do usudrio sobre sua prépria satide e
bem-estar, excetuando-se o usudrio que, mediante laudo médico ou deter-
minacdo judicial, for considerado incapaz de discernir sobre opcoes de
tratamento e/ou decidir sobre sua propria saiide e bem-estar;

V. comunicar ao Conselho Regional de Farmicia e as autoridades sanitdrias
arecusa ou a demissao de cargo, fungdo ou emprego, motivada pela neces-
sidade de preservar os legitimos interesses da profissao, da sociedade ou da
satide publica;

VI. guardar sigilo de fatos que tenha conhecimento no exercicio da profissao,
excetuando-se os de dever legal, amparados pela legislacao vigente, os quais
exijam comunicacao, dentncia ou relato a quem de direito;

VIL. respeitar a vida humana, jamais cooperando com atos que inten-
cionalmente atentem contra ela ou que coloquem em risco sua integridade
fisica ou psiquica;

VIII. assumir, com responsabilidade social, sanitdria, politica e educativa,
sua funcdo na determinagdo de padroes desejaveis do ensino e do exercicio
da Farmdcia,;

IX. contribuir para a promogdo da satde individual e coletiva, princi-
palmente no campo da prevencdo, sobretudo quando, nessa area, desem-
penhar cargo ou fungdo publica;
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X. adotar postura cientifica, perante as praticas terapéuticas alternativas,
de modo que o usudrio fique bem informado e possa melhor decidir sobre
asuasaide e bem-estar;

XI. selecionar, nos limites da lei, os auxiliares para o exercicio de sua
atividade;

XII. denunciar as autoridades competentes quaisquer formas de poluigao,
deterioragdo do meio ambiente ou riscos inerentes ao trabalho, prejudiciais
asaide e avida;

XIII. evitar que 0 acimulo de encargos prejudique a qualidade da atividade
farmacéutica prestada.

Art. 12 - O farmacéutico deve comunicar ao Conselho Regional de Farmicia,
por escrito, o afastamento de suas atividades profissionais das quais detém
responsabilidade técnica, quando nao houver outro farmacéutico que, legal-
mente, 0 substitua.

§ 1°- A comunicagdo a0 Conselho Regional de Farmdcia deverd ocorrer no
prazo maximo de 5 (cinco) dias apds o afastamento, quando este ocorrer por
motivo de doenga, acidente pessoal, obito familiar, ou outro, a ser avaliado
pelo CRF.

§ 2° - Quando o afastamento for motivado por doenga, o farmacéutico ou
seu procurador deverd apresentar 2 empresa ou instituicao documento datado
e assinado, justificando sua auséncia, a ser comprovada por atestado, no
prazo de 5 (cinco) dias.

§ 3° - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos,
cursos de aperfeicoamento, atividades administrativas ou outras atividades,
acomunicago ao Conselho Regional de Farmdcia deverd ocorrer com ante-
cedéncia minima de 1 (um) dia.

CAPITULO II
Das Proibicoes

Art. 13 - E proibido ao farmacéutico:
L. participar de qualquer tipo de experiéncia em ser humano, com fins
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bélicos, raciais ou eugénicos, pesquisa clinica ou em que se constate des-
respeito a algum direito inaliendvel do ser humano;

II. exercer simultaneamente a Medicina;

III. praticar procedimento que ndo seja reconhecido pelo Conselho Federal
de Farmdcia;

IV. praticar ato profissional que cause dano fisico, moral ou psicolégico ao
usudrio do servigo, que possa ser caracterizado como impericia, negligéncia
ou imprudéncia;

V. deixar de prestar assisténcia técnica efetiva ao estabelecimento com o
qual mantém vinculo profissional, ou permitir a utilizagdo do seu nome por
qualquer estabelecimento ou institui¢do onde ndo exerca pessoal e efetiva-
mente sua fungdo;

VL. realizar, ou participar de atos fraudulentos relacionados 2 profissio
farmacéutica, em todas as suas dreas de abrangéncia;

VII. fornecer meio, instrumento, substancia ou conhecimento para induzir
apritica (ou dela participar) de eutandsia, de tortura, de toxicomania ou de
qualquer outra forma de procedimento degradante, desumano ou cruel em
relagdo ao ser humano,

VIII. produzir, fornecer, dispensar, ou permitir que seja dispensado meio,
instrumento, substancia e/ou conhecimento, medicamento ou formula ma-
gistral, ou especialidade farmacéutica, fracionada ou no, que néo contenha sua
identificacio clara e precisa sobre a(s) substancia(s) ativa(s) contida(s), bem
como suas respectivas quantidades, contrariando as normas legais e técnicas,
excetuando-se adispensagao hospitalar interna, em que podera haver a codificacio
do medicamento que for fracionado, sem, contudo, omitir o seu nome ou formula;

IX. obstar, ou dificultar a agdo fiscalizadora das autoridades sanitarias ou
profissionais;

X. aceitar remuneracio abaixo do estabelecido como o piso salarial,
mediante acordos ou dissidios da categoria;

XI. declarar possuir titulos cientificos ou especializagio que nao possa
comprovar;
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XII. permitir interferéncia nos resultados apresentados como perito ou auditor;

XIII. aceitar ser perito ou auditor quando houver envolvimento pessoal ou
institucional;

XIV. exercer a profissao farmacéutica quando estiver sob a san¢do disciplinar
de suspensio;

XV. expor, dispensar, ou permitir que seja dispensado medicamento em
contrariedade a legislagdo vigente;

XVI. exercer a profissao em estabelecimento que nio esteja devidamente
registrado nos orgaos de fiscalizacao sanitaria e do exercicio profissional;

XVIL. aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decisoes
de natureza profissional;

XVIIL. delegar a outros profissionais atos ou atribuicoes exclusivos da pro-
fissao farmacéutica;

XIX. omitir-se e/ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a
Farmdcia, ou com profissionais ou instituicoes farmacéuticas que pratiquem
atos ilicitos;

XX. assinar trabalhos realizados por outrem, alheio 4 sua execucao, orien-
tagdo, supervisao ou fiscalizacdo, ou ainda assumir responsabilidade por ato
farmacéutico que ndo praticou ou do qual nio participou efetivamente;

XXI. prevalecer-se do cargo de chefia ou de empregador para desrespeitar
a dignidade de subordinados;

XXIL. pleitear, de forma desleal, para si ou para outrem, emprego, cargo
ou fungdo que esteja sendo exercido por outro farmacéutico, bem como
praticar atos de concorréncia desleal;

XXIIL fornecer, ou permitir que fornecam, medicamento ou firmaco para
uso diverso da sua finalidade;

XXIV. exercer a Farmdcia em interagao com outras profissoes, concedendo
vantagem, ou nao, a0s demais profissionais habilitados para direcionamento
de usudrio, visando ao interesse econdomico e ferindo o direito do usudrio de
livremente escolher o servigo e o profissional;

XXV, receber remuneracdo por servicos que nao tenha efetivamente prestado;
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XXVI. exercer a fiscalizagdo profissional e sanitdria, quando for sécio ou
acionista de qualquer categoria, ou interessado por qualquer forma, bem
como prestar servigos a empresa ou estabelecimento que explore o comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, laboratdrios,
distribuidoras, inddstrias, com ou sem vinculo empregaticio.

Art. 14 - Quando atuante no servigo publico, é vedado ao farmacéutico:

. utilizar-se do servio ou cargo puablico para executar trabalhos de empresa
privada de sua propriedade ou de outrem, como forma de obter vantagens
pessoais;

IL. cobrar ou receber remuneragao do usuario do servio;

IIL. reduzir, irregularmente, quando em funcfo de chefia, a remuneragio
devida a outro farmacéutico.

CAPITULO IV
Da Publicidade e dos Trabalhos Cientificos

Art. 15 - E vedado a0 farmacéutico:

I divulgar assunto ou descoberta de contetido inveridico;

1. publicar, em seu nome, trabalho cientifico do qual ndo tenha participado
ou atribuir-se autoria exclusiva quando houver participacio de subordinados
ou outros profissionais, farmacéuticos ou nio;

I1I. promover publicidade enganosa ou abusiva da boa fé do usudrio;

IV. anunciar produtos farmacéuticos ou processos por meios capazes de
induzir a0 uso indiscriminado de medicamentos;

V. utilizar-se, sem referéncia ao autor ou sem a sua autorizacio expressa,
de dados ou informacdes, publicados ou nio;

VI. promover pesquisa na comunidade, sem o seu consentimento livre e
esclarecido, e sem que o objetivo seja a protegdo ou a promocao da satide.

CAPITULOV

Dos Direitos

Art. 16 - Sao direitos do farmacéutico:

I. exercer a profissao sem ser discriminado por questdes de religido, raca,
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sexo, nacionalidade, cor, idade, condigdo social, opinido politica ou de
qualquer outra natureza;

I1. interagir com o profissional prescritor, quando necessario, para garantir
aseguranca e a eficicia da terapéutica farmacoldgica, com fundamento no
uso racional de medicamentos;

I11. exigir dos demais profissionais de satide o cumprimento da legislacio
sanitdria vigente, em especial quanto a legibilidade da prescri¢ao;

IV. recusar-se a exercer a profissao em institui¢do publica ou privada,
onde inexistam condicoes dignas de trabalho ou que possam prejudicar o
usudrio, com direito a representagao junto as autoridades sanitdrias e pro-
fissionais, contra a instituicao;

V. opor-se a exercer a profissao, ou suspender a sua atividade, individual ou
coletivamente, em institui¢o ptiblica ou privada, onde inexistam remuneragao
ou condicdes dignas de trabalho ou que possam prejudicar o usudrio, ressalvadas
as situagoes de urgéncia ou de emergéncia, devendo comunicé-las imediatamente
a0 Conselho Regional de Farmdcia e as autoridades sanitdrias e profissionais;

VI. negar-se a realizar atos farmacéuticos que, embora autorizados por lei,
sejam contrarios aos ditames da ciéncia e da técnica, comunicando o fato,
quando for o caso, a0 usudrio, a outros profissionais envolvidos ou ao respectivo
Conselho Regional de Farmdcia.

TITULO 1T
Das Relacoes Profissionais

Art. 17 - O farmacéutico, perante seus colegas e demais profissionais da
equipe de satide, deve comprometer-se a:

L. obter e conservar alto nivel ético em seu meio profissional e manter
relagdes cordiais com a sua equipe de trabalho, prestando-lhe apoio, assis-
téncia e solidariedade moral e profissional;

1. adotar critério justo nas suas atividades e nos pronunciamentos sobre
servigos e fungdes confiados anteriormente a outro farmacéutico;

III. prestar colaboragdo aos colegas que dela necessitem, assegurando-lhes
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consideracdo, apoio e solidariedade que reflitam a harmonia e o prestigio da
categoria;

IV. prestigiar iniciativas dos interesses da categoria;

V.empenhar-se em elevar e firmar seu préprio conceito, procurando manter
a confianca dos membros da equipe de trabalho e do publico em geral;

VI. limitar-se as suas atribui¢des no trabalho, mantendo relacionamento
harmonioso com outros profissionais, no sentido de garantir unidade de acio
narealizaco de atividades a que se propde em beneficio individual e coletivo;

VII. denunciar, a quem de direito, atos que contrariem os postulados
éticos da profissao.

TITULO 11T
Das Relacoes com os Conselhos

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

1. acatar e respeitar os Acérdaos e Resolucdes do Conselho Federal e os
Acordaos e Deliberagoes dos Conselhos Regionais de Farmacia,

L. prestar, com fidelidade, informag6es que lhe forem solicitadas a respeito
de seu exercicio profissional;

III. comunicar a0 Conselho Regional de Farmicia em que estiver inscrito,
toda e qualquer conduta ilegal ou antiética que observar na pratica pro-
fissional;

IV atender convocagio, intimagao, notificagdo ou requisi¢ao administrativa
no prazo determinado, feita pelos Conselhos Regionais de Farmdcia, a ndo
ser por motivo de forca maior, comprovadamente justificado.

Art. 19 - O farmacéutico, no exercicio profissional, fica obrigado a informar,
por escrito, a0 respectivo Conselho Regional de Farmacia (CRF) todos o0s seus
vinculos, com dados completos da empresa (razao social, Cadastro Nacional
da Pessoa Juridica - C.N.PJ., endereco, hordrio de funcionamento e de Res-
ponsabilidade Técnica - RT), mantendo atualizado o seu enderego residencial
e 0s hordrios de responsabilidade técnica ou de substituicao.
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TITULO IV

Das Infracoes e Sancoes Disciplinares

Art. 20 - As sangdes disciplinares consistem em:

I. de adverténcia ou censura;

II. de multa de (um) saldrio-minimo a 3 (trés) salarios-minimos regionais;
111 de suspensao de 3 (trés) meses a um ano;

IV. de eliminagao.

TITULOV
Das Disposicoes Gerais

Art. 21 - As normas deste Codigo aplicam-se aos farmacéuticos, em qual-
quer cargo ou fungdo, independentemente do estabelecimento ou institui¢ao
onde estejam prestando servico.

Art. 22 - Averificacao do cumprimento das normas estabelecidas neste
Codigo € atribuigdo do Conselho Federal de Farmdcia, dos Conselhos Regionais
de Farmicia e suas Comissoes de Etica, das autoridades da drea de satide,
dos farmacéuticos e da sociedade em geral.

Art. 23 - A apuracio das infracoes éticas compete a0 Conselho Regional
de Farmdcia em que o profissional estd inscrito ao tempo do fato punivel em
que incorreu, por meio de sua Comissao de Etica.

Art. 24 - O farmacéutico portador de doenga que o incapacite para o
exercicio da farmdcia, apurada pelo Conselho Regional de Farmdcia em pro-
cedimento administrativo com pericia médica, terd suas atividades profi-
ssionais suspensas enquanto perdurar sua incapacidade.

Art. 25 - O profissional condenado por sentenca criminal, definitivamente
transitada em julgado, por crime praticado no uso do exercicio da profissao,
ficard suspenso da atividade enquanto durar a execugio da pena.

Art. 26 - Prescreve em 24 (vinte e quatro) meses a constatagdo fiscal de
auséncia do farmacéutico no estabelecimento, através de auto de infragdo
ou termo de visita, para efeito de instauragdo de processo ético.
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Art. 27 - Aplica-se o C6digo de Etica a todos os inscritos no Conselho Re-
gional de Farmdcia.

Art. 28 - O Conselho Federal de Farmdcia, ouvidos os Conselhos Regionais
de Farmdcia e a categoria farmacéutica, promoverd a reviso e a atualizacio
deste Cddigo, quando necessario.

Art. 29 - As condigdes omissas neste Codigo serdo decididas pelo Conselho
Federal de Farmicia.

(*) Republicada por incorrecao.

JALDO DE SOUZA SANTOS
PRESIDENTE - CFF
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Resolu¢ao n° 418,
de 29 de setembro de 2004

Aprova o Codigo de Processo Etico da Profissao Farmacéutica.

0 CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, no exercicio das atribuicées que Ihe
confere o artigo 6°, alinea"g", da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960.

RESOLVE:
AArt. 1° - Aprovar o CODIGO DE PROCESSO ETICO DA PROFISSAO FARMA-
CEUTICA, nos termos do Anexo desta Resolucio, de que faz parte.
Art. 2° - Esta Resolugdo entra em vigor na data da publicacao, revogando-

se as disposicoes em contrario e, em especial, os termos das Resolugtes 241/
93 e 259/94, do Conselho Federal de Farmacia.

ANEXO

CODIGO DE PROCESSO ETICO

TITULO1

Das Disposicoes Gerais

CAPITULO1

Do processo

Art. 1° - Aapuragio ética, nos Conselhos Regionais de Farmdcia, reger-se-
a por este Codigo, aplicando-se, supletivamente, os principios gerais de direito
408 Cas0$ OMisSos e/ou lacunosos.

Art. 2° - A competéncia disciplinar € do Conselho Regional de Farmacia
(CRF) em que o faltoso estiver inscrito a0 tempo do fato punivel em que incor-
reu, devendo o processo ser instaurado, instruido e julgado em cariter sigiloso,
sendo permitida vista dos autos apenas as partes e aos procuradores, forne-
cendo-se copias das pecas requeridas.
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Art. 3° - 0s Conselhos Regionais de Farmdcia instituirdo Comissoes de Etica,
com a competéncia de opinar pela abertura ou nao de processo ético disciplinar.

§ 1° - Cada Comissdo de Etica serd composta por, no minimo, 3 (trés)
farmacéuticos nomeados pelo Presidente do CRF e homologados pelo Plendrio,
com mandato igual ao da Diretoria.

§ 2° - Compete 2 Comissao de Etica escolher dentre os seus membros 0 seu
Presidente.

§ 3° - E vedada A Diretoria a participacdo na Comissio de Etica.

§ 4° - Verificada a ocorréncia de vaga na Comissdo de Etica, o Presidente do
CRF indicard o substituto para ocupar o cargo.

Art. 4° - AApuragio Etica obedecerd, para sua tramitago, cronologicamente
05 seguintes passos:

1. Recebimento da dentincia,;

II. Instauragdo ou Arquivamento;

I11. Montagem do Processo Etico-disciplinar;

IV Instalacdo dos trabalhos;

V. Conclusio da Comissio de Etica;

VI. Julgamento;

VII. Recursos e Revisoes;

VIII. Execucio.

Art. 5° - Compete aos Conselhos Regionais de Farmdcia processar e julgar em
primeira instincia os profissionais sob sua jurisdi¢ao e seus membros colegiados.

Art. 6° - Compete ao Conselho Federal de Farmécia julgar em instincia de
recurso os processos disciplinares éticos.

TITULO II
Dos procedimentos

CAPITULO II
Do Recebimento da Dentincia

Art. 7° - A apuracdo do processo ético inicia-se por ato do Presidente do
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CRF, quando este:
I. tomar ciéncia do ato ou matéria que caracterize infragao ética profissional;
I1. tomar conhecimento de infragao ética profissional por melo do Relatorio
de Fiscalizagdo do CRF que preside.

Art. 8° - O Presidente do CRF encaminhard, em até 20 (vinte) dias, corridos
do conhecimento do fato, despacho a0 Presidente da Comissdo de Etica, determi-
nando a elaboracfo de parecer sobre a viabilidade de abertura de Processo
Etico-disciplinar, com base nos indicios apresentados na dentincia recebida.

§ 1°- 0 Presidente da Comissao de Etica terd o prazo de 20 (vinte) dias,
contados a partir do recebimento da solicitacdo, para entregar o parecer.

§ 2° - 0 parecer do Presidente da Comissdo de Etica dever4 conter uma
parte expositiva, onde serdo fundamentados os motivos e uma outra, conclusiva,
onde se explicite a frase "pela instauragio de Processo Etico-disciplinar" ou
"pelo arquivamento". No primeiro caso, devera(@o) constar o(s) artigo(s) do
Codigo de Etica em tese infringido(s).

CAPITULO ITI
Da Instauracio ou Arquivamento

Art. 9° - O Presidente do CRF analisard o parecer do Presidente da Comissao
de Etica e despachard, em até 20 (vinte) dias, pelo arquivamento ou pela
instauracio de Processo Etico Disciplinar.

Pardgrafo Gnico - Para abertura de processo ético com fundamento na au-
séncia do profissional no estabelecimento a que presta assisténcia técnica, con-
forme dispde o inciso V, do artigo 13 do Cédigo de Etica, serdo necessdrias, no
minimo, 3 (trés) constatacdes fiscais no periodo de 24 (vinte e quatro) meses.

CAPITULO IV
Da Montagem do Processo Etico Disciplinar

Art. 10 - Instaurado o Processo Etico Disciplinar mediante despacho do
Presidente do CRF, a Secretaria o registrard por escrito e o autenticard, atri-
buindo a0 processo um niimero de protocolo que o caracterizard e, de imediato,
o encaminhard 2 Comissao de Etica.
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Art. 11 - O processo serd formalizado através de autos, com pecas anexadas
por termo, sendo os despachos, pareceres e decisoes juntados em ordem
numérica.

CAPITULOV
Da Instalacao dos trabalhos

Art. 12 - Recebido o processo, o Presidente da Comissio de Etica terd até
180 (cento e oitenta) dias, para instalar e concluir os trabalhos da Comissao
de Etica, obedecendo aos seguintes procedimentos:

I. Lavrar o competente termo de instalacdo dos trabalhos;

1. Designar, dentre os membros da comissao, o relator do processo;

II1. Designar um empregado do CRF para secretariar os trabalhos da Comisso;

IV. Designar local, dia e hora para a Sessdo de Depoimento do indiciado;

V. Determinar a imediata comunicacao por correspondéncia ao indiciado,
relatando-lhe:

a) daabertura do processo ético;

b) do local, data e hora designados para a sessdo em que ocorrerd o seu
depoimento

¢) do direito de arrolar até 3 (trés) testemunhas na sua defesa -prévia, que
deve(m) ser apresentada(s) em até 7 (sete) dias anteriores a data da audiéncia.

Parégrafo inico. O indiciado ou seu procurador ter livre acesso a0s origi-
nais dos autos do processo sempre que desejar consultd-los, observando-se o
expediente da Secretaria do CRF.

Art. 13 - Compete 20 Relator da Comissdo de Eticano Processo Etico-disciplinar:

I. Instruir o processo para julgamento

IL. Intimar pessoas;

I1I. Requerer pericias e demais provas ou diligéncias consideradas neces-
sdrias 2 instrugao do processo;

IV. Emitir relatorio;

V. Requerer ao Presidente da Comissao de Etica a realizagio de nova sessio
de depoimento, se necessario.
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Art. 14 - A sessdo de depoimento do indiciado obedecer ao que segue:

L. Somente poderdo estar presentes no recinto os membros Comissao de
Etica, 0 depoente e/ou seu procurador, as testemunhas, 01 advogado do CRF
e o funciondrio do CRF responsdvel por secretariar a Comissao de Etica;

I1. Cabe a0 Presidente da Comissdo de Etica determinar a arde de entrada
e/ou permanéncia no recinto dos participantes da sessao;

II1. A sessdo de depoimento poderd ser gravada em dudio, sendo as fitas
anexadas a0 processo;

IV. Ao final da sessdo de depoimento, o relator do processo oferecerd aos
presentes o "Termo de Depoimento", por escrito, em du vias de igual teor, que
devera ser lido e assinado pelos presentes.

Art. 15 - Caso o indiciado ndo se manifeste 2 Comissao de Etica também
nao compareca a0 local, no dia e na hora marcados para prestar depoimento,
o Presidente da Comissdo de Etica o convocard novamente, declarando-o
revel, se ausente. No primeiro dia Gtil seguinte, o Presidente da Comissdo de
Etica comunicard o ocorrido ao Presidente do CRF, requerendo-lhe a nomeacio
de Defensor Dativo.

§ 1°- 0 Presidente do CRF terd o prazo de 10 (dez) dias para proceder a
nomeacao do Defensor Dativo.

§ 2° - 0 Defensor Dativo, a partir de sua nomeago, terd o prazo de 15
(quinze) dias para apresentar, por escrito, 2 Comissdo de Etica, a defesa do
indiciado.

Art. 16 - O revel poderd intervir no processo em qualquer fase, nio lhe
sendo devolvido prazo ja vencido.

CAPITULO VI
Da Conclusio da Comissao de Etica

Art. 17 - Concluida a instrugdo processual, o Relator da Comissdo de Etica
apresentard seu relatorio.

§ 1° - Caso haja necessidade de pericias e demais provas, ou diligéncias
consideradas necessarias na instrugao do processo e que demandem maior
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tempo em face de maior complexidade, o prazo para conclusdo podera ser
prorrogado por até 180 (cento e oitenta) dias, mediante justificativa apre-
sentada pelo Presidente da CE ao Presidente do CRF.

§ 2° - O relatorio a que alude o "caput” deste artigo conterd uma parte
expositiva, mediante sucinto relato dos fatos, com a explicita referéncia ao
local, 2 data e 2 hora da infrac@o, com a apreciacao das provas acolhidas; e
outra parte, conclusiva, com a apreciacio do valor probatdrio das provas,
indicando a infragdo e os dispositivos do Cédigo de Etica infringidos e se
houve, ou nao, culpa.

Art. 18 - O Presidente da Comissdo notificard na audiéncia o indiciado
para, no prazo de 15 (quinze) dias, apresentar as razoes finais.

Art. 19 - Concluido o processo, o Presidente da Comissdo de Etica remeterd
os autos ao Presidente do CRF para as providéncias cabiveis.

CAPITULO VII
Do Julgamento

Art. 20 - Recebido o processo, o Presidente do CRF terd o prazo de 10 (dez)
dias para:

a) marcar a data de julgamento do processo em Reunido Plendria;

b) designar um Conselheiro Relator entre os Conselheiros Efetivos, por
distribuicao da Secretaria,

¢) comunicar a0 indiciado a data de julgamento, com antecedéncia minima
de 15 (quinze) dias.

Parigrafo tnico. A Plendria de julgamento do Processo Etico-disciplinar
deveri ser realizada, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos, contados
apartir da data de recebimento do Processo Etico-disciplinar pelo Presidente
do CRE.

Art. 21 - 0 Conselheiro Relator designado deverd apresentar seu parecer
na Reunido Plendria em que o processo serd submetido a julgamento, na data
marcada.

Pardgrafo tinico. Ndo apresentando o Conselheiro Relator o parecer, sem
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justificativa prévia, o Presidente do CRF designard outro Relator, que o apre-
sentard na plendria subsequente.

Art. 22 - Abrindo a Sessao de Julgamento, o Presidente da Reuniao Plendria
concederd a palavra ao Conselheiro Relator, que lerd se parecer e, apds a con-
cessao de direito a defesa oral, por 10 (dez) minutos, proferird o seu voto, com
julgamento que podera ser realizado, em sessao secreta, a critério do CRF.

Art. 23 - Cumprido o disposto nos artigos anteriores, o Presidente da Reunido
Plendria dard a palavra, pela ordem, aos Conselheiros que a solicitarem, para:

L. requerer vista dos autos;

1. requerer a conversao do julgamento em diligéncia, com aprovacio do
Plendrio, caso em que determinard as providéncias que devem ser adotadas
pela Comissio de Etica;

I1I. Opinar sobre a matéria ou os fundamentos ou conclusdes do Relator;

IV. Proferir seu voto.

Art. 24 - Caso haja pedido de vista dos autos ou conversao do julgamento
em diligéncia, 0 processo serd retirado de pauta, e seu julgamento final ocor-
rerd na Reunido Plendria subsequente.

§ 1° - Na hipétese de pedido de vista ou de conversao do julgamento em
diligéncia, cumpridas as respectivas providéncias, os autos serao devolvidos
a0 Conselheiro Relator para juntar seu parecer.

§ 2°- O relatorio a que alude o "caput” deste artigo conterd uma parte expo-
sitiva, mediante sucinto relato dos fatos, com a explicita referéncia ao local, a
data e ahora da infracdo, com a apreciacio das provas acolhidas; e outra parte,
conclusiva, com a apreciacio do valor probatdrio das provas, indicando a infragao
e os dispositivos do Cdigo de Etica infringidos e se houve, ou ndo, culpa.

§ 3° - Apos cumprida(s) a(s) diligéncia(s), o Presidente da Comissao de
Etica remeterd a0 Presidente do CRF o Processo Etico-disciplinar, quando se
contarao novamente oS prazos previstos no artigo 20.

Art. 25 - Adecisao dos Conselhos Regionais de Farmécia serd , fundamentada
com base no parecer e voto do relator.
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Pardgrafo tinico. Na hipétese de divergéncia do voto do Relati e com pedi-
do de revisdo por outro Conselheiro, o Presidente do CP designard este como
Revisor, que deverd apresentar voto, por escrito na sessao plendria subsequente
ou em sessao extraordindria.

Art. 26 - A decisdo do Plendrio terd a forma de Ac6rdo, a ser lavrado de
acordo com o parecer do Conselheiro, cujo voto tenha sido adotado.

CAPITULO VIII
Dos Recursos e Revisoes

Art. 27 - Da decisdo do Conselho Regional caberd recurso ao Conselho
Federal, no prazo de 30 (trinta) dias corridos, a contar da data em que o in-
frator dela tomar conhecimento.

§ 1° - Interposto tempestivamente, o recurso ter efeito suspensivo nos
casos previstos em lei.

§ 2°-No caso de interposi¢o intempestiva, que devera ser certificada nos
autos, pelo Conselho Regional, o processo serd arquivado, com transito em
julgado.

Art. 28 - O recurso serd julgado de acordo com o que dispuserem as nor-
mas do Conselho Federal de Farmdcia.

Art. 29 - No prazo de até um ano, a contar do transito em julgado da deci-
sdo, o punido podera requerer revisao do processo a0 CRF, com base em fato
novo, ou na hipétese de a decisao condenatoria ter sido fundada em depoi-
mento, exame pericial ou documento cuja falsidade ficar comprovada.

Pardgrafo Gnico. Considera-se fato novo aquele que o punido conheceu
somente apos o transito em julgado da decisao e que dé condicdo, por si s6,
ou em conjunto com as demais provas ja produzidas, de criar nos julgadores
uma convicgdo diversa daquela ji firmada.

Art. 30 - A revisdo terd inicio por peticao dirigida ao Presidente do CRF,
instruida com certidao de transito em julgado da decisdo e as provas docu-
mentais comprobatdrias dos fatos arguidos.

105



Resolugdo n° 418, de 29 de setembro de 2004 CRF/BA

Paragrafo tnico. O Presidente do CRF, a0 acatar o pedido, nomeard um
relator para emissdo de parecer, o qual serd submetido a julgamento em ses-
540 plendria, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias.

CAPITULO IX
Da Execucao

Art. 31 - Compete a0 Conselho Regional de Farmicia a execugao da decisao
proferida em Processo Etico-disciplinar, que se processard nos estritos termos
do Acdrdio e serd anotada no prontudrio do infrator.

Parigrafo Unico . No decurso da apuragio ética, poderd o profissional soli-
citar transferéncia para outro CRF, sem interrup¢do ou prejuizo do processo
ético no CRF em que tenha cometido a falta. Neste caso, apds o processo
transitado em julgado, deverd o CRF julgador informar ao CRF em que o
profissional estiver inscrito quanto ao teor do veredicto e 2 penalidade imposta.

§ 1°-Naexecugio da penalidade de eliminacfo da inscricao do profissional
no quadro do Conselho Regional de Farmdcia, além dos editais e das comu-
nicacoes feitas as autoridades e interessados, proceder-se-d a apreensio da
Carteira Profissional do infrator.

§ 2° - Na hipétese de aplicagdo definitiva de penalidade de suspensio, o
CRF devera promover publicidade da decisao.

TITULO NI

Das Disposicoes Finais

Art. 32 - Considera-se prorrogado o prazo até o 1° (primeiro) dia atil
subsequente, se 0 vencimento do mesmo cair em feriado ou em recesso do
Conselho.

Art. 33 - Arepresentagdo por procurador deverd estar instruida com ins-
trumento de procuragdo, com firma devidamente reconhecida, excetuando-
se aquela outorgada a advogado.

Art. 34 - A punibilidade de farmacéutico por falta sujeita a Processo Etico-
disciplinar, por meio do CRF em que esteja inscrito, prescreve em 5 (cinco)
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anos, contados da data de verificagdo do fato respectivo.

Art. 35 - O conhecimento expresso ou a notificacdo feita diretamente ao
profissional faltoso interrompe o prazo prescricional de que trata o artigo
anterior.

Pardgrafo tnico. O conhecimento expresso ou a notificacio de que trata
este artigo ensejard defesa escrita ou a termo, a partir de quando recomecara
afluir novo prazo prescricional.

Art. 36 - Todo processo disciplinar paralisado, ha mais de 3 (trés) anos,
pendente de despacho ou julgamento, serd arquivado ex officio, ou a reque-
rimento da parte interessada, sem prejuizo de serem apuradas as respon-
sabilidades pela paralisagdo.

(*) Republicada por incorrecao.

JALDO DE SOUZA SANTOS
PRESIDENTE DO CFF
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Resolucaon®27,
de 30 de mar¢o de 2007
Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos

Controlados - SNGPC, estabelece a implanta¢ao do mddulo para
drogarias e farmdcias e da outras providéncias

ADiretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso
daatribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto
no inciso IT e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo 1 da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 6
de marco de 2007, e

considerando que a satide € direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugao do risco de
doenca e de outros agravos e a0 acesso universal e igualitdrio as acoes e servi-
€0S para sua promogao, prote¢ao e recuperagao, nos termos do art. 196 da
Constituicao da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

considerando que as acdes e servicos de satide sao de relevancia ptblica,
nos termos do art. 197 da Constituicdo, cabendo ao Poder Ptblico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacio, fiscalizacao e controle;

considerando que a satide é um direito fundamental do ser humano, de-
vendo o Estado prover as condicdes indispensaveis a0 seu pleno exercicio,
conforme previsto pelo art. 2° da Lei Organica da Saide (LOS), Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabe-
lecidas na Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n°
3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que busca garantir condigdes

108



Resolugdo n° 27, de 30 de margo de 2007 CRF/BA

para seguranga e qualidade dos medicamentos consumidos no pais, promover
o uso racional e o acesso da populacio aqueles considerados essenciais;

considerando as disposicoes contidas na Resolugio n°® 338, de 6 de maio
de 2004, do Conselho Nacional de Saide, que aprova a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, com defini¢do de seus principios e eixos estra-
tégicos, entre os quais se incluem a manutengao de servigos de assisténcia
farmacéutica na rede publica de saide; a qualificacao dos servicos de assis-
téncia farmacéutica existentes e a constru¢ao de uma Politica de Vigilancia
Sanitdria que garanta o acesso da populagio a servigos e produtos, seguros,
eficazes e com qualidade;

considerando que compete 2 Unido, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, acompanhar e coordenar as agdes estaduais, distrital e
municipais de vigilincia sanitdria, bem como manter sistema de informagées
em vigilancia sanitdria, em cooperagdo com os Estados, o Distrito Federal e
0s Municipios, nos termos dos incisos V e VIII do art. 2°, da Lei n®9.782, de
26 de janeiro de 1999;

considerando a finalidade institucional da ANVISA de promover a protecio
da satde da populagdo, bem como suas atribuicoes legais, conforme esta-
belecido no art. 6° e nos incisos I, III, XVIII e XX do art. 7°, da Lein® 9.782,
de 1999;

considerando as disposicoes contidas na Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e no Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sis-
tema de vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas
os insumos farmacéuticos, correlates e outros produtos;

considerando as disposicoes contidas na Lei n°®5.991, de 17 de dezembro
de 1973, e no Decreto n°® 74.170, de | 0 de junho de 1974, acerca do con-
trole sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlates;

considerando as disposicoes contidas na Lei n® 11.343, de 23 de agosto
de 20006, e no Decreto n° 5.912, de 27 de setembro de 2006, acerca das
politicas pablicas sobre drogas e da instituicdo do Sistema Nacional de
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Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD; das medidas para prevengio do
uso indevido, atencdo e reinserg¢ao social de usudrios e dependentes de dro-
gas; das normas para repressdo a produ¢ao nao autorizada e do trafico ilicito
de drogas;

considerando a necessidade de aprimorar as ages de vigilancia sanitdria
com vistas ao aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo das substincias e
medicamentos sujeitos a controle especial, constantes das listas do
Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio
de 1998, e suas posteriores atualizagdes, bem como pela Portaria SVS/MS n°
6, de 29 de janeiro de 1999; e

considerando a necessidade de dispor de informacoes, em seus diversos
detalhamentos, acerca do comércio e uso de substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial para oportuna tomada de decisao das autoridades
competentes no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, em
busca da ampliagdo da respectiva capacidade de resolugao com relacio aos
problemas de natureza sanitdria,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secio 1

Da Instituicao do Sistema

Art. 1° - Fica instituido o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria,
constituido por instrumentos informatizados de captura e tratamento de da-
dos, disponibilizados via internet, sobre produg¢ao, circulagao, comércio e
uso de substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial.

§1° - 0 Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC serd implantado gradualmente no pais nos setores cujos estabele-
cimentos estejam envolvidos com a producao, circulagao, comércio e uso de
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substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial, por meio de mo-
dulos especificos, segundo as particularidades e especificidades de cada
segmento, sendo implantados por etapas a serem estabelecidas no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

§2° - Os procedimentos para dispensacio e manipulacio de substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial em drogarias ou farmacias
ficam submetidos ao tratamento administrativo obrigatorio do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, constituindo
o primeiro modulo do referido sistema, a ser implantado nos termos desta
Resolugdo.

§3° - As farmacias e drogarias de natureza puablica e os estabelecimentos
de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equi-
valente de assisténcia médica ficam dispensados do tratamento de que trata
o pardgrafo anterior enquanto o médulo especifico do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, apropriado a tais esta-
belecimentos, nao for disponibilizado e Implantado no 4mbito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria.

Secao Il

Dos Objetivos do Sistema

Art. 2° - §20 objetivos do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC:

I - aprimorar as agdes de vigilancia sanitdria com vistas a0 aperfeicoamento
do controle e fiscalizacao das substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial, assim especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas pe-
riodicamente pelo 6rgao ou entidade competente do Poder Executivo da Unido;

11 - obter dados e informagdes, em seus diversos detalhamentos, acerca do
comércio e uso de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
para subsidiar a formulacao de politicas ptblicas de satde e fortalecer a
atuacdo estratégica das agoes de fiscalizagdo e controle no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria, em busca de maior agilidade e resolutividade
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nasolucdo dos problemas sanitarios;

111 - disponibilizar dados e informag6es capazes de contribuir para a exe-
cucdo das acoes de vigilancia sanitdria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios em busca do fortalecimento da descentralizagdo e da promogio
do uso racional de medicamentos sujeitos a controle especial no pais; e

IV - otimizar as agoes de controle sobre os procedimentos de escrituracio
em drogarias e farmacias, relacionados com a movimentagdo de substancias
ou medicamentos sujeitos a controle especial, de modo a contribuir para
maior disponibilidade do responsavel técnico do estabelecimento para as
atividades voltadas para a atencdo farmacéutica, em busca da qualificacio
da assisténcia farmacéutica no pas.

Secao III
Dos Conceitos e Definigoes

Art. 3° - Para os fins desta Resolugdo sao adotados os seguintes conceitos
e definicoes:

I - Agente Regulado: pessoa fisica ou juridica submetida ao controle e
fiscalizacio da ANVISA;

11 - ativos de informagao: patrimonio composto por todos os dados e infor-
magdes gerados, manipulados e armazenados durante a execucdo do sistema
informatizado, dos procedimentos e dos processos de trabalho relacionados
com o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados;

111 - autenticidade: garantia de que os dados ou informagdes sejam verda-
deiros e fidedignos, tanto na origem quanto no destino;

IV - Certificado de Escrituracdo Digital: documento emitido pelo proprio
sistema informatizado apos o credenciamento do estabelecimento ao Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, que comprova
perante a autoridade sanitdria competente que o estabelecimento estd apto
a efetuar a escrituragdo e a transmissao eletronica da movimentagao dos
produtos sujeitos a controle especial;

V - dado: insumo necessdrio a produgdo de informagdo, geralmente
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composto por nimeros, palavras, codigos, imagens ou dudios;

VI - disponibilidade: facilidade de recuperagio ou acesso;

VII - drogaria: estabelecimento de dispensacio e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlates em suas embalagens
originais;

VIII - entrada: movimentagdo representada pelas compras das drogarias e
farmdcias ou pelas transferéncias de produtos industrializados entre drogarias
ou farmdcias filiais da mesma rede ou empresa ou pelas transferéncias de
insumos farmacéuticos entre farmacias filiais da mesma rede ou empresa;

IX - escrituragdo eletronica: procedimento de registro da movimentago
das entradas e saidas de substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial;

X - Esquema XML: documento XML (Extensible Markup Language) que
descreve a estrutura de um outro documento XML

XI - estabelecimento: unidade da empresa destinada ao comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos ou correlates;

XII - sitio eletronico: endereco em ambiente Internet, onde estao dis-
ponibilizados os servicos e informagdes relacionados ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, identificado como http:/
/www.anvisa.gov.br;

XIII - farmécia: estabelecimento de manipulacio de formulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlates, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento privativo
de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XIV - filial: estabelecimento identificado pelo mesmo nimero de raiz
referente a0 Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;

XV - gestor de seguranca: pessoa cadastrada pelo Agente Regulado, ou por
seu Responsdvel Legal, incumbida de administrar e controlar sua senha de
acesso a0 sistema de cadastramento de empresas da ANVISA;

XVI - inconsisténcia: discordancia de dados identificada no sistema infor-
matizado durante o registro do inventdrio inicial ou durante a escrituracao
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eletronica de produtos sujeitos a controle especial, relacionados com o ca-
dastro das empresas; os nimeros de registro dos medicamentos; os codigos
da Denominagao Comum Brasileira, entre outros;

XVII - informacéo: € o dado valorado, provido de significado, passivel de
andlise, comparacio ou interpretacao;

XVIII - instabilidade do sistema: problema de natureza operacional carac-
terizado como falha, interrupgio ou auséncia de comunicacio na transmissao
de dados ou informacdes;

XIX - integridade: garantia de ndo violagdo dos ativos de informagdo, na
origem, no transito ou no destino;

XX - interoperabilidade: possibilidade de ser operado de forma integrada
ou conjunta;

XXI - inventdrio inicial: declaracio de todo o estoque do estabelecimento
de substincias ou medicamentos sujeitos a controle especial, realizada me-
diante registro no sistema informatizado para fins de credenciamento do
estabelecimento ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Con-
trolados - SNGPC;

XXII - movimentagao: todas as atividades do estabelecimento relacionadas
com a entrada (compra ou transferéncia) e a saida (venda/dispensagio,
transferéncia ou perda) de substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial;

XXIII - padrio de transmissao: documento XML adequado ao Esquema XML
do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC;

XXIV- perda: movimentacdo representada por furto, roubo, avaria, venci-
mento do prazo de validade, erro na producio, perda no processo, apreensio
ou amostra retirada para efeito de andlise ou recolhimento pélos 6rgaos de
vigilancia sanitdria;

XXV - Responsavel Legal: pessoa fisica designada em estatuto, con-trato
social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais, o Agente Regulado pessoa juridica;

XXVI - Responsavel Técnico: profissional farmacéutico legalmente habilitado
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e inscrito no Conselho Regional de Farmécia, nos termos da lei, incumbido
de promover assisténcia técnica a farmdcia ou drogaria;

XXVII - Representante Legal: pessoa fisica ou juridica investida de poderes
legais para praticar atos em nome do Agente Regulado, preposta de gerir ou
administrar seus negdcios no ambito da ANVISA;

XXVIII - saida: movimentagdo representada pelas vendas ou perdas das
drogarias e farmdcias, pelas transferéncias de produtos industrializados
entre drogarias ou farmacias da mesma rede ou empresa, pelas transferéncias
de insumos farmacéuticos entre farmacias da mesma rede ou empresa;

XXIX - senha: codigo eletronico cadastrado nos sistemas da ANVISA para
fins de identificagdo e obtencdo de acesso as transacoes, e operagoes em
ambiente Internet;

XXX - sigilo: condicao inerente aos dados e informacoes que necessitam
de medidas especiais de protegdo contra revelagio nio-autorizada;

XXXI - sistema informatizado: aplicativo elaborado para servir como fer-
ramenta tecnoldgica necessdria a realizacao dos atos, procedimentos e
operagdes relacionados com o Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados - SNGPC; e

XXXII - transferéncia: é 2 movimentagdo de estoque de medicamentos
industrializados em suas embalagens originais ou de insumos farmacéuticos
entre estabelecimentos da mesma rede ou empresa, identificados pelo mesmo
numero de raiz referente ao Cadastro Nacional de Pessoas juridicas - CNPJ.

CAPITULO IT
DO ACESSO E DO CREDENCIAMENTO DOS
ESTABELECIMENTOS AO SISTEMA

Art. 4° - 0 acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC pressupde o prévio cadastro da empresa no sistema
informatizado da ANVISA e se dard por meio de senha pessoal, sigilosa e
intransferivel atribuida provisoriamente pelo sistema ao responsavel técnico
cadastrado para esse fim pelo gestor de seguranca, mediante credenciamento
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do estabelecimento, nos termos desta Resolugao.

§ 1 ° - Os dados inseridos no sistema de gerenciamento de que trata o
caput deste artigo so de responsabilidade do responsavel técnico cadastrado
com perfil de acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC.

§2° - No primeiro acesso a0 Sistema Nacional de Gerenciamento de Pro-
dutos Controlados - SNGPC, o responsavel técnico deve substituir a senha
provisoriamente atribuida pelo sistema por uma nova senha.

§3° - 0 uso indevido da senha eletronica e os prejuizos decorrentes da
eventual quebra de seu sigilo serao de responsabilidade do responsavel téc-
nico e do responsdvel legal do estabelecimento.

Art. 5° - O credenciamento dos estabelecimentos junto ao Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC pressupoe o cadastra-
mento do estabelecimento no sistema de seguranca da ANVISA e a atribuicio
do perfil de acesso ao responsavel técnico pelo gestor de seguranga, bem
como equipamento e infra-estrutura compativeis com as especificacdes do
sistema, conforme disposto nesta Resolugao.

Art. 6° - O credenciamento do estabelecimento se efetivard com a confir-
macdo do inventdrio inicial pelo responsdvel técnico, mediante acesso ao
Sistema de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC no sitio eletronico
da ANVISA.

Art. 7° - Efetivado o credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Na-
cional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, o Certificado de Es-
crituragdo Digital emitido pelo proprio sistema informatizado deve ser impresso
e permanecer a disposicao no estabelecimento, para fins de fiscalizacio.

CAPITULO 11l
DA ESCRITURACAO, DA MOVIMENTACAO E DO CONTROLE DO
ESTOQUE EM DROGARIAS E FARMACIAS

Art. 8° - As farmdcias e drogarias credenciadas junto ao Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC devem realizar o controle
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da movimentacio e do estoque de substincias ou medicamentos sujeitos a
controle especial por meio de sistema informatizado compativel com as es-
pecificacoes e padrdes de transmissdo estabelecidos por esta Agéncia, de
modo a garantir a interoperabilidade entre os sistemas.

Art. 9° - Aescrituragdo de todas as operagdes relacionadas com substancias
ou medicamentos sujeitos a controle especial deve ser realizada nos termos
do artigo anterior e transmitidas eletronicamente em arquivos no formato
especificado pelo Padrdo de Transmissao do sistema, em intervalos de no
minimo um e no maximo sete dias consecutivos, contados inicialmente a
partir da data de efetivo credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

§1° - Atransmissao de que trata o caput deste artigo deve ser realizada nos
intervalos estabelecidos, ainda que nenhuma movimentagio no estoque do
estabelecimento tenha ocorrido no respectivo periodo.

§2° - No caso das farmdcias nao sdo permitidas as transferéncias de pro-
dutos acabados, ainda que entre estabelecimentos filiais da mesma empresa.

Art. 10 - O responsavel técnico do estabelecimento, portador do perfil de
transmissor junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Con-
trolados - SNGPC, é o profissional responsavel pela escrituragio do estoque
e da movimentacao de substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial junto ao referido sistema.

§1° - As auséncias e afastamentos do responsavel técnico do estabeleci-
mento deverio ser registrados no campo especifico do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, de modo que as transmis-
soes de escrituracao permanegam bloqueadas durante o periodo considerado,
caso o estabelecimento nao disponha de responsavel técnico substituto, nos
termos da lei.

§2° - Ao final do periodo de auséncia ou de afastamento do responsével
técnico, as movimentagoes relativas ao periodo considerado deverdo ser
obrigatoriamente transmitidas.
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§3° - O estabelecimento nao podera comercializar, dispensar ou manipular
as substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial durante a auséncia
ou afastamento do responsavel técnico, salvo se houver substituto, nos termos
dalei, devidamente cadastrado com perfil de acesso ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

§4° - A substituigdo definitiva ou eventual do responsavel técnico da far-
mdcia ou drogaria junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC deve ser precedida de encerramento do inventario
junto ao sistema informatizado, de modo que as transmissées de escrituragio
possam ter continuidade pelo novo responsavel técnico ou pelo responsavel
técnico substituto, conforme o caso, mediante prévia atribuicdo de perfil de
acesso junto ao sistema e reabertura do inventario.

§5° - 0 sistema permitird que o novo responsavel técnico ou o responsavel
técnico substituto verifiquem o inventdrio final encerrado para que possam
dar continuidade as transmissoes da escrituragdo, mediante prévia atribuicao
de perfil de acesso junto a0 sistema e reabertura do inventario.

§6° - 0 sistema permitird a notificagao de inconsisténcia e o ajuste de in-
ventdrio pelo novo responsdvel técnico ou pelo responsdvel técnico substituto,
conforme o caso, nas situacoes em que for identificada divergéncia entre os
dados do inventario encerrado anteriormente e o estoque existente no esta-
belecimento.

§7° - As aberturas e encerramentos de inventario junto ao Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC serdo registradas no his-
torico de movimentagdo e permanecero disponiveis para emissao de relatdrios.

§8° - Asolicitacao de alteragdo da autorizagao de funcionamento de far-
mdcias e drogarias para modificagio de responsavel técnico sem o prévio
encerramento do estoque pelo responsavel técnico cadastrado com perfil de
transmissor junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC resultard no encerramento automatico do inventario
do estabelecimento no referido sistema, devendo o novo responsavel técnico
promover a reabertura do inventrio.
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CAPITULO IV
DO PADRAO SNGPC E DO SISTEMA
INFORMATIZADO DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 11 - Os programas ou sistemas informatizados utilizados pelos esta-
belecimentos devem ser desenvolvidos ou adaptados segundo as especifi-
cacoes estabelecidas pélos Padrdes de Transmissao do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC e ser capazes de exportar
os dados para o formato exigido, garantindo a interoperabilidade necessiria,
de modo a transmiti-los de forma segura ao referido sistema.

§1° - 0s requisitos e as especificagdes dos Padrdes SNGPC, bem como
suas posteriores alteragdes, serao aprovados em ato proprio e permanecerio
disponiveis no sitio eletronico da ANVISA para viabilizar o desenvolvimento
ou a atualizacdo dos programas e sistemas informatizados utilizados pelos
estabelecimentos.

§2° - As alteragoes e melhorias nos Padrdes SNGPC atenderao a principios
de transparéncia e de estabilidade e observarao, entre outros, a critérios que
visem:

I - reducio de custos administrativos;

Il - aumento da eficiéncia, eficcia e efetividade da atencéo e protecio a
sande;

I1I - integragao dos sistemas de informacio em sadde adotados pela ANVISA
e pelo Ministério da Satde, ou demais 6rgaos ou entidades relacionadas com
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria; e

IV - harmonizago com os padrdes nacionais e internacionais, elaborados
pelas organizagdes produtoras de padrio de informagio em satde.

§4° - As alteragtes dos Padrdes SNGPC poderio ser precedidas de consulta
a0s interessados e contar com a participacdo de representacdes da sociedade
no momento de sua proposicao e avaliaco.

§5° - 0 desenvolvimento, aquisi¢ao ou adaptacdo de programa ou sistema
informatizado para os fins desta Resolugdo constitui responsabilidade de
cada estabelecimento.
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Art. 12 - O sistema informatizado utilizado pelos estabelecimentos para
escrituragdo do estoque e da movimentagdo de substincias e medicamentos
sujeitos a controle especial deve assegurar o sigilo, a integridade, a autenti-
cidade e a disponibilidade dos dados e informagées, de modo a viabilizar a
execucao das agoes de fiscalizagdo e controle dos 6rgaos competentes, bem
como garantir a protecdo da imagem, da honra e da privacidade das pessoas.

§ 1° - £ vedado disponibilizar a terceiros nio autorizados dados ou infor-
macdes relacionados ao comércio e uso de substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial, capazes de identificar e individualizar padroes
ou hdbitos de prescri¢do, dispensagdo ou consumo desses produtos, salvo
nos casos permitidos pela legislagdo vigente.

§2° - Na hipétese de ser apurada infragdo ao disposto neste artigo, ou
demais normas pertinentes, os responsaveis ficarao sujeitos as sangoes previstas
na legislagdo penal, civil e administrativa, sem prejuizo da agdo disciplinar
decorrente do regime juridico a que estejam submetidos.

CAPITULOV
DA FISCALIZACAO DOS ESTABELECIMENTOS E DA GESTAO DO SNGPC
NO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 13 - Compete a0s 6rgaos de fiscalizacao sanitdria dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios a fiscalizagao dos estabelecimentos de que
trata esta Resolugao, nos termos da legislagao vigente.

Parégrafo tinico. A ANVISA podera prestar cooperagdo técnica e financeira
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, bem como atuar em cir-
cunstancias especiais de risco 2 saide, observada a autonomia federativa e
adiretriz constitucional da descentralizacao das acdes no ambito do Sistema
Unico de Satide - SUS.

Art. 14 - As autoridades sanitarias da Uniao, dos Estados, do Distrito Fe-
deral e dos Municipios terdo acesso a dados e informagdes por meio do
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, em
seus diversos detalha mentos, acerca da produgao, circulacao, comércio e
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uso de substincias e medicamentos sujeitos a controle especial, no ambito
legal de suas respectivas atribuicdes.

§1°- Agestdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Contro-
lados - SNGPC em ambito nacional serd exercida pela ANVISA, na qualidade
de coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

§2° - Ao gestor nacional do SNGPC cabe, entre outras atribuicdes:

[ - aresponsabilidade pela elaboragdo e atualizagdo do cadastro e liberacio
do acesso ao sistema com relacfo aos profissionais de vigilancia sanitéria no
ambito federal; e

I - atribuicao de acesso com perfil de gestor estadual do SNGPC no 4m-
bito dos Estados e do Distrito Federal, conforme indicacao e escolha da
autoridade competente da respectiva Unidade da Federagdo, mediante
preenchimento de formulario especifico disponibilizado pela ANVISA.

§3° - Ao gestor estadual do SNGPC cabe, entre outras atribuicdes:

[ - aresponsabilidade pela elaboragdo e atualizagdo do cadastro e liberacio
do acesso ao sistema com relaco aos profissionais de vigilancia sanitdria no
ambito do respectivo Estado ou do Distrito Federal; e

II - atribuicdo de acesso com perfil de gestor municipal do SNGPC no
ambito dos Municipios do respectivo Estado, conforme indicacéo e escolha
da autoridade competente de cada Municipio.

§4° - Ao gestor municipal do SNGPC cabe, entre outras atribuigdes, a res-
ponsabilidade pela elaboragdo e atualizagio do cadastro e liberagio do
acesso a0 sistema com relagdo aos profissionais de vigilancia sanitdria no
ambito do respectivo Municipio.

§5° - Aresponsabilidade pela atualizacio dos dados referentes aos gestores
do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC no
ambito nacional, estadual, do Distrito Federal ou municipal, junto as instan-
cias responsaveis pela atribuicdo de acesso ao Sistema com perfil de gestor,
ficard a cargo das respectivas autoridades que os indicaram, nos termos dos
pardgrafos anteriores.

§6° - 0 acesso ao sistema pelos profissionais de vigilancia sanitria dos
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Estados e do Distrito Federal abrangera os dados e informagdes relativos aos
estabelecimentos sob regime de vigilancia sanitaria no ambito estadual ou
do Distrito Federal, conforme o caso, e se dard mediante liberagao de acesso
pelo gestor do sistema no respectivo Estado ou no Distrito Federal.

§7° - 0 acesso ao sistema pelos profissionais de vigilancia sanitdria dos
Municipios abrangera os dados e informagdes relativos aos estabelecimentos
sob regime de vigilancia sanitdria no ambito municipal e se dard mediante
liberagdo de acesso pelo gestor do sistema no respectivo Municipio.

§8° - 0s dados e informagGes técnicas e operacionais obtidos por meio do
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC deverao
receber tratamento sigiloso, salvo para impossibilitar a ocorréncia de circuns-
tancias de risco 2 satde da populacio.

Art. 15 - O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
- SNGPC permitird a disponibilidade de emissao de relatorios que contenham
no minimo os mesmos dados e informagdes exigidos anteriormente para fins
de escrituragdo no livro de registro de substancias e medicamentos sujeitos
acontrole especial, de modo a viabilizar a execucao das acoes de fiscalizacio
e controle dos orgos de vigilancia sanitiria da Unido, dos Estados, do Dis-
trito Federal e dos Municipios.

§1° - Aqualquer momento a autoridade sanitdria podera solicitar do esta-
belecimento a emissao de relatorios que contenham o historico de movimen-
tacdo do estabelecimento com relagio a substancias e medicamentos sujeitos
a controle especial.

§2° - No caso de instabilidade do sistema da ANVISA, que inviabilize a
emissao de relatdrios ou prejudique a operagdo do sistema informatizado do
estabelecimento no momento da fiscalizagdo, nenhuma restrigdo deve ser
aplicada ao estabelecimento, desde que confirmada a inoperancia do sistema
pela ANVISA.

Art. 16 - Configurada infrac@o por inobservancia de preceitos ético-pro-
fissionais, o 6rgdo fiscalizador comunicard o fato a0 Conselho Profissional
competente.

122



Resolugdo n° 27, de 30 de margo de 2007 CRF/BA

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 17 - Os Guias do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC e os Padrdes SNGPC permanecerao disponiveis no sitio
eletronico da ANVISA e serdo atualizados segundo a pertinéncia e a perio-
dicidade necessarias, conforme estabelecido nesta Resolugao.

Art. 18 - As funcionalidades do Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados - SNGPC para fins de acesso e monitoramento dos da-
dos e informagdes acerca da producio, circulagdo, comércio e uso de subs-
tncias e medicamentos sujeitos a controle especial, em seus diversos deta-
lhamentos, serdo implantadas gradualmente, segundo critérios e prioridades
identificadas no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

Art. 19 - Os estabelecimentos continuarao a apresentar e encaminhar aos
orgaos competentes de vigilancia sanitdria, os Balancos Trimestral e Anual
de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial - BSPO; os
Balancos Trimestral e Anual de Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos
a Controle Especial - BMPO e a Relacao Mensal das Notificagoes de Receitas
“X” - RMNRA, conforme disposto na legislagdo vigente, mesmo apds o cre-
denciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de Geren-
ciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

Pardgrafo inico. Na medida em que forem implantados e disponibilizados
os relatorios referentes aos balancos e informacdes de que trata este artigo,
no médulo do sistema estabelecido nesta Resolucdo, a respectiva elaboragao
e envio pelos estabelecimentos poderd ocorrer no ambito do proprio Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, conforme
orientacao a ser estabelecida em ato proprio.

Art. 20 - AANVISA disponibilizard mecanismos de validacao de mensagens
enviadas ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC no sitio eletronico da Agéncia, de modo a viabilizar o desenvolvimento
de programas ou a adaptagdo de sistemas iformatizados de que trata esta
Resolugdo.
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Art. 21 - As drogarias e farmacias que realizam a dispensa¢o ou 2 mani-
pulagio de substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial deverdo
promover o respectivo credenciamento junto ao Sistema Nacional de Geren-
ciamento de Produtos Controlados - SNGPC conforme o cronograma a seguir
estabelecido:

I - farmdcias em todo territrio nacional: até 180 dias;

11 - drogarias das Regioes Sul, Sudeste e Distrito Federal: até 180 dos

111 - drogarias da Regido Nordeste: até 270 dias;

IV - drogarias das Regioes Norte e Centro-Oeste, salvo Distrito Federal: até
360 dias.

Paragrafo Gnico. Os prazos estabelecidos neste artigo serao contados a
partir da data de vigéncia desta Resolugdo.

Art. 22 - Aescrituragdo do estoque e da movimentagdo de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial por meio do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC substituird os procedimentos
de escrituragdo realizados por meio de livro de registro ou sistema infor-
matizado previamente autorizado pelo 6rgao competente de vigilincia sani-
taria, estabelecidos na Portaria SVS/MS n.° 344, de 1998, e na Portaria SVS/
MS n°. 6, de 1999, a partir do credenciamento de cada estabelecimento
junto ao referido sistema.

§1° - Os estabelecimentos nao credenciados ao Sistema Nacional de Ge-
renciamento de Produtos Controlados - SNGPC deverdo manter a escrituracao
por meio de livro de registro ou sistema informatizado previamente autorizado
pelo orgdo competente de vigilancia sanitdria, respeitando-se o cronograma
estabelecido no artigo anterior.

§2° - Apds o credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados, o livro de registro deverd ser
devidamente encerrado junto a0 6rgao de vigilancia sanitiria competente e
permanecer arquivado pelo prazo regulamentar, para fins de fiscalizacio.

§3° - 0 disposto neste artigo nio exime as empresas e estabelecimentos
da obrigagdo de apresentar documentagdo comprobatoria da veracidade
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das informacdes prestadas, bem como de quaisquer outros documentos e
informagdes que os 6rgaos ou entidades do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, nos limites de sua competéncia, vierem a requisitar.

Art. 23 - O carimbo utilizado no ato da dispensacio deve ser acrescido do
namero do lote do medicamento dispensado, além das demais dados e
informagdes estabelecidos pelas disposicoes legais e regulamentares vigentes
acerca das substincias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Art. 24 - Sem prejuizo de outras cominacdes legais, inclusive penais, de
que sejam passiveis os responsaveis técnicos e legais, a empresa responderd
administrativa e civilmente por infraco sanitdria resultando da inobservancia
desta Resolugdo e demais normas complementares, nos termos da Lei n°
0.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 25 - Esta Resoluco entra em vigor trinta dias apds a data de sua
publicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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Resolucaon’461,
de 2 de maio de 2007

Dispde sobre as infracoes e san¢des éticas e
diciplinares aplicdveis aos farmacéuticos.

n.n

0 Conselho Federal de Farmdcia, com fundamento no artigo 6°, alinea"'g",
da Lei n.° 3.820, de 1 1 de novembro de 1960, Considerando a necessidade
de regular a aplicacdo de penalidades por procedimento administrativo,
definidas no artigo 30 da Lei n.° 3.820/60,

RESOLVE:

Art. I° - As transgressoes aos Acordaos e as Resolugdes do Conselho Federal
de Farmdcia, as Deliberactes dos Conselhos Regionais de Farmacia e as infragoes
a legislacdo farmacéutica sdo passiveis de recurso ao Conselho Federal de
Farmdcia, ressalvadas as previstas em normas especiais.

Art. 2° - As infragGes éticas e disciplinares serdo apenadas. de forma alter-
nada, sem prejuizo das sancoes de natureza civil ou penal cabiveis, com as
penas de:

I. adverténcia;

II. adverténcia com emprego da palavra "censura";

I1I. multa;

IV. suspensio;

V. eliminagdo.

Art. 3° - Aimposi¢do das penas e sua gradagdo serao feitas em razdo da
aplicacio do Codigo de Processo Etico, nos termos da lei.

§ 1°- A pena de adverténcia serd aplicada, de forma verbal ou escrita, por
oficio do Presidente do Conselho Regional de Farmicia da jurisdi¢ao, quando
a falta disciplinar for leve, no primeiro caso.

§ 2° - A adverténcia com o emprego da palavra "censura" serd aplicada, de
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forma verbal ou escrita, por oficio do Presidente do Conselho Regional de Far-
mdcia da jurisdicio, quando a falta disciplinar for leve, a partir do segundo caso.

§ 3a - A pena de multa consiste no recolhimento de importancia em es-
pécie, a partir da terceira falta, varidvel segundo a gravidade da infragdo, de
1 (um) a 3 (trés) saldrios-minimos regionais, aplicada com publicidade.

§ 4°- Apena de suspensao consiste no impedimento de qualquer atividade
profissional, varidvel segundo a gravidade da infragdo, de 3 (trés) meses a |
(um) ano, e serd imposta por motivos de falta grave, de prontncia criminal ou
de prisao em virtude de sentenga, aplicavel pelo Conselho Regional de Farmdcia
com publicidade.

§ 57 - Aeliminacfo da inscri¢ao no quadro de farmacéuticos dos Conselhos
Regionais de Farmdcia serd aplicada com publicidade aos que, por faltas gra-
ves, ja tenham sido 3 (trés) vezes suspensos, por manifestaco favoravel de
dois tergos dos membros do Conselho Regional da jurisdicao.

Art. 4° - As infragdes éticas e disciplinares classificam-se em:

. leves, aquelas em que o indiciado € beneficiado por circunstancia atenuante;

II. graves, aquelas em que for observada uma circunstincia agravante; e

III. gravissimas, aquelas em que for observada a existéncia de duas ou mais
circunstancias agravantes.

Art. 5° - Para a imposicio de pena e sua gradacdo, o Conselho Regional de
Farmdcia observard os seguintes aspectos:

. as circunstancias atenuantes e agravantes;

II. a gravidade do fato, em razao de suas consequéncias para o exercicio
profissional e a satde coletiva;

I11. os antecedentes do indiciado em relagdo as normas profissionais de
regulacdo da atividade farmacéutica.

Art. 6° - Sao circunstincias atenuantes:

1. aacdo do indiciado nao ter sido o fundamento para a consecugio do evento;

I1. a confissdo espontanea da infragdo, se for relevante para a descoberta da
verdade, com o propésito de reparar ou diminuir as suas consequéncias para
o exercicio profissional e a satide coletiva;
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1L ter o indiciado sofrido coagdo a que nao podia resistir para pratica do ato;

IV. ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve; e

V. ter o indiciado atendido, no prazo determinado, as convocagdes, intimacdes,
notificacdes ou requisi¢des administrativas feitas pelo Conselho Regional de
Farmicia da jurisdicao.

Art. 7° - Sdo circunstancias agravantes:

I. a premeditagdo;

II. areincidéncia, considerada como tal sempre que a infracio for cometida
antes de decorrido um ano apds o cumprimento de pena disciplinar imposta
por infracio anterior;

III. aacumulagdo de infragoes, sempre que duas ou mais sejam cometidas
no mesmo momento;

IV. o fato de a infragdo ou as infragoes serem cometidas durante o cum-
primento de pena disciplinar ou no periodo de suspensao de inscrigdo;

V. ter o indiciado cometido a infragdo para obter vantagem pecunidria
decorrente do consumo, pelo publico, do produto elaborado ou servico
prestado, em desobediéncia ao que dispdem as normas profissionais e
sanitdrias, quando for o caso;

VI. 0 conluio com outras pessoas;

VIL. ter a infragdo consequéncias calamitosas para a atividade profissional
e asaude coletiva; e

VIII. a verificagao de dolo, em qualquer de suas formas.

Pardgrafo Gnico. A reincidéncia podera tornar o indiciado passivel de en-
quadramento na pena de suspenso e a caracterizagao da infragao como gravis-
sima, a depender da avaliagao da conduta irregular praticada pelo profissional.

Art. 8° - Ocorrendo concurso de circunstincias atenuantes e agravantes, a
aplicagdo de pena serd considerada em razio das que forem preponderantes.

Art. 9° - Quando aplicada a pena de suspensao e eliminagdo, deve ser
publicada no 6rgao de divulgacio oficial do Conselho Regional de Farmicia,
depois do transito em julgado.
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Art. 10 - As sancdes aplicadas serdo registradas na ficha individual do
farmacéutico, devendo ainda ser comunicadas, no caso de suspensio, a0
empregador e 20 6rgdo sanitrio competente.

Art. 11 - So infragdes éticas e disciplinares:

I. deixar de comunicar as autoridades farmacéuticas, com discri¢do e fun-
damento, fatos de seu conhecimento que caracterizem infracio ao Codigo de
Etica da Profissdo Farmacéutica e is normas que regulam as atividades
farmacéuticas;

Pena - adverténcia:

I1. desrespeitar ou ignorar o direito ao consentimento livre e esclarecido do
usudrio sobre sua satide e seu bem-estar, excetuandose o usudrio que, por
laudo médico ou decisao judicial, for declarado incapaz;

Pena - adverténcia com emprego da palavra "censura":

11 violar o sigilo profissional de fatos que tenha tomado conhecimento no
exercicio da profissdo, com exce¢do daqueles presentes em lei que exigem
comunicacao, dentincia ou relato a quem de direito;

Pena - suspensao de 3 (trés) meses:

IV. exercer a profissao farmacéutica sem condigdes dignas de trabalho e
remuneragio;

Pena - adverténcia ou adverténcia com emprego da palavra "censura":

V. afastar-se de suas atividades profissionais por motivo de doenca, férias,
congressos, cursos de aperfeicoamento ou atividades inerentes no exercicio
profissional, quando ndo houver outro farmacéutico que o substitua, sem
comunicar ao Conselho Regional de Farmacia da jurisdigdo;

Pena - adverténcia com emprego da palavra "censura":

VI. participar de qualquer tipo de experiéncia em seres humanos com fins
bélicos, raciais, eugénicos e em pesquisa clinica, na qual se, observe desrespeito
dos direitos humanos;

Pena - multa ou suspensao de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

VII. exercer simultaneamente a Medicina,

Pena - suspensio de 3 (trés) meses:
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VIII. exercer atividade farmacéutica com fundamento em procedimento
nao reconhecido pelo Conselho Federal de Farmacia,

Pena - multa ou suspensao de 3 (trés) meses:

IX. praticar ato profissional que cause dano fisico, moral ou material ao
usudrio do servico, caracterizado como impericia, negligéncia ou imprudéncia;

Pena - suspensao de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

X. deixar de prestar assisténcia técnica ao estabelecimento com o qual
mantenha vinculo profissional ou permitir a utilizagio de seu nome por
qualquer estabelecimento ou institui¢ao onde no exerca pessoal e efetivamente
sua fungo;

Pena - multa ou suspensao de 3 (trés) meses:

XL efetivar ou participar de fraudes em relagdo a profissao farmacéutica
em todos os campos de conhecimento e técnica farmacéutica,

Pena - multa ou suspensao de 3 (trés) meses:

XII. fornecer meio, instrumento, substincia e conhecimento para induzir
e/ou participar da pritica de aborto, eutandsia, tortura, toxico-mania ou
outras formas de procedimento degradante, desumano ou cruel para com o
ser humano;

Pena - suspensao de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XIIIL produzir, fornecer, dispensar ou permitir a dispensa de meio, instru-
mento, substancia ou conhecimento, farmaco, medicamento ou formula farma-
copéica ou magistral, ou produto farmacéutico, fracionado ou néo, sem obede-
cer 2 legislagdo vigente;

Pena - multa ou suspensio de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XIV. extrair, produzir, fabricar, fornecer, transformar, sintetizar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar produtos dietéticos, alimentares,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene, produtos saneantes e produtos
veterindrios, em desacordo com a regulaco sanitdria e farmacéutica;

Pena - multa ou suspensio de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XV. emitir laudos técnicos e realizar pericias técnico-legais em relacio as
atividades de anlises clinicas e em laboratdrios ou estabelecimentos em que
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se pratiquem exames de carater quimicotoxicoldgico, quimico-bromatoldgico,
quimico-farmacéutico, bioldgicos, hemoterapicos, microbioldgicos e fito-
quimicos, sem observancia ou obediéncia a legislacao vigente;

Pena - multa ou suspensao de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XVI. produzir, fabricar e fornecer, em desacordo com a legislagao vigente,
radioisétopos e conjuntos de reativos ou reagentes, destinados as diferentes
andlises complementares do diagnéstico clinico,

Pena - multa ou suspensao de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XVIL obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora dos fiscais do Conselho Re-
gional de Farmicia, quando no exercicio de suas fungoes;

Pena - adverténcia:

XVIIL. omitir das autoridades competentes, ou participar com quaisquer
formas de poluicdo, deterioragdo do meio ambiente ou riscos inerentes ao
trabalho, prejudiciais a satide e a vida;

Pena - multa ou suspensao de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XIX. aceitar remuneragdo inferior ao piso salarial estabelecido por acordos
ou dissidios da categoria, para assungdo de dire¢ao, responsabilidade e assis-
téncia técnica de estabelecimento ou empresa farmacéutica,

Pena - multa ou suspensao de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XX. aceitar a interferéncia de leigos em suas atividades e decisoes de natu-
reza profissional;

Pena - adverténcia:

XXI. delegar a outras pessoas atos ou atribuigdes exclusivas da profissao
farmacéutica;

Pena - multa ou suspensio de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XXII. cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogio, protecio
e recupera¢ao da satde a pessoas, sem a necessaria habilitacao legal;

Pena - multa ou suspensio de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XXIIIL exercer a profissdo e funcdes relacionadas a Farmdcia, sem a
necessdria habilitagao legal;

Pena - multa ou suspensio de 3 (trés) a 12 (doze) meses:
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XXIV. declarar possuir titulos cientificos que nao possa comprovar;

Pena - multa:

XXV. omitir-se e/ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a pro-
fissao farmacéutica ou com os profissionais ou instituigoes farmacéuticas que
pratiquem atos ilicitos;

Pena - multa ou suspensio de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XXVI. deixar-se explorar por terceiros, com finalidade politica ou religiosa;

Pena - multa ou suspensio de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XXVIL exercer a profissao quando estiver sob a sangao disciplinar de suspensao;

Pena - suspensao a eliminacfo:

XXVIIL exercer a profissao em estabelecimento sem registro obrigatorio no
Conselho Regional de Farmacia da jurisdicdo;

Pena - multa:

XXIX. assinar documentos resultantes de trabalhos realizados por outrem,
alheio 2 sua execugio, orientagdo, supervisao e fiscalizagao, ou ainda assumir
aresponsabilidade por ato farmacéutico, no qual nao tenha participacdo;

Pena - multa ou suspensio de 3 (trés) a 6 (seis) meses:

XXX. publicar, em seu nome, trabalho cientifico do qual ndo tenha parti-
cipado ou atribuir-se autoria exclusiva, quando houver participagio de subor-
dinados ou outros profissionais, farmacéuticos ou nio;

Pena - multa:

XXXI. expor, dispensar ou permitir a dispensa de produto farmacéutico,
contrapondo-se a legislacao vigente;

Pena - adverténcia, com emprego da palavra "censura", ou multa ou sus-
pensdo de 3 (trés) meses:

XXXILI. aviar receitas com prescri¢goes médicas e de outras profissoes, em
desacordo com a técnica farmacéutica e a legislagio vigente;

Pena - adverténcia, com emprego da palavra "censura", ou multa ou sus-
pensdo de 3 (trés) meses:

XXXIII fornecer ou permitir que fornecam medicamento ou firmaco para
uso diverso de sua finalidade;
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Pena - multa ou suspensao de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XXXIV. exercer atividade farmacéutica em interagio com outros profissionais
com propdsito econdmico e inobservando o direito do usudrio de escolher o
servigo e o profissional;

Pena - multa:

XXXV. exercer a fiscalizagdo profissional e sanitiria quando for sécio ou
acionista de qualquer categoria, ou interessado por qualquer forma, bem
como prestar servicos a empresa ou estabelecimento que explore o comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlates, laboratdrios,
distribuidoras e industrias, com ou sem vinculo empregaticio;

Pena - multa:

XXXVI. fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, contrariando
a legislacao sanitdria;

Pena - multa:

XXXVIL. alterar o processo de fabricacao de produtos sujeitos a controle sa-
nitario, modificar os seus componentes basicos, nome e demais elementos
objeto do registro, contrariando as disposi¢oes legais e regulamentares;

Pena - multa ou suspensao de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XXXVIIL. fazer publicidade enganosa em relagio a produtos farmacéuticos
e a divulgagdo de assuntos cientificos fundados na promocao, protego e
recuperacao da satde;

Pena - multa ou suspensao de 3 (trés) meses:

XXXIX. inobservar os Acorddos e as Resolugoes do Conselho Federal de
Farmacia e dos Conselhos Regionais de Farmacia;

Pena - adverténcia, com emprego da palavra "censura", ou multa ou sus-
pensio de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

XL. deixar de informar, por escrito, a0 Conselho Regional de Farmdcia so-
bre todos os vinculos profissionais, com dados completos da empresa (razao
social, nome dos socios, CNPJ, endereco, hordrio de funcionamento e de
assisténcia e responsabilidade técnica), bem como deixar de manter atualizado
o endereco residencial e os hordrios de assisténcia e responsabilidade técnica
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ou de substitui¢do;

Pena - adverténcia, com emprego da palavra "censura", ou multa ou sus-
pensdo de 3 (trés) a 12 (doze) meses:

Art. 12 - As infracdes éticas e disciplinares de ordem farmacéutica pres-
crevem em 5 (cinco) anos.

Art. 13 - Esta Resolucao entra em vigor a partir de sua publicagdo.

Art. 14 - Revogam-se as disposicdes em contrario, em especial a Resolucio/
CFF n° 431 de 17 de fevereiro de 2005.

JALDO DE SOUZA SANTOS
PRESIDENTE DO CFF
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Resolu¢ao n° 464,
de 23 de julho de 2007

Dispde sobre ainscricao, o registro, 0 cancelamento deinscricio e a
averbacdo no Conselho Regional de Farmécia, e dd outras providéncias.

0 Presidente do CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, no uso das atribuicdes
que lhe sdo conferidas pela alinea “g” do artigo 6° da Lei n°® 3.820, de 11 de
novembro de 1960, modificada pela Lei n® 9.120 de 26 de outubro de
1995 €;

Considerando a necessidade de consolidar as normas de inscri¢ao dos
profissionais farmacéuticos, dos prticos e oficiais de farmicia licenciados e
provisionados e dos auxiliares-técnicos em laboratdrios, de registro de pessoas
juridicas, que exercem atividades farmacéuticas ou cuja atividade basica
necessita de profissionais farmacéuticos; de averbagdes; e de outras
providéncias.

Considerando que € atribuicao do Conselho Federal de Farmdcia expedir
resolugdes, definindo ou modificando atribui¢des ou competéncias dos
profissionais de Farmacia, conforme as necessidades futuras;

Considerando que os profissionais dos novos cursos nao possuem diploma
para efetivarem sua inscri¢ao junto aos Conselhos Regionais de Farmicia na
forma prevista no artigo 15 da Lei n° 3.820/60;

Considerando a Portaria n® 132 de 21 de margo de 2002, do gabinete do
ministro do Trabalho e Emprego;

Considerando a necessidade de regulamentar a inscri¢ao de profissionais
farmacéuticos estrangeiros nos Conselhos Regionais de Farmacia; resolve:

CAPITULO I
DAS DISPOSIQ()ES PRELIMINARES
Art. 1° - Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se:
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I - inscrigdo: € a transcricdo de dados dos profissionais farmacéuticos e
ndo farmacéuticos em cadastro ou livro proprio dos Conselhos Regionais de
Farmdcia.

I - registro: € a transcricao de dados das pessoas juridicas em cadastro ou
livro préprio dos Conselhos Regionais de Farmdcia.

111 - averbacdo: é a transcri¢ao de novos dados na inscrigao dos profissionais
e no registro das pessoas juridicas em cadastro ou livro proprio dos Conselhos
Regionais de Farmacia, para controle, fiscalizagdo e concessao de atribuicoes
profissionais especificas.

IV - reativacao de inscri¢do no mesmo regional: é a ativagao de inscricio
profissional, anteriormente cancelada num mesmo regional.

V - reativacao de inscricio em outro regional: é uma nova inscri¢io
profissional, anteriormente cancelada em outro regional.

Art. 2° - Estio sujeitos a inscri¢ao, nos Conselhos Regionais de Farmacia,
os profissionais farmacéuticos, os nao-farmacéuticos, nos termos do artigo
14 da Lei n° 3.820/60 e resolugdes do CFF.

§ 1°- Sdo profissionais farmacéuticos os diplomados em Curso Superior
de Graduagdo em Farmicia devidamente reconhecido pelo Ministério da
Educagio.

§ 2° - Sdo profissionais nao-farmacéuticos os priticos e oficiais de farmacia
licenciados e provisionados e os auxiliares técnicos de laboratérios industriais
farmacéuticos, laboratorios de andlises clinicas e laboratorios de controle e
pesquisas relativas a alimentos, drogas, toxicos e medicamentos, preenchidos
os requisitos do Regimento Interno do Conselho Regional de Farmicia - CRF.

§ 3° - Sdo auxiliares técnicos os egressos de curso técnico de segundo
grau devidamente reconhecido, conforme regulamentacio expedida pelo
Conselho Nacional de Educagio, os quais nio terdo direito 2 assuncao de
responsabilidade técnica por estabelecimentos inscritos nos Conselhos
Regionais de Farmdcia.

Art. 3° - A comprovacao da regularidade de cada curso junto ao Ministério
da Educacio se dard com a verificagdo dos diplomas dos farmacéuticos ja
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inscritos e, no caso dos nao inscritos, com a verificacao do reconhecimento
pela autoridade competente.

§ 1°- Para os cursos que ainda ndo tenham expedido diploma, devera o
CRE, antes de efetivar protocolo de qualquer requerimento de inscri¢io
provisoria, verificar o efetivo reconhecimento do curso pelo Ministério da
Educacio, através de copia da publicagio do ato que reconheceu o curso.

§ 2° - A comprovagdo do reconhecimento do curso poderd também ser
feita pelo requerente, anexando copia autenticada da publicagdo no Didrio
Oficial da Unido.

Art. 4° - As inscricdes obedecerdo a ordem numérica estabelecida nos
Conselhos Regionais de Farmicia e serdo fixadas conforme os seguintes
quadros:

I - Farmaceutico.

II - Nao-Farmacéutico:

a) Auxiliares-técnicos em laboratérios industriais farmacéuticos,
laboratérios de andlises clinicas e laboratérios de pesquisas relativas a
alimentos, drogas, toxicos ou medicamentos;

b) PO.1. Pritico ou Oficial de Farm4cia Licenciado;

¢) PO.2. Pritico ou Oficial de Farmacia Provisionado;

Parégrafo Unico. Para inscrever-se nos quadros constantes na alinea “a”,
acima, o profissional devera preencher requerimento padronizado e satisfazer
0S seguintes requisitos:

a) ter capacidade civil;

b) ter diploma, certificado ou atestado comprobatério da conclusao do
curso para a atividade profissional;

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

Art. 5° - Fica sujeito a averbagdo, na inscri¢ao e no registro, toda alteragao
de qualificagdo profissional e assuncao de responsabilidade técnica, bem
como as alteracdes contratuais das pessoas juridicas.

§ 1° - Aassungdo da responsabilidade técnica é conferida pela Certidao
de Regularidade fornecida pelo Conselho Regional, que serd cancelada na
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ocorréncia de qualquer alteracio da relagdo contratual entre o profissional
e a pessoa juridica.

§ 2°- O profissional deverd comunicar ao Conselho Regional de Farmdcia
toda e qualquer alteragdo de que trata o pargrafo anterior, sob pena de
incorrer em norma ética.

Art. 6°- Consoante a0 disposto no artigo 46 da Lei n® 9.394 de 20 de
dezembro de 1996 e o artigo 14 da Portaria n® 641, de 13 de maio de 1997,
a comprovagao da manutengio do reconhecimento deverd ser ratificada a
cada 02 (dois) anos para os cursos de 04 (quatro) anos de duragio, e a cada
03 (trés) anos para os cursos de 05 (cinco) anos de duragdo, com a
apresentagdo de copia autenticada do ato oficial que renovou o reco-
nhecimento.

Art. 7° - Fica vedada a inscrigdo nos Conselhos Regionais de Farmacia, do
auxiliar de farmdcia, do técnico de farmacia de nivel médio e dos diplomados
de cursos seqiienciais e tecnélogos.

Art. 8° - Os processos de inscrigdo, transferéncia, registro e provisionamento
s40 sumdrios, conferindo ao interessado o direito da ampla defesa e de
recurso a0 Conselho Federal de Farmacia em até 30 (trinta) dias corridos,
contados a partir da ciéncia do fato pelos interessados.

Art. 9° - Fica sujeito a inscri¢ao e pagamento de anuidades, no Conselho
Regional de Farmdcia, o profissional farmacéutico que exerce o magistério
na drea farmacéutica.

CAPITULO IT
DO PROVISIONAMENTO

Art. 10 - Para o provisionamento do Pritico e Oficial de Farmdcia, o
profissional deverd preencher requerimento padronizado e satisfazer os
seguintes requisitos:

a) ser Pritico ou Oficial de Farmacia por titulo legalmente expedido até o
dia 19 de dezembro de 1973;
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b) ter sido proprietdrio ou co-proprietario de farmacia em 11 de novembro
de 1960, através de certiddo expedida pela Junta Comercial do Estado;

¢) estar em plena atividade na data em que a Lei n® 5.991 de 17 de
dezembro de 1973, entrou em vigor.

d) satisfazer os requisitos de capacidade civil;

e) ter licenga, certificado ou titulo, passado por autoridade competente;

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

g) pagamento da taxa de inscri¢io e anuidade proporcional;

Parégrafo Gnico. Considera-se titulo de Pratico de Farmdcia ou de Oficial
de Farmdcia o expedido pelo 6rgdo sanitrio estadual até 21 de maio de
1967, data esta que cessou a vigéncia da Portaria n° 71, do Departamento
Nacional de Satde, ou por curso autorizado, reconhecido e fiscalizado por
autoridade educacional competente.

Art. 11 - O deferimento do provisionamento pelo Conselho Regional de
Farmdcia deverd ser homologado pelo Conselho Federal de Farmdcia, sendo
que, caso contrério, ndo surtird nenhum efeito legal.

Art. 12 - Fica reconhecido aos Praticos de Farmacia e Oficiais de Farmicia
todos os direitos anteriormente adquiridos perante os Conselhos Regionais
de Farmdcia, cometidos dentro das prescri¢oes legais vigentes a época.

CAPITULO I

DOS PROCESSOS DE INSCRICAO, TRANSFERENCIA E CANCELAMENTO DE
INSCRIGAQ

Art. 13 - O profissional de Farmdcia, para o exercicio de sua profissao, é
obrigado ao registro no Conselho Regional de Farmdcia a cuja jurisdicao
estiver sujeito, ficando obrigado ao pagamento de uma anuidade ao respectivo
Conselho Regional, até 31 de margo de cada ano, acrescida de 20% (vinte
por cento) de mora, quando fora desse prazo.

Art. 14 - Para inscrever-se no quadro de farmacéutico, o profissional
deverd preencher requerimento padronizado e satisfazer os seguintes
requisitos:
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a) ser diplomado ou graduado no Curso de bacharelado de farmdcia,
farmdcia-bioquimica, farmdcia industrial de acordo com a resolugao CFE
04/69 ou farmacéutico-quimico conforme norma aplicavel anterior a esta,
por Institui¢do de Ensino Superior devidamente reconhecida por 6rgao
competente;

b) Ser farmacéutico com formacio de acordo com a Res. CNE/CES 02/
2002, egresso de IES devidamente reconhecida pelo 6rgao competente,
comprovando através das estratégias de ensino dispostas no Projeto Pedagdgico
do Curso e do historico escolar, as competéncias e habilidades especificas do
farmacéutico dispostas na referida Resolugio.

¢) ndo estar proibido de exercer a profissao farmacéutica d) Gozar de boa
reputagdo por sua conduta publica, atestada por 3 (trés) farmacéuticos
devidamente inscritos;

Art. 15 - Autuado e numerado o processo, com as taxas devidamente
pagas, serd o mesmo encaminhado para um Conselheiro Relator, e,
posteriormente, apresentado na primeira reunido plendria do Conselho
Regional.

Art. 16 - Caracterizada a necessidade ou interesse publico, o Presidente
do Conselho Regional podera, “ad referendum” do Plendrio do CRF, deferir
o pedido, fundamentando sua decisao, devendo submeté-la na reuniao
subseqiiente para a devida apreciacdo, seguindo as regras previstas no
regimento interno padrdo.

Art. 17 - Adecisao do Plendrio do Conselho Regional serd comunicada ao
interessado por via postal, com aviso de recebimento.

Art. 18 - Para o processo de inscri¢do serdo anexadas fotocopias dos
documentos apresentados na entrega do requerimento, devendo o funciondrio
responsdvel pelo recebimento dos mesmos atestar, por escrito, que as
fotocdpias conferem com os originais, apondo carimbo com os dizeres “confere
com o original” sob a rubrica.
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SECAOI
DA INSCRICAO PROVISORIA DE FARMACEUTICO

Art. 19 - Fica instituida a inscrigdo provisdria dos profissionais farmacéuticos
aser solicitada ao Presidente do Conselho Regional de Farmacia, com juris-
dicao sobre o domicilio do farmacéutico, mediante requerimento instruido
com os seguintes documentos:

a) certiddo original expedida pela universidade ou faculdade comprovando
a conclusdo do curso e a colagdo de grau e que o diploma encontra-se em
fase de emissdo ou registro, e que conste ainda a data de publicacio no
Didrio Oficial da Uniao do ato de reconhecimento do curso;

b) estratégias de ensino dispostas no Projeto Pedagdgico do Curso e respectivo
historico escolar, que garantam as competéncias e habilidades do
farmacéutico egresso da Resolugao CNE/CES 02/2002;

¢) trés fotos coloridas 3x4, de frente, recente;

d) documentos de identidade pessoal, CPF, titulo de eleitor e reservista;

e) recolhimento das taxas especificas, a saber: taxa de registro provisorio,
e a anuidade proporcional.

Art. 20 - A todo profissional inscrito, de acordo com esta Se¢ao, serd
entregue uma Cédula de Identidade Profissional de Inscri¢do Provisria,
conforme modelo estabelecido pelo Conselho Federal.

§ 1° A inscrigdo provisoria serd concedida pelo prazo de 180 (cento e
oitenta) dias podendo ser renovada por igual periodo, admitindo-se ainda,
excepcionalmente, seja prorrogado o prazo por mais 90 (noventa) dias desde
que se apresente motivo de forca maior ou caso fortuito, substituindo-se a
respectiva Cédula de Identidade Profissional de Inscri¢ao Provisoria.

§ 2°Na cédula de identidade profissional de inscri¢io provisoria estard
mencionado o prazo de validade da inscri¢do constando dia, més e ano do
seu vencimento.

§ 3° Esgotado o prazo de inscricdo provisoria sem que tenha sido solicitada
sua renovagio, ou pedido de inscricao definitiva, o Conselho Regional de

141



CRF/BA

Farmacia cancelard automaticamente a inscri¢ao e adotara as providéncias
necessarias para apurar e punir o eventual exercicio ilegal da profissio.

§ 4°- A substitui¢do da Cédula de Identidade Profissional de Inscrigdo
Provisoria dependerd de requerimento instruido com prova de que o diploma
ou seu registro continua em fase de processamento.

§ 5°- 0 Conselho Regional de Farmacia cobrard, para cada renovacio de
inscri¢do, uma taxa de inscrigdo provisoria.

§ 6° - O cancelamento da inscri¢do proviséria serd comunicado as
autoridades competentes pelo respectivo Conselho Regional de Farmacia.

Art. 21 - 0 Conselho Regional de Farmdcia adotard as medidas necessdrias
para efetivo controle das inscri¢des provisorias.

Art. 22 - Ao inscrito, em cariter provisorio, serdo conferidos todos os
direitos assegurados ao profissional com inscrigdo definitiva, assim como
estard sujeito a todas as respectivas obrigacées.

Art. 23 - O farmacéutico com inscrigdo provisoria terd exercicio apenas
najurisdicao do CRF onde estd inscrito, sendo permitida sua transferéncia
com a manutengdo do prazo de validade da inscri¢ao provisoria no CRF de
destino.

SEGAO II
DA INSCRIGAO PROVISORIA DE NAO FARMACEUTICO

Art. 24 - Fica instituida a inscri¢do provisoria dos profissionais nao-
farmacéuticos a ser solicitada ao Presidente do Conselho Regional de Farmicia,
com jurisdicao sobre o domicilio do mesmo, mediante requerimento instruido
com os seguintes documentos:

a) declaragio original da entidade de ensino comprovando a conclusdo
do curso e que o Certificado de Conclusio encontra-se em fase de emissao
ou registro, e que conste ainda a data de publicacao no Didrio Oficial da
Unido do ato de reconhecimento do curso;

b) historico escolar original ou copia autenticada;
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¢) trés fotos coloridas 3x4, de frente, recente;

d) documentos de identidade pessoal, CPF, titulo de eleitor e reservista;

e) recolhimento das taxas especificas, a saber: taxa de registro provisorio,
e a anuidade proporcional.

Art. 25 - A todo profissional inscrito, de acordo com esta Seco, serd
entregue uma Cédula de Identidade Profissional de Inscri¢do Proviséria,
conforme modelo estabelecido pelo Conselho Federal.

§ 1°- Ainscri¢ao provisoria serd concedida pelo prazo de

180 (cento e oitenta) dias podendo ser renovada por igual periodo,
admitindo-se ainda, excepcionalmente, seja prorrogado o prazo por mais
90 (noventa) dias desde que se apresente motivo de forca maior ou caso
fortuito, substituindo-se a respectiva Cédula de Identidade Profissional de
Inscricio Provisoria.

§ 2°- Na Cédula de Identidade Profissional de Inscri¢ao Provisoria, cons-
tard o dia, més e ano do seu vencimento.

§ 3° - Esgotado o prazo de inscricao proviséria sem que tenha sido soli-
citada sua renovagio, ou pedido de inscri¢ao definitiva, o Conselho Regional
de Farmdcia cancelard automaticamente a inscri¢ao e adotard as providéncias
necessdrias para apurar e punir o eventual exercicio ilegal da profissao.

§ 4° - A substitui¢do da Cédula de Identidade Profissional de Inscri¢do
Proviséria dependera de requerimento instruido com prova de que o diploma
ou seu registro continua em fase de processamento.

§ 5°- 0 Conselho Regional de Farmdcia cobrard, para cada renovacao de
inscri¢do, uma taxa de inscri¢ao provisoria.

§ 6° - O cancelamento da inscri¢ao provisoria serd comunicado as auto-
ridades competentes pelo respectivo Conselho Regional de Farmacia.

Art. 26 - 0 Conselho Regional de Farmacia adotard as medidas necessdrias
para efetivo controle das inscri¢des provisorias.

Art. 27 - Ao inscrito, em cariter provisorio, serdo conferidos todos os
direitos assegurados ao profissional com inscricdo definitiva, assim como
estard sujeito a todas as respectivas obrigacoes.
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Art. 28 - Os nao-farmacéuticos com inscrigdo provisoria terdo exercicio
apenas na jurisdicao do CRF onde fez a inscri¢do, sendo vedada sua trans-
feréncia enquanto sua inscri¢do permanecer como provisoria.

SEGAO 111
DA INSCRIGAO DEFINITIVA

Art. 29 - Uma vez de posse de toda a documentacio exigida para inscri¢io
no CRF e cumpridas todas as prerrogativas necessarias, o profissional interes-
sado solicitard ao Presidente do CRF sua inscri¢o definitiva, por meio de
formuldrio préprio.

Pardgrafo inico. O profissional devera devolver ao CRF, junto com a soli-
citagdo de inscrigao definitiva, sua Cédula de Identidade Profissional Pro-
visoria.

Art. 30 - O Presidente do CRF, apés anlise do prontudrio do profissional
e dos documentos anexados os encaminhara ao Plendrio do CRF para delibe-
ragdo da inscri¢ao definitiva.

Art. 31 - O profissional inscrito definitivamente no CRF receberd uma
cédula de identidade profissional e uma carteira de identidade profissional,
conforme especificacoes contidas em resolucdo especifica do Conselho
Federal de Farmdacia; ambas com validade em todo o territorio nacional
como prova de identificagdo, para qualquer efeito.

SEGAO IV
DA INSCRIGAO SECUNDARIA

Art. 32 - Se o profissional farmacéutico exercer atividades em mais de
umajurisdi¢io de CRF, este devera inscrever-se secundariamente no CRF da
nova jurisdicao.

§ 1°- Na inscrico secundiria, o farmacéutico devera esclarecer em seu
requerimento que o pedido ndo implica em transferéncia e juntar os
seguintes documentos:

a) a carteira de identidade de profissional farmacéutico para ser visada
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pelo Presidente do Conselho Regional;

b) certiddo fornecida pelo Conselho de origem de que no possui em
andamento nenhum processo de penalidades, de cobranga de anuidade ou
multas, mencionando a atividade atual do profissional e razio social do
estabelecimento ou nome da instituicao, endereco e hordrio de assisténcia
técnica;

¢) 2 fotografias, de frente, tamanho 3 x 4, recente.

§ 2°- 0s Conselhos Regionais de Farmdcia deverao comunicar-se entre si,
prestando informacdes sobre atividades profissionais e eventuais processos
éticos, quando possuirem farmacéutico com inscri¢io em comum.

§ 3°- 0 farmacéutico nao tera direito a voto nem a ser votado no Conselho
Regional de Farmdcia onde possuir inscri¢ao secundaria.

§ 4° - Todas as despesas resultantes do pedido de inscri¢o secundaria
correrdo por conta do profissional.

SECAOV
DO VISTO

Art. 33 - No caso em que o interessado tenha de exercer temporariamente
aprofissao em outra jurisdiao, apresentard sua carteira para ser visada pelo
Presidente do respectivo Conselho Regional.

Parégrafo Ginico. O Conselho Regional de Farmdcia de destino solicitard
certidao constando:

a) quitagdo de todas as taxas e emolumentos, bem como anuidades e
multas;

b) se o profissional possui processo ético em andamento, sendo que, apos
o transito em julgado, o CRF de origem devera informar o arquivamento ou
penalidade imposta, a qual devera ser aplicada pelo CRF de destino;

¢) que o farmacéutico nao possui responsabilidade técnica;

d) proibicoes, impedimentos e penalidades nao prescritas.
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SEGAO VI
DA INSCRIGAO DE ESTRANGEIROS

Art. 34 - Para inscri¢do no CRF, o profissional farmacéutico estrangeiro
devera preencher requerimento padronizado e apresentar os seguintes
documentos:

a) Diploma de graduagio no curso de bacharelado de farmdacia ou equi-
valente, emitido por Institui¢do de Ensino Superior oficial ou a este equi-
parado, devidamente reconhecido e revalidado por Universidade Brasileira
possuidora de curso de farmicia;

b) Historico Escolar e curriculum vitae;

¢) Copia autenticada do passaporte de estrangeiro;

d) Os documentos a serem apresentados, quando nao redigidos no idioma
oficial do pais deverdo estar acompanhados de copia autenticada com
traducao juramentada.

Art. 35 - Os profissionais farmacéuticos estrangeiros esto sujeitos, no ato
dainscri¢o, a0 pagamento proporcional da anuidade.

Art. 36 - Cabera ao plendrio do CRF analisar e julgar o processo esta-
belecendo o Ambito de atuagdo do profissional dentro da legislacao far-
maceutica.

Art. 37 - Adecisao do Plendrio do Conselho Regional serd comunicada ao
interessado por via postal, com aviso de recebimento.

Art. 38 - Nio serd permitida a inscricdo provisoria de profissionais
farmacéuticos estrangeiros.

SEGAO VII

DA INSCRIGAO REMIDA

Art. 39 - Entende-se por inscricio remida aquela concedida por solicitagio
do Farmacéutico aposentado por invalidez ou que possua na data da solicitagio
aidade minima de 70 (setenta) anos de idade, que nao mais exerca atividades
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na drea de Farmécia, bem como nunca tenha sofrido qualquer penalidade
por infracdo ética.

§ 1°- Para obter inscri¢do remida, o profissional devera estar quite com
todas as obrigagdes financeiras perante o CRF, inclusive quanto a anuidade
do exercicio em que a mesma seja concedida, sendo neste caso liberado da
anuidade quando atingir o limite de idade antes de 31 de margo.

§ 2° - Ao profissional com inscrigdo remida fica facultada a dispensa do
recolhimento das anuidades.

Art. 40 - A transformagdo a que se refere o artigo anterior devera ser
aprovada em Reunido Plendria, ap6s Parecer Conclusivo do Conselheiro-Relator.

Art. 41 - O Conselho Regional de Farmdcia procederd a Inscri¢io Remida,
mediante transcri¢io em livro proprio, padronizado pelo Conselho Regional
de Farmdcia.

§ 1° - Na folha do livro onde se encontrar langada a inscri¢ao principal,
devera ser anotada a observacio de que foi a mesma cancelada, por transformagio
em Inscricdo Remida, indicando a data, o livro e a folha da nova inscrigdo.

§ 2° - O profissional permanecerd com o mesmo nimero da inscri¢io
principal, seguida da letra “R” ligada por hifen.

Art. 42 - Efetivada a transformacao, serd feita, na carteira profissional, a
anotagdo respectiva, autenticada pelo Presidente e pelo Diretor Secretdrio-
Geral do Conselho Regional de Farmdcia, da qual constard a indicagdo do
livro e da pagina em que foi langada a Inscricio Remida e a data da concessao.

Art. 43 - Ao farmacéutico com Inscri¢do Remida é facultado o compa-
recimento as eleicoes, podendo votar, no entanto, nao poderd ser votado.

SECAO VII

DATRANSFERENCIA

Art. 44 - O pedido de transferéncia do profissional habilitado com inscrigo
definitiva ou inscri¢do provisoria serd aceito através de requerimento em
duas vias dirigido a0 CRF de origem ou de destino.
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Pardgrafo tnico. Se a solicitagdo de transferéncia for feita no CRF de
destino, caberd a este encaminhar ao CRF de origem a solicitagio de
transferéncia no prazo de 10 dias. O CRF de origem deverd encaminhar a
certidao de transferéncia do profissional a0 CRF de destino, no prazo de 30
dias, a contar da data do recebimento da presente solicitago, salvo em caso
de débitos.

Art. 45 - Ao requerimento de transferéncia serd juntada a carteira profis-
sional do farmacéutico

Art. 46 - O CRF de origem encaminhara ao CRF de destino uma certidao
de transferéncia do profissional, constando as seguintes informacoes:

a) quitagdo de todas as taxas e emolumentos necessarios ao processo de
transferéncia, bem como anuidades e multas;

b) se o profissional possui processo ético em andamento, sendo que, apos
o transito em julgado, o CRF de origem devera informar o arquivamento ou
penalidade imposta, a qual devera ser aplicada pelo CRF de destino;

¢) que o farmacéutico nao possui responsabilidade técnica;

d) proibicoes, impedimentos e penalidades nao prescritas.

§ 1° - Este rito € sumdrio e deve ser executado pelo CRF de origem no
prazo méximo de 30 dias, contados a partir da data de protocolizacao do
requerimento de transferéncia pelo profissional ou do requerimento
encaminhado pelo CRF de destino

§ 2° - envio da documentagao em correspondéncia registrada e com aviso
de recebimento - “AR”.

Art. 47 - A certiddo de transferéncia terd validade de 60 (sessenta) dias,
a partir da ciéncia do farmacéutico pelo CRF de destino.

§ 1°- Constard na certiddo, texto em destaque informando que a validade
da certidao € de 60 dias.

§ 2° - A perda da validade da certiddo, nao implica em cancelamento da
inscrico.

§ 3° - apds vencimento da certiddo de transferéncia, a mesma retornard
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20 CRF de origem com despacho do CRF de destino informando que o
requerente nio efetivou sua transferéncia.

Art. 48 - Para efetivagdo do Registro no CRF de destino o farmacéutico
apresentard os seguintes documentos:

a) Cédula de identidade profissional b - Diploma de graduagio em
Farmicia c - Fotografia colorida 3 X 4 de frente, recente d - Comprovante de
residéncia Pardgrafo Unico - No processo de transferéncia nio ser exigido
o atestado de boa conduta publica.

Art. 49 - A transferéncia serd anotada na carteira profissional do requerente,
na qual se consignard o nimero de inscri¢ao que lhe caberd no CRF do
destino.

Pardgrafo Gnico. O processo de inscri¢ao do profissional no Conselho de
origem serd anotado para efeito de suspensao de atividades do profissional
naregido, sem que isso implique no cancelamento da inscri¢ao origindria,
para efeito de habilitaco.

Art. 50 - O CRF de destino ordenaré confec¢io de nova cédula de identidade

profissional, seguindo sua seqiiéncia numérica habitual, momento em que
serao colhidas as impressoes digitais.

Art. 51 - No ano em que o profissional se transfere de Conselho Regional,
caber-lhe-4 apenas o pagamento da anuidade no Regional de origem, sendo
vedado ao Regional de destino nova cobranga de anuidade, ainda que
proporcional.

Art. 52 - Todas as despesas resultantes do pedido de transferéncia e
confeccdo de nova cédula de identidade correrdo por conta do profissional.

SECAO VIII

DO CANCELAMENTO DE INSCRIQAO

Art. 53 - O pedido de cancelamento de inscri¢ao de profissional habilitado,
serd aceito através de requerimento em duas vias dirigido ao Regional.
§ 1°- Nao serd aceito o pedido de cancelamento de inscri¢ao quando o
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requerente apresentar débitos com o 6rgao.

§ 2° - Quando o débito for anuidade do ano em curso, o pagamento serd
proporcional.

§ 3° - Na hipotese do farmacéutico permanecer em débito por trés anos
consecutivos, serd cancelada “ex officio” a sua inscrigdo, sem prejuizo da
cobranca dos débitos existentes.

Art. 54 - O CRF, quando da solicitacdo de cancelamento de inscri¢io
deverd, obrigatoriamente, recolher a cédula e a carteira de identidade
profissional, arquivando-as junto ao prontudrio do profissional.

§ 1° - Na hipétese de extravio, furto ou roubo da cédula e/ou carteira, o
profissional devera entregar ao CRF o Boletim de Ocorréncia Policial constando
o fato.

§ 2° - Na ocorréncia da reativacao de inscricao, serdo confeccionadas
novas cédula e carteira ao profissional

Art. 55 - Na reativagdo profissional, o CRF onde o farmacéutico pretende
inscrever-se, contactard com o CRF onde o mesmo esteve inscrito pela Gltima
vez, solicitando certiddo de cancelamento da inscrigao.

§ 1° - Apos aprovagdo da reativagio profissional em plendrio, serdo
confeccionados novas cédula e carteira profissional, na qual serd anotada o
cancelamento e a reativagdo profissional.

§ 2° - Todas as despesas resultantes da reativacdo profissional correrdo
por conta do profissional.

CAPITULO IV

DO REGISTRO DE EMPRESA

Art. 56 - Para o processo de registro serd necessario a juntada de copias
dos documentos autenticados dos atos constitutivos da pessoa juridica, e da
procuracio quando for o caso.

Art. 57 - As empresas, publica ou privada, que exercam as atividades
abaixo discriminadas, estio obrigadas ao registro no Conselho Regional de
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Farmicia:

I - Dispensacdo e/ou manipulacio de formulas magistrais e de medi-
camentos industrializados;

11 - Dispensacao e/ou manipulago de produtos homeopiticos;

111 - Dispensaco e/ou manipulacao de produtos fitorerapicos;

plantas medicinais, drogas vegetais e intermedidrios farmacéuticos;

IV - Fabricacdo de produtos que tenham indicagtes e/ou acdes terapéuticas,
cosméticos, anestésicos ou auxiliares de diagnostico, ou capazes de criar
dependéncia fisica ou psiquica;

V- Controle e/ou inspegio de qualidade, analise prévia, andlise de controle
e andlise fiscal de produtos que tenham destinagdo terapéutica, anestésica
ou auxiliar de diagndsticos ou capazes de determinar dependéncia fisica ou
psiquica,;

VI - Extragdo, purificagdo, controle de qualidade, inspecdo de qualidade,
andlise prévia, andlise de controle e andlise fiscal de insumos farmacéuticos
de origem vegetal, animal e mineral;

VII - Comércio atacadista de medicamentos em suas embalagens originais
e de insumos farmacéuticos;

VIII - Producio e controle de artefatos de latex, borracha e similares com
fins de uso como preservativos;

IX - Consultoria ou assessoria farmacéutica.

Art. 58 - As empresas publicas ou privadas e suas filiais que exercam
qualquer das atividades abaixo relacionadas podem funcionar sob a Res-
ponsabilidade Técnica de Farmacéutico, e, neste caso, estao obrigadas a
registrarem-se no Conselho Regional de Farmdcia:

I - Fabricacao de produtos bioldgicos, imunoterdpicos, soros, vacinas,
alérgenos, opoterdpicos para uso humano e veterindrio, bem como
hemoderivados;

II - Fabricagdo de produtos farmacéuticos para uso veterinario;

I1I - Fabricacdo de insumos farmacéuticos para uso humano ou veterinario
e insumos para produtos dietéticos e cosméticos com indicacio terapéutica,
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IV - Fabricagdo de produtos saneantes, inseticidas, raticidas, anti-sépticos
e desinfetantes;

V- Produgio de radioistopos ou radiofirmacos;

VI - Producio de conjuntos de reativos e/ou reagentes destinados as
diferentes andlises auxiliares do diagnéstico médico;

VII - Fabricagdo de produtos cosméticos sem indicagdes terapéuticas;

VIII - Andlises Clinicas, andlises quimico-toxicoldgicas, quimico-bro-
matoldgicas, quimico-farmacéuticas, bioldgicas, microbioldgicas, fito-
quimicas, sanitdrias e outras de interesse da satide ptblica;

IX - Controle, pesquisa e pericias bromatoldgicas e toxicoldgicas, da
poluicio atmosférica e ambiental, e tratamento dos despejos industriais;

X - Tratamento e controle de qualidade das dguas de consumo humano,
de industria farmacéuticas, de piscinas, praias e balnerios;

XI - Producao de artefatos de latex para uso sanitirio e médico hospitalar;

XII - Produgio de fibras e de fios e tecidos naturais ou sintéticos para uso
médico hospitalar;

XIII - Produgo de leos, gorduras, ceras vegetais e animais e 6leos essenciais;

XIV - Fabricacdo de concentrados aromaticos naturais, artificiais e sintéticos
- inclusive mesclas;

XV - Fabricacdo de produtos de perfumaria;

XVI - Fabricagdo de sabdes, detergentes e glicerina;

XVII - Fabricagdo de artigos de material plastico para embalagem e
acondicionamento, impressos ou nao;

XVIII - Beneficiamento de café, cereais e produtos afins;

XIX - Fabricagao de café, chas soltveis e seus concentrados;

XX - Fabricagdo de produtos de milho;

XXI - Fabricac¢do de produtos de mandioca;

XXII - Fabricagdo de farinhas diversas;

XXIII - Beneficiamento, moagem, torrefagdo e fabricacio de produtos
alimentares de origem vegetal;

XXIV - Preparagio de refeicdes conservadas, conservas de frutas, legumes
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e outros vegetais, de especiarias e condimentos e fabricagdo de doces;

XXV - Preparacio de conservas de carnes e produtos de salsicharia, nao
processada em matadouros e frigorificos;

XXVI - Preparacio de conservas de carne - inclusive subprodutos, nao
mencionados;

XXVII - Preparagdo do pescado e fabricagdo de conservas do pescado;

XXVIII - Preparagdo do leite e fabricagdo de produtos de laticinios;

XXIX - Fabricacio de agicar, de dlcool e derivados;

XXX - Refinagiio e moagem de agucar;

XXXI - Fabricagdo de balas, caramelos, pastilhas, drops, bombons e cho-
colates - inclusive gomas de mascar;

XXXII - Fabricacdo de massas alimenticias e biscoitos;

XXXIII - Refinacdo e preparagio de 6leos e gorduras vegetais, produgio de
manteiga de cacau e de gorduras de origem animal destinadas a alimentagao;

XXXIV - Fabricagdo de sorvetes, bolos e/ou tortas geladas - inclusive
coberturas;

XXXV - Preparagdo de sal de cozinha,

XXXVI - Fabricagao de vinagre;

XXXVII - Fabricagdo de fermentos e leveduras;

XXXVIII - Fabricacao de condimentos e de outros produtos alimentares,
nao mencionados, bem como as respectivas transformagdes;

XXXIX - Fabricagdo de vinhos e derivados;

XL - Fabrica¢do de aguardentes, licores e outras bebidas alcodlicas;

XLI - Fabricacao de cervejas, chopes e maltes;

XLII - Fabricag¢ao de bebidas nao alcodlicas;

XLIII - Engarrafamento e gaseificacao de dguas minerais;

XLIV - Fabricacdo de material para usos em medicina, cirurgia e
odontologia;

XLV - Extracao vegetal;

XLVI - Fabricagdo e controle de produtos dietéticos;

XLVII - Controle, pesquisa e pericia da poluicio atmosférica e tratamento
de despejos industriais;
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XLVIII - Planejamento, consultoria, assessoria, construgdo e organizagio
de fbricas de produtos farmacéuticos, cosméticos e alimenticios.

CAPITULOV
DA CARTEIRA E DA CEDULA PROFISSIONAIS

Art. 59 - Em cada expedicdo da carteira ou da cédula de identidade
profissional, provisoria ou definitiva, ser cobrada nova taxa, pelo Conselho
Regional de Farmdcia, e na forma prevista na Lei n° 3.820/60.

Art. 60 - O profissional que desejar adquirir nova Carteira Profissional,
por extravio ou dano a anterior, deverd se dirigir por escrito ao Conselho
Regional de Farmicia que emitiu a original.

Pardgrafo tinico. Em caso de extravio, furto ou roubo o profissional deve
apresentar copia autenticada do boletim de ocorréncia policial. Em caso de
dano 2 anterior, o profissional deve devolver a carteira original a0 CRF, junto
com sua solicitagdo.

Art. 61 - Quando se tratar de profissional transferido, o requerimento
serd encaminhado através do Conselho Regional de Farmicia da jurisdicio
em que estiver exercendo a sua atividade.

Art. 62 - A nova carteira serd expedida com 0 mesmo niimero da extraviada
ou danificada, indicando-se, na folha 2 (dois), logo abaixo do nimero de
inscrigdo, em tinta vermelha, o niimero da via a que corresponder, constando
da mesma todos os assentamentos da respectiva ficha, ou cadastro, do
profissional.

CAPITULO VI
DA CERTIDAO DE REGULARIDADE

Art. 63 - A Certidao de Regularidade € o documento comprobatdrio de
que o responsavel técnico tem qualificacdo profissional para responder sobre
atividade profissional farmacéutica desenvolvida por determinada empresa
ou estabelecimento.
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Art. 64 - O Conselho Federal de Farmicia definird modelo tnico de
“Certidao de Regularidade” para as empresas ou estabelecimentos que
explorem servicos para os quais sio necessdrias atividades profissionais
farmacéuticas.

Art. 65 - Todos os estabelecimentos farmacéuticos deverao manter afixado
em local de destaque, bem visivel, a Certiddo de que trata a presente
Resolugdo.

Art. 66 - Obedecendo aos parimetros do modelo tGnico, poderao os
Conselhos Regionais utilizar-se de sistema informatizado para expedigdo da
Certidao.

CAPITULO VII

DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 67 - Aos profissionais inscritos no Conselho Regional nos quadros
descritos no artigo 4°, Inciso Il e respectivas alineas, é vedada a assinatura de
laudos e exames bem como também € vedada a assungio de responsabilidade
técnica por qualquer estabelecimento cuja lei exija-lhe o registro no Conselho
Regional de Farmicia, exceto os permitidos por Lei.

Art. 68 - Os CRFs deverao comunicar trimestralmente ao CFF, as inscrigoes,
cancelamentos e transferéncias de profissionais.

Art. 69 - Os CRFs deverdo comunicar trimestralmente ao CFF os registros
e 0s cancelamentos de pessoas juridicas.

Art. 70 - A averbagdo de nome do profissional é ato sumario, sendo
aprovado “ad referendum” frente a certidao expedida pelo cartorio.

Art. 71 - Os casos omissos, referente as matérias tratadas nesta resolugao,
serao resolvidos pelo Plendrio do Conselho Federal de Farmdcia.

Art. 72 - Ficam revogadas as Resolugoes 276/95, 311/97, 356/01, 375/
02, 380/02, 385/02 e 397/03.

JALDO DE SOUZA SANTOS - Presidente do CFF
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ENTIDADES FARMACEUTICAS, GOVERNO E ORGAOS FEDERAIS

SECCIONAIS DO CRF/BA:

SECCIONAL DE ITABUNA - BA
Av. Firmino Alves, n® 60 , Edf. Modulo Center, Sala 708 - Centro
Telefax: (73) 3212-6085 - Cep: 45.600-185 - Itabuna - Ba.

SECCIONAL DE VITORIA DA CONQUISTA - BA
Rua Siqueira Campos, n° 646 - Recreio - Telefax: (77) 3421-1234
Cep: 45.020-400 - Vitoria da Conquista - Ba.

SECCIONAL DE BARREIRAS - BA

Pca. Coronel Antonio Balbino, n® 2741, Edf. Nisan - Sala 103
Centro Historico (em cima da Farmdcia Popular do Brasil)

Telefax: (77) 3612-2972 - Cep: 47.800-000 - Barreiras - Ba.

ASSOCIACOES

Sdo entidades privadas, sem fins lucrativos. Sua atuacdo € direcionada para
a defesa de assuntos cientificos, organizagdo de cursos, congressos, eventos
de integracdo, comemoragdes de datas importantes para a categoria. A ins-
cricao a associagdo nao € obrigatdria.

Associacao dos Farmacéuticos da Regido Sul da Bahia
Presidente: Dr. Hugo Monteiro da Costa Junior

Associacao dos Farmacéuticos de Feira de Santana
Presidente: Dr. Alan Oljveira de Brito

Associacao de Farmacéuticos de Barreiras
Presidente: Dr. Rubem de Almeida Pamplona Filho
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Associacao dos Farmacéuticos de Vitéria da Conquista
Presidente: Dr. Frederico Messias do Prado

Associacao dos Farmacéuticos do Extremo Sul da Bahia
Comissdo Provisoria

Associacao dos Farmacéuticos de Irecé
Presidente: Dr. Paulo Sérgio Ribeiro

Associacao de Farmacéuticos de Senhor do Bonfim
Presidente: Dr. César Cristiano Salgado Cavalcante (Delegado)

Associacao de Farmacéuticos de Porto Seguro
Presidente: Dra. Erika Conceigdo Santos Alves (Delegada)

Associacao dos Farmacéuticos da Regido de Juazeiro
Presidente: Dr. Roberto Soares da Silva

Associacao de Farmacéuticos de Guanambi
Comissao Provisoria: Dra. Ana Clatdia Q. Arruda e Dr. Raimundo N. Faria

Associacao dos Farmacéuticos de Bom Jesus da Lapa
Presidente: Dr: Murilo Branddo Carneiro Porto

Associacdao dos Farmacéuticos de Eunapélis
Comissao Provisoria: Dra. Ilma Gally

Associacao dos Farmacéuticos de Paulo Afonso
Presidente: Dra. Wanessa Ramalbo da Silva

Associacao de Farmacéuticos de Jequié
Presidente: Dr. Fernando Mattos Barretto

Obs: Mais informacées sobre as associacoes entrar em contato
com a secretaria do CRF/BA.
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SINDICATO

Os sindicatos exercem um papel muito importante na defesa profissional.
A defesa das melhores condices de trabalho, salirios compativeis, além da
negociagdo de acordo coletivo. O sindicato representa politica e juridicamente
seus associados, defendendo os interesses coletivos e individuais da categoria.
A filiagdo ao sindicato nao € obrigatoria. Alguns servigos sao disponilizados
pelos sindicatos como: cursos, eventos e o banco de emprego.

Para se cadastrar no banco de emprego acesse a pagina eletronica:
www.sindifarma.org.br. O Sindifarma é filiado a Fenafar.
Sindifarma - Sindicato dos Farmacéuticos do Estado da Bahia - Av. Sete de
Setembro, 28, Ed. Bardo do Rio Branco, SI. 602, Centro - CEP: 40.060-001
- Salvador - BA / Telefones: (71) 3266-0464 / 6043

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
www.anvisa.gov.br

Conselho Federal de Farmacia - CFF
www.cff.org.br

Federacao Nacional dos Farmacéuticos - Fenafar
www.fenafar.org.br

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas - SBAC
www.sbac.org.br

Grupo para Desenvolvimento da Atencdo Farmacéutica - GDAF
www.crf-ba.org.br/arquivos/gdaf _02_2007.pdf

Sociedade Brasileira de Vigilincia de Medicamentos - Sobravime
www.sobravime.org.br

Associacao Nacional dos dos Farmacéuticos Magistrais - Anfarmag
www.anfarmag.com.br
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Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar - SBRAFH
www.sbrafh.org.br

Sociedade Brasileira de Farmacognosia - SBF
www.shfgnosia.org.br

Sociedade Brasileira de Citopatologia - SBC
www.portalsbhc.com.br

Sociedade Brasileira de Toxicologia - SBTOX
www.sbtox.org.br

Presidéncia da Repiblica
www.planalto.gov.br

Ministério da Saide
www.saude.gov.br
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