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) Apresentacio

Os profissionais de saude devem ser comprometidos com a qualidade de vida e bem-estar dos
pacientes. A atuacao do farmacéutico com responsabilidade e ética € imprescindivel para a
credibilidade de seu trabalho e insercao no sistema de saude.

Aconduta do profissional de satde precisa sempre visar a profissao e a sociedade, pois a populacao
necessita de profissionais conscientes e dignos, conhecedores das normas que devem ser
observadas no exercicio de sua profissao.

As profissoes sao dotadas de um codigo de conduta, para assegurar a sociedade que cada
profissional atue com conhecimento técnico de sua profissao e dentro de uma pratica dos
preceitos éticos.

Por esse motivo, a importancia do Cédigo de Etica, uma vez que é ele que estipula os principios e
as regras de conduta da profissao, sem prejuizo das responsabilidades civel e penal dispostas
em lei.

Em 29/04/2022, foram publicados, no Diario Oficial da Uniao, o atual Codigo de Etica (Secdo I), o
Cadigo de Processo Etico (Secao Il) e as Regras de aplicacao das sancdes disciplinares (Se¢ao
III), aprovados pela Resolucao n® 724/22 do Conselho Federal de Farmacia (CFF).

Esta resolucao prevé os direitos e deveres dos profissionais € a transgressao de quaisquer dos
preceitos previstos na referida resolucao constitui infragao ético-profissional, ficando os
profissionais sujeitos a responderem a processo disciplinar.

Conselho Regional de Farmdcia do Estado de Sao Paulo - CRF-SP
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D Conselho Regional de Farmacia do Estado
de Sao Paulo

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo (CRF-SP) € uma
autarquia federal de fiscalizagao do exercicio da profissao farmaceéutica,
com personalidade juridica de direito publico e autonomia administrativa
e financeira, destinado a zelar pela fiel observancia dos principios da
etica e da disciplina da classe dos que exercem atividades profissionais
farmaceuticas.

Suas principais atribuicées sao:

Registrar os profissionais, expedindo a carteira profissional e a cédula
de identidade, assim como registrar as empresas e estabelecimentos
que exploram servicos para 0s quais sao necessarias atividades de
profissional farmacéutico;

Examinar e decidir sobre as reclamacoes e representacoes dos servigos
de registro e as infracdes a Lei Federal n°® 3.820/60;

Fiscalizar o exercicio das atividades farmacéuticas, impedindo e punindo
as infracoes a lei;

Dirimir duvidas relativas a competéncia e ao ambito das atividades
profissionais farmacéuticas;

Analisar e julgar em primeira instancia os processos de interesse da
profissao farmacéutica afetos a sua competéncia administrativa;

Zelar pela saude publica, promovendo a assisténcia farmacéutica.

Para executar as atribuicdes do CRF-SP sao eleitos Conselheiros Regionais,
farmacéuticos com mandato de quatro anos. Dentre estes € eleita a
Diretoria composta por Presidente, Vice-presidente, Secretario-geral
e Diretor-tesoureiro, cujo mandato € de dois anos. Nas seccionais do
estado a diretoria do CRF-SP é representada pelos Delegados Regionais,
farmacéuticos que exercer voluntariamente esta atividade.

O CRF-SP também possui um representante no CFF, farmacéutico eleito
cujo mandato € de quatro anos.

Ainda colaboram no desempenho das atribuicdes do CRF-SP farmacéuticos
que voluntariamente participam das Comissdes Permanentes e Grupos
Técnicos de Trabalho.
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As Comissdes Permanentes sao trés:
A Comissao de Tomada de Contas fiscaliza, examina e emite parecer
sobre as contas do respectivo exercicio;

A Comissao de Etica Profissional é encarregada de dar andamento e emitir
parecer em processos referentes a ética e a disciplina dos que exercem
atividades profissionais farmacéuticas;

A Comissao de Assisténcia Profissional € encarregada de estudar e conceder
o auxilio a profissionais farmacéuticos necessitados, quando enfermos ou
invalidos, inclusive por velhice.

Os Grupos Téecnicos de Trabalho (GTTs) subsidiam o CRF-SP em assuntos
profissionais que exijam conhecimentos técnicos especificos.

Processo Eleitoral

A cada dois anos, o CRF-SP realiza eleicdes para a escolha de sua Diretoria
Eletiva.

Sao atividades voluntarias e podem ser exercidas por qualquer farmacéutico
que esteja em situacao regular no CRF-SP e atendam aos requisitos legais
determinados pelo CFF.

O voto e regulamentado pelo Conselho Federal de Farmacia e obrigatorio a todos
os farmacéuticos cadastrados no Conselho Regional. A auséncia no processo
eleitoral, sem justificativa, € passivel de multa.
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) Atividades do CRF-SP

Fiscalizacao

O CRF-SP tem como competéncia legal a fiscalizacdo do exercicio
profissional, conforme previsto no artigo 10 da Lei n° 3.820/60. Decorrente
disso, sua missao é orientar e fiscalizar o profissional inscrito de forma
a torna-lo consciente da importancia da conduta ética da profissao em
beneficio da saude publica, buscando a regularidade e o resguardo da
assisténcia farmacéutica a populacao.

.Alem disso, quando identifica problemas que nao sao de sua competéncia,
encaminha-os para outras autoridades (Vigilancias Sanitarias, Ministéerio
Publico etc), a fim de que sejam adotadas as providéncias cabiveis, dando
cumprimento a exigéncia legal prevista na alinea “c" do artigo 10 da Lei
n° 3.820/60.

Orientacao Farmacéutica

No CRF-SP, o setor de Orientacao Farmacéutica atua de forma integrada
com a fiscalizacao. Este canal de comunicacao tem como objetivos
esclarecer e orientar os profissionais sobre assuntos relacionados ao seu
ambito de atuacgao e auxiliar em duvidas no desempenho das atividades
diarias, contribuindo para o conhecimento técnico e legal do profissional
inscrito e para a qualidade da assisténcia farmacéutica prestada a
sociedade, fomentando a conduta ética.

Sao realizados atendimentos via telefone (11) 3067-1470, e-mail
orientacao@crfsp.org.br e chat online por meio do portal do CRF-SP.

Comissdes de Etica

As Comissdes de Etica tém por finalidade a apuracio das infracdes éticas
e emissao de pareceres em processos referentes a ética e a disciplina dos
profissionais. Compostas por, no minimo, trés farmacéuticos inscritos no
CRF-SP nomeados pelo Presidente do CRF-SP e homologados pelo Plenario,
com mandato igual ao da Diretoria. E vedada & Diretoria, aos Conselheiros e
empregados do CRF-SP a participacdo como membro de Comissao de Etica.

Para obter mais informacoes, enviar e-mail para etica@crfsp.org.br.
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Grupos Tecnicos de Trabalho

Tais grupos sao foruns permanentes de discussao sobre os varios ambitos da
Farmacia, que tém como atribuicoes:

Assessorar a diretoria do CRF-SP;

Realizar estudos e emitir pareceres;;

Propor e revisar normas;

Propor atividades e eventos técnicos e cientificos;

Propor temas de materias a serem veiculadas nos canais de comunicacao
do CRF-SP;

Desenvolver e propor materiais e publicagdes tecnicas;

Desenvolver agdes educativas para a sociedade relacionadas ao cuidado
farmacéutico;

Para obter mais informacdes, enviar e-mail para datep@crfsp.org.br.

Emissao de documentos

Como instituicao responsavel pela inscricao do profissional, o CRF-SP emite
os documentos que permitem o exercicio da profissao. Conhega alguns deles:

Carteira de Identidade Profissional
Cédula de Identidade Profissional

Certidao de Regularidade (CR) para empresas que estao em situagao regular
perante o orgao, cumprindo com a exigéncia legal em termos de assisténcia
farmaceéutica.

Ao ser contratado como responsavel técnico ou farmacéutico substituto, o
farmacéutico deve protocolar a sua assuncao de responsabilidade ao CRF-SP.
Os formularios e os documentos necessarios, assim como as orientacoes para
o procedimento, estao descritos no portal do CRF-SP no icone “Procedimentos
e Formularios”.

Em casos de finalizacao do vinculo com o estabelecimento, o farmacéutico
deve comunicar seu desligamento ao CRF-SP em até 5 (cinco) dias uteis,
independentemente de retencdo de documentos pelo empregador, em
cumprimento ao Cédigo de Etica. Tal comunicacdo pode ser realizada por meio

do preenchimento de formulario no formato online ou presencial.
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Legislacao
Regulamentacao do exercicio da profissao farmacéutica

DECRETO N° 20.377, DE 08 DE SETEMBRO DE 1931
Aprova a regulamentacao do exercicio da profissao farmacéutica no Brasil.
O Chefe do Governo Provisorio da Republica dos Estados Unidos do Brasil:

Resolve aprovar o Regulamento anexo, que vai assinado pelo Ministro de Estado da Educacao
e Saude Publica, para o exercicio da profissao farmacéutica no Brasil.

Rio de Janeiro, 8 de setembro de 1931, 110° da Independéncia e 43° da Republica.
GETULIO VARGAS.

Belisario Penna.

Regulamento a que se refere o decreto n. 20.377 desta data

CAPIiTULO |
DA PROFISSAO FARMACEUTICA

Art. 1° - A profissao farmaceutica em todo o territorio nacional sera exercida exclusivamente por
farmaceéutico diplomado por instituto de ensino oficial ou a este equiparado, cujo titulo ou diploma
seja previamente registrado no Departamento Nacional de Saude Publica, no Distrito Federal, e
nas reparticoes sanitarias competentes, nos Estados.

§1° O farmaceéutico diplomado por instituto de ensino oficial ou oficializado de outro pais ficaem
condicoes idénticas ao diplomado por instituto de ensino oficial ou equiparado da Republica,
desde que se habilite perante este, na forma do respectivo regulamento.

§ 2° S30 mantidos os reconhecimentos de diplomas de farmacéuticos estrangeiros efetuados
pelo Departamento Nacional de Saude Publica até a data do presente decreto.

Art. 2° - O exercicio da profissao farmacéutica compreende:
a) a manipulagao e o comércio dos medicamentos ou remédios magistrais;
b) a manipulagao e o fabrico dos medicamentos galénicos e das especialidades farmacéuticas;

c) o comércio direto com o consumidor de todos os medicamentos oficinais, especialidades
farmacéuticas, produtos quimicos, galénicos, biologicos, etc. e plantas de aplicagdes terapéuticas;

d) o fabrico dos produtos biologicos e quimicos oficinais;

e) as analises reclamadas pela clinica medica;

f) a funcao de quimico bromatologista, biologista e legista.
§1° - As atribuicdes das alineas ¢ a f nao sao privativas do farmacéutico.
§ 2° - O fabrico de produtos bioldgicos a que se refere a alinea d s6 sera permitido ao médico
que ndo exerca a clinica.
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Art. 3° - Asatribuicdes estabelecidas no artigo precedente nao podem ser exercidas por mandato
nem representacao.

Art. 4° - Para cumprimento do art. 2°, § 2°, a inspetoria de Fiscalizagao do Exercicio da Medicina
publicara, mensalmente, a relacao dos médicos impedidos de exercer a clinica, por fabricarem
produtos bioldgicos.

Art. 5° - O comércio da farmacia pode ser exercido por um profissional, individualmente ou em
sociedade em nome coletivo, devendo, porém, todos os sdcios solidarios satisfazer as exigéncias
do art. 1° deste regulamento.

§1° As pessoas nao diplomadas em farmacia, nas condicoes do citado art. 1°, poderao fazer
parte da sociedade apenas como socios comanditarios.

§ 2° Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os medicos, nas localidades em que
clinicarem, e as respectivas esposas, as quais € expressamente proibido o exercicio da farmacia
sob qualquer forma salvo se forem farmacéuticas legalmente habilitadas, caso em que terao
sua situacao regida pelo art. 5°.

Art. 6° - Excetuam-se do disposto no artigo anterior os estabelecimentos farmacéuticos
pertencentes a hospitais, casas de saude, sanatorios, cooperativas, fabricas, companhias empresas
quando destinados ao uso exclusivo dos seus operarios, estabelecimentos religiosos, ordens
terceiras, sociedades beneficentes, e congéneres, bastando para estes casos que eles tenham um
farmacéutico responsavel, com contrato bilateral, observados os demais artigos deste regulamento.

Art.7° - Asfirmas proprietarias de farmacia ja existentes na data da entrada em vigor do decreton.
10.606, de 19 de janeiro de 1931, ficamisentas da exigéncia contida no art. 5°. Nao podera, entretanto
ser admitido nenhum novo sécio solidario a sociedade que nao satisfaca as disposicoes do art. 1°.

Pardgrafo unico. As farmacias e suas filiais ou sucursais que se conservarem fechadas por mais
de 90 dias ou se transferirem de municipio serao consideradas novas e autbnomas, para 0s
efeitos desta lei.

Art. 8° - No caso de falecimento do proprietario da farmacia os herdeiros necessarios poderao
continuar com a farmacia herdada durante 0 espaco de cinco anos, depois de terminado o inventario,
desde que mantenham na sua direcao técnica efetiva um farmacéutico legalmente habilitado.

Art. 9° - Asexigéncias ora estabelecidas para os farmacéuticos, no que se refere ao funcionamento
das farmacias, se aplicam aos atuais praticos licenciados pelos Estados, que possuiam farmacia
em pleno funcionamento na data da promulgacao do decreto n. 19.606, de 19 de janeiro de 1931,
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Art. 10. - Nas localidades onde em um raio de mais de seis quilometros de distancia nao houver
farmacia estabelecida, podera ser dada, pela autoridade sanitaria competente, a uma pessoa idonea,
a seu juizo, licenca de suprir a populacao local de socorros farmacéuticos.

§1° Tais socorros serao regulados por instrugoes das autoridades sanitarias estaduais, de acordo
com a necessidade da zona servida.

§ 2° A licenca a que se refere este artigo sera sempre concedida a titulo precario, e cessara
desde que em um raio de seis quildmetros se instale uma farmacia.

Art. 11, - Os farmacéuticos diplomados pelos estabelecimentos de ensino de jurisdicao estadual,
até a data do decreto n. 19.606 terao os seus direitos assegurados dentro dos respectivos Estados.

Art.12. - Em caso de venda ou traspasse do estabelecimento farmacéutico os adquirentes habilitar-
se-ao perante a reparticao sanitaria como se se tratasse de nova farmacia.

CAPITULOII
NO EXERCICIO DA FARMACIA E SUA FISCALIZACAO

Art. 13. - Afiscalizacao do exercicio da farmacia fica centralizada no Departamento Nacional de
Saude Publica, no Distrito Federal, a cargo do Inspetor da Fiscalizacao do Exercicio da Medicina,
e nos Estados, a cargo das autoridades sanitarias competentes, de acordo com os regulamentos
respectivos.

Art. 14. - O inspetor da Fiscalizacao do Exercicio da Medicina, no Distrito Federal e a autoridade
competente nos Estados, sao os chefes da fiscalizagao e expedem os negocios que lhe sao
afetos, ou mediante parecer dos fiscais, do procurador da Saude Publica e de outras reparticdes e
autoridades sanitarias, quando julgar conveniente.

Art.15. - Dos atos e decisoes proferidas peloinspetor da Fiscalizagao da Medicina e pelas autoridades
competentes nos Estados, cabe recurso voluntario para o diretor geral do Departamento Nacional
de Saude Publica, sendo que os provenientes dos Estados serao encaminhados por intermédio
da Inspetoria do Fiscalizacao do Exercicio da Medicina.

Pardgrafo unico. Estes recursos serao recebidos dentro do prazo de 60 dias quando provindos,
de atos e despachos das autoridades sanitarias estaduais o dentro de 15 dias, quando do inspetor
da Fiscalizacao do Exercicio da Medicina.

Art. 16. - Os cargos de inspetor e sub-inspetor de farmacia, em todo o territério da Republica,, s6
poderao ser exercidos por farmacéuticos legalmente habilitados, que nao poderao ter nem dirigir
farmacia ou laboratorio.
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Art. 17. - Ainstalagao e funcionamento de farmacia de qualquer género, depende de licenca
do Departamento Nacional de Saude Publica no Distrito Federal, e da autoridade sanitaria
competente, nos Estados.

§1° Alicenca sera solicitada a autoridade competente em requerimento, no qual serao feitas as
seguintes indicacdes: nome da cidade, vila ou povoacao onde se pretende instalar a farmacia,
rua e numero do predio ou outros caracteristicos de identificacao. Esse requerimento sera
assinado individualmente por farmacéutico que tenha seu titulo devidamente legalizado nas
condicdes do art. 1°,

§ 2° O requerimento sera instruido com duas ou mais vias auténticas do contrato comercial,
declaragao de firma, quando esta for individual; essas declaragdes de firma, assim como 0s
contratos e respectivos distratos, s6 serao registrados ou depositados na Juntas Comerciais,
depois de teram sido visados pela Inspetoria de Fiscalizagao do Exercicio da Medicina ou
reparticdes sanitarias estaduais competentes. Uma das vias, depois de registrada, ficara anexa
ao requerimento.

Art.18. - O funcionamento da farmacia, depois de instalada, s6 podera ser autorizado, se o inspetor
de farmacia ou a autoridade competente verificar e informar.

a) que esta provida das drogas, vasilhame e utensilios, constantes das tabelas organizadas pelo
Departamento Nacional de Saude Publica ou reparticoes sanitarias estaduais;

b) que possue devidamente aferido o material instrumental indispensavel ao funcionamento
regular de seu laboratdrio inclusive realizacao dos ensaios estabelecidos na Farmacopéia Brasileira,
de acdrdo com a relacao incluida na tabela de drogas;

¢) que os medicamentos e drogas e vasithame empregados na manipulacao se acham contidos
em armarios ou armagdes envidracadas e fechadas, livres de poeiras e contaminagao;

d) que a sala destinada a manipulacao, isto &, o laboratorio formacéutico, tenha uma area minima
de 12m2;

e) que possue armario ou cofre, fechado a chave, onde conserva guardados os toxicos e
entorpecentes;

f) que esta aparelhada com os dois livros de modelo aprovado pelo Departamento Nacional
de Saude Publica, destinados a transcricao do receituario e ao registro de entrada e saida de
toxicos entorpecentes e hipnéticos, de acordo com a legislacao respectiva, e legalizados com
os termos de abertura e encerramento assinados pelo inspetor de Fiscalizacao do Exercicio da
Medicina e com a rubrica de todas as suas folhas, pela autoridade competente ou um de seus
auxiliares designado para isso.

Art. 19. - No caso de substituicao de farmacéutico responsavel das farmacias a que se refere o art.
7, devera ser apresentado contrato comercial ou contrato bilateral firmado pelo proprietario e pelo
farmacéutico. Esse contrato, no qual figurarao obrigatoriamente os vencimentos do farmacéutico, a
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declaracao de sua responsabilidade e a de que o proprietario se compromete a fornecer tudo que
for necessario para o funcionamento do estabelecimento de acordo com o regulamento sanitario,
sera registrado conforme sua natureza no Registro de Titulos e Documentos ou na Junta Comercial
depois de ser visado pela autoridade sanitaria competente.

Pardgrafo tnico. A baixa do farmacéutico ndo sera concedida sem a apresentacao de distrato
que invalide o contrato, salvo casos especiais, a juizo da autoridade, nao podendo a farmacia
funcionar sem que tenha substituto.

Art. 20. - Aautorizacao para funcionamento de farmacia, no caso de sociedade comercial composta
de dois ou mais sécios solidarios farmacéuticos, pode ser concedida a todos, mediante solicitacao
de cada um e respectiva licenca, que nao pode ser transferida a qualquer titulo.

Art. 21. - As licencas de farmacia serdo renovadas anualmente sob pena de multa de 500%0 e o
dobro nas reincidéncias, requerida a renovagao até 31 de marco de cada ano.

Pardagrafo unico. O talao de licenca ficara sempre na farmacia, em lugar bem visivel.

Art. 22. - O farmacéutico que nao conservar sua farmacia em estado de asseio ou satisfazendo as
exigéncias do art. 18, sera passivel de multa de 500$0. Na reincidéncia, pagara multa em dobro,
podendo ser-lhe cassada a licenca.

Art. 23. - O farmacéutico que sem licenca do Departamento Nacional de Saude Publica ou das
autoridades sanitarias estaduais abrir farmacia e exercer a profissao, incorrera na multa de 1:000$0,
sendo fechada a farmacia até que obtenha licenca.

Art. 24. - Arecusa do exame da farmacia, sujeitara o farmacéutico e o seu proprietario a multa de
500$0 e ao fechamento do estabelecimento, que s6 podera ser reaberto mediante nova licenca.

Art. 25. - A sucursal ou filial de farmacia é considerada farmarcia autdnoma, ficando sua instalacao
e funcionamento subordinados as disposicoes dos artigos deste regulamento.

Art. 26. - O proprietdrio da farmacia € responsavel pelas irregularidades que nela ocorrem a revelia
do farmacéutico responsavel, sendo sujeito as multas e penalidades impostas a este por infracoes
ao disposto neste regulamento.

Art. 27. - O farmacéutico responsavel que tiver necessidade de ausentar-se da farmacia devera
deixar na direcao de sua casa outro profissional que o substitua.
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Art. 28. - Para o disposto no artigo anterior devera ser requerida licenca a autoridade sanitaria.

Pardgrafo unico. Esta licenca so podera ser concedida por espago de tempo nunca superior a
180 dias, observando o substituto o disposto nos demais artigos deste regulamento.

Art. 29. - Na farmacia nao pode ser instalado consultorio medico ou de outra natureza, em qualquer
de seus compartimentos ou dependéncias, nem sera permitida ao medico sua instalacado em lugar
de acesso tambem pela farmacia.

Pardgrafo unico. Fica proibida a colocagao de placas e cartazes indicadores de médicos nos
portais e paredes das farmacias.

Art. 30. - Os farmacéuticos e proprietarios de farmacia cujos livros de registro de receituario ou de
toxicos contiverem irregularidades, como rasuras, emendas e outros vicios que possam prejudicar
a verificacao da autenticidade do registro, sdo sujeitos a multa de 500$0 a 1:000%0 e o dobro nas
reincidéncias.

Art. 31, - Nenhuma farmacia podera ser transferida para outro local sem prévia inspecao do
prédio e licenca da Inspetoria de Fiscalizacao do Exercicio da Medicina ou da autoridade estadual
competente.

Art. 32. - Licenciado para dirigir uma farmacia, o farmacéutico assinara na Inspetoria de Fiscalizagao
do Exercicio da Medicina ou na reparticao estadual competente, em livro apropriado, um termo de
responsabilidade, que cessara somente com o deferimento de seu pedido de baixa.

Art. 33.- O nome do farmacéutico responsavel devera sempre figurar nas contas, faturas e anincios
do estabelecimento que dirigir.

Art. 34. - E' permitido ao farmacéutico manter em sua farmacia seccdes de perfumarias e outros
artigos de uso domestico e de toucador.

Art. 35. - Ainstalacao e funcionamento de farmacia de qualquer género, depende de licenca do
Departamento Nacional de Saude Publica no Distrito Federal, e da autoridade sanitaria competente,
nos Estados.
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Art. 36. - O farmacéutico que fornecer medicamentos alterados, falsificados ou sofisticados, suprimir
ou substituir os medicamentos prescritos nas receitas medicas, alterar formulas ou fizer produtos
oficinais de modo diferente do prescrito na Farmacopéia Brasileira, sera multado em 500%0 e o
dobro na reincidencia, podendo ser determinado o fechamento da farmacia, a juizo do inspetor
ou da autoridade estadual competente.

Pardgrafo dnico. O proprietario da farmacia sera punido com a multa de 500$0 a 1:000%0,
alem da pena criminal, desde que seja verificada a falsidade da assinatura do farmacéutico,
responsavel nos livros de registro do receituario, bem como nas receitas em que estiver incluida
substancia ativa.

Art. 37. - Nenhum farmacéutico tera a direcao técnica de mais de uma farmacia, ndo sendo tambem
permitido o exercicio de qualquer outra profissao ou comeércio nestes estabelecimentos.

Art. 38. - O Departamento Nacional de Saude Publica, por intermedio da Inspetoria de Fiscalizacao
do Exercicio da Medicina, organizara para o cumprimento do art. 18, letra a, tabelas das drogas,
vasilhame e utensilios que toda farmacia é obrigada a possuir.

Pardgrafo tnico. Estas tabelas serdo revistas e modificadas, e estas modificacoes publicadas no
jornal oficial, todas as vezes que se tornarem necessarias, a juizo do diretor do Departamento
Nacional de Saude Publica.

Art. 30. - Alinstalacao e funcionamento de farmacia de qualquer género, depende de licenca do
Departamento Nacional de Saude Publica no Distrito Federal, e da autoridade sanitaria competente,
nos Estados.

Art. 40. - O farmacéutico tera os auxiliares que julgar necessario, de sua inteira confianca e
responsabilidade.

Paragrafo unico. Esses auxiliares quando nao forem farmacéuticos, deverao provar suas
habilitagdes, de acordo comas instrucoes expedidas pelo inspetor de Fiscalizagcao do Exercicio da
Medicina do Departamento Nacional de Saude Publica ou pela autoridade competente estadual,
afim de abter o certificado de pratico de farmacia habilitado. S6 poderao trabalhar como oficial de
farmacia os praticos que tiverem certificado de habilitagao fornecido pelas autoridades citadas.
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CAPITULO Il
DAS RECEITAS E DO RECEITUARIO

Art. 41. - O farmacéutico antes de aviar a receita devera transcrevé-la literalmente no livro proprio,
inclusive nome e residéncia do paciente, do profissional, idade do paciente, quando constar da
receita, e a data em que esta foi feita.

§ 1° Quando na receita estiver incluida substancia ativa, o farmacéutico a assinara antes de
devolvé-la, juntamente com a medicacao, ao cliente, ou de arquiva-la, nos casos determinados.

§ 2° Sera valida a assinatura do auxiliar da farmacia que for farmacéutico legalmente habilitado.

Art. 42. - Na auséncia do farmacéutico nao podera, ser aviada receita que dependa de manipulacao,
e em que figure substancia ou sob sua direta fiscalizacdo, exceto nos casos de comprovada urgéncia.

Art. 43. - Sao consideradas ativas, para efeitos deste regulamento as substancias que estao com
dose maxima indicada na Farmacopéia Brasileira ou indicadas como “Toxicos'ou a “separar”.
nome do farmacéutico responsavel devera sempre figurar nas contas, faturas e anuncios do
estabelecimento que dirigir.

Art. 44. - As receitas deverao ser escritas a tinta, por extenso, legivelmente, em vernaculo, nelas
contando o0 nome e residéncia do doente, bem como a residéncia ou o consultorio do médico.

Art. 45. - SO podera ser aviada a receita datada e assinada por medico, veterinario, dentista e parteira,
nomeados, em relacoes que o Departamento Nacional de Saude Publica, no Distrito federal, e
reparticoes sanitarias competentes nos estados e farao publicar mensal ou trimestralmente, no
orgao oficial respectivo.

Paragrafo unico. E' obrigatoria a existéncia nas farmacias de tais relagdes.

Art. 46. - Os veterinarios, dentistas e parteiras nao podem prescrever remédios que nao tenham
relacao direta ou imediata com a respectiva profissao, sendo vedado aos dentistas e as parteiras,
a prescricao dos medicamentos de uso interno.

Art. 47. - Os veterinarios nas suas prescricdes deverao determinar o animal a que destina a
medicacao, o local onde se encontra, bem como o respectivo dono, mencionado o titulo apos a
assinatura, com a indicacao de sua residéncia ou consultorio.

Art. 48.- Em casos de emergéncia, justificados, o farmacéutico podera aviar a receita firmada pelo
profissiomal ndo nomeado nas relacdes a que se refere o art. 45, comunicando esse fato por escrito
dentro de 48 horas a autoridade sanitaria.
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Art. 49. - O farmacéutico, tendo motivo para julgar a prescricao meédica perigosa ao doente pela
alta dose de substancias ativas ou incompatibilidade dos ingredientes respectivos, exigira sua
confirmacao por escrito pelo profissional.

Art. 50. - Nenhum médico podera mandar que suas receitas sejam aviadas em determinada
farmacia, nem tao pouco receitar sob forma de codigo ou de numero.

Art. 51. - E' terminantemente proibida a repeticao de receita que encerre substancia ativa, sem
autorizacao escrita do proprio punho do profissional.

Art. 52. - Os dizeres das receitas serao transcritos integralmente no rétulo aposto ao continente
ou involucro do medicamento, com a data de seu aviamento, numero de ordem do registro de
receituario e nome do profissional.

Pardgrafo tnico. Os rotulos deverao trazer impressos: 0 nome da farmacia, a rua e numero do
prédio onde funciona, 0 nome do farmacéutico responsavel, 0 nimero e a data da licenga.

Art. 53. - Afarmacia sera provida obrigatoriamente de rotulos brancos especiais, contendo em
maiusculas as indicacoes “veneno’, “uso externo'e ‘agite quando usar’, em caracteres pretos,
encarnados e verdes, respectivamente, para serem utilizados apostos aos continentes dos

medicamentos com estas indicacoes.

Art. 54.- Osfrascos ou envoltorios dos medicamentos terao como remate ao fecho uma etiqueta
ou selo privado, com o nome da farmacia ou do farmacéutico, aposto de forma a impedir o
abrimento sem a sua dilaceracao.

Art. 55. - O farmacéutico na preparacao dos medicamentos magistrais e oficinais e na
autenticacao das drogas, produtos quimicos biologicos e congéneres que adquirir, devera
guiar-se pela Farmacopéia Brasileira, da qual haverd, obrigatoriamente, um exemplar em cada
farmacia.

Pardgrafo tnico. Nao se incluem nas disposi¢oes deste artigo as farmacias homeopaticas,
salvo no que se refere a autenticacao e qualidade das substancias medicamentosas.

Art. 56. - Encontrando a autoridade fiscalizadora, no livro de receituario, receita firmada
por profissional que ndo tenha titulo registrado, impora, tanto ao farmacéutico como a este
profissional, a multa de 500$0 e o dobro nas reincidéncias.

Pardgrafo unico. Em igual penalidade incorrerao o farmacéutico e o dentista ou parteira, no
caso de aviamento de receita fora das condicdes em que aos dois ultimos profissionais &
permitido receitar.
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Art. 57. - Ficarao arquivadas todas as receitas e requisicdes que contenham entorpecentes o
hipnticos, observadas as outras instrugoes baixadas a respeito.

Art. 58. - As formulas que contenham entorpecentes ou hipnoticos deverao trazer no rétulo, em
caracteres visiveis, os dizeres: "Esta receita ndo podera ser repetida sem ordem médica.”

Pardgrafo tnico. A repeticao so se fara com uma nova prescricao que obedeca as exigéncias
especiais sobre o0 assunto.

CAPIiTULO IV

DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS PRIVATIVO DE CASAS DE SAUDE,
HOSPITAIS, ASSOCIACOES BENEFICENTES E CONGENERES

Art. 59. - Os laboratorios farmacéuticos das casas de saude, associacoes beneficentes, sanatorios,
estabelecimentos religiosos, ordens terceiras, cooperativas 0 associacdes congéneres, acham-se
sujeitos a fiscalizacao da Inspetoria de Fiscalizagao do Exercicio da Medicina ou da autoridade
estadual competente, obedecendo o seu funcionamento as exigéncias estabelecidas para as
farmacias abertas ao publico.

Art. 60. - Os laboratérios farmacéuticos pertencentes a hospitais, casas de saude, sanatoérios,
estabelecimentos religiosos, ordens terceiras, cooperativas, sociedades beneficentes e congéneres,
bem como os pertencentes a companhias ou empresas para uso de seus associados ou
empregados, nao poderao expressamente transigir com terceiros, alheios aos estabelecimentos
a que pertencerem.

CAPITULOV
DAS DROGARIAS E DEPOSITOS DE DROGAS

Art. 61. - Nenhuma drogaria, ou deposito de drogas sera aberto ao publico sem prévia licenga do
Departamento Nacional de Saude Publica do Distrito Federal ou da autoridade sanitaria estadual
competente.

Art. 62. - A licenca para o funcionamento desses estabelecimentos so sera concedida a pessoa
que dé provas de idoneidade, a juizo da autoridade sanitéria, e sera pessoal.

Art. 63. - As licencas de que trata o artigo anterior serao validadas por um ano, devendo ser
renovadas anualmente até 31 de marco de cada ano, sob pena de multa de 500$0 a 1:000%0 e
fechamento da casa até a legalizacdo da licenca.
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Art.64. - Avenda de especialidades farmacéuticas, drogas, produtos quimicos para uso farmacéutico
e preparados biologicos, so sera permitida a quem possuir licenca do Departamento Nacional
de Saude Publica. Os proprietarios de estabelecimentos desta natureza, farmacias, laboratorios,
institutos cientificos, fabricas, usinas, drogarias e depositos que funcionarem sem licenga serao
punidos com a multa de 500$0 a 1:000$0 e fechamento do estabelecimento até a sua legalizagéo.

Art. 65. - O prédio destinado a drogaria deve satisfazer rigorosamente as exigéncias do regulamento
sanitario, devendo as salas de deposito de drogas ter o piso revestido de ladrilhos de cores claras
sobre camada de concreto, e as paredes impermeabilizados até a altura de dois metros e ser
providas de armagdes ou armarios que permitam o acondicionamento dos produtos, em condicoes
regulares.

Pardagrafo unico. Nao é permitido utilizar o recinto do estabelecimento para misteres estranhos
a seus fins.

Art. 66. - Os medicamentos licenciados para serem vendidos somente sob prescricao meédica
e as drogas constantes da tabela organizada pelo Departamento Nacional de Saude Publica so
poderao servendidos pelas drogarias a outras drogarias, a farmacias e a profissionais ou industriais
autorizados mediante pedidos formulados por escrito e assinados pelos responsaveis, ficando
arquivados esses pedidos ou requisicoes.

Art. 67. - As drogarias, assim como os depositos de drogas, laboratérios e farmacias, terao
obrigatoriamente um livro para registro de toxicos, entorpecentes, hipnoticos e hipnossedantes,
ficando subordinados ainda as disposicoes deste regulamento quando a estes produtos ou
substancias, assim como as instrucoes especiais a respeito.

Art. 68. - E terminantemente proibido as drogarias manipular ou vender formulas magistrais, fazer
preparados oficinais e exercer, enfim, qualquer ato privativo da profissao de farmacéutico.

Art. 69. - Nas pequenas cidades, o comércio de drogas e medicamentos s serd permitida as
farmacias.

Art. 70. - Os produtos destinados a agricultura, a pecuaria e a higiene poderao também servendidos
por estabelecimentos especializados.

Art. 71. - As drogas deverdo ser vendidas nos vidros e envoltérios originais, tal como forem
acondicionados pelos fabricantes.

Pardgrafo tnico. Para retalha-las € necessario ser a drogaria dirigida por farmacéutico legalmente
habilitado e cujos rotulos trarao o seu nome.
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Art. 72. - Ficarao arquivadas todas as receitas e requisicdes que contenham entorpecentes o
hipnoticos, observadas as outras instrucoes baixadas a respeito.

Art. 73. - A transferéncia do prédio de drogaria e depdsitos, rege-se pelas disposicoes relativas a
das farmacias.

CAPITULO VI
DAS HERVANARIAS

Art. 74. - O comércio das plantas medicinais por atacado € privativo das farmacias e drogarias,
cabendo exclusivamente as privativas vender ao publico tais plantas a varejo, quando nao sejam
toxicas.

Art. 75. - Serao respeitados os direitos dos atuais proprietarios das hervanarias existentes, até que
haja modificacao na sua propriedade, sendo entao cassadas as licencas concedidas.

§1° A licenca das hervanarias sera revalidada anualmente obedecendo no caso as disposicdes
relativas as drogarias.

§ 2° E proibido as hervanarias negociar com objetos de cera, colares, fetiches, e outros que se
relacionem com praticas de fetichismo e curandeirismo.

§3° Todas as plantas e partes vegetais, deverao estar acondicionadas em recipientes fechados,
livres de p6 e contaminagao.

Art. 76. - As plantas vendidas sob classificacao botanica falsa, bem como as desprovidas de acao
terapéutica e entregues ao consumo com o mesmo nome vulgar de outras terapéuticamente ativas,
serao apreendidas e inutilizadas, sendo os infratores punidos com o disposto neste regulamento
quanto a substancias, corpos ou produtos alterados ou falsificados.

CAPITULO VI
DOS LABORATORIOS DE ANALISES E PESQUISAS

Art. 77. - Todo laboratorio de andlises e pesquisas, quer para fim industrial farmacéutico, quer
para fins clinicos, para elucidacao de diagnostico ou fabrico de vacinas, so podera transigir com
0 publico quando licenciado pelo Departamento Nacional de Saude Publica, por intermédio da
Inspetoria de Fiscalizagao do Exercicio da Medicina no Distrito Federal, ou pelas autoridades
sanitarias competentes nos Estados.

Art.78. - Esta licenca s6 sera concedida a profissional habilitado, com titulo de quimico, engenheiro,
medico ou farmacéutico, registrado no Departamento Nacional de Saude Publica no Distrito Federal
ou autoridades estaduais competentes.
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Art. 79. - Os estabelecimentos nao licenciados na data da publicacdo do presente regulamento
terao seis meses, desta data, para regularizar sua situagao, de acordo com estas disposicoes.

Art. 80. - A licenca de que trata o art. 77 € independente de qualquer outra, concedida a
laboratorio industrial, farmacia ou outro estabelecimento, podendo uma mesma firma possui-los
conjuntamente.

Art. 81. - O funcionamento de laboratorio de analises e pesquisas so sera concedido, apos ter a
autoridade fiscalizadora informado:

a) que a dependéncia do predio onde for instalada satisfaz as exigéncias das disposicoes
concernentes as habitacdes em geral, do regulamento sanitario, particularmente as referentes
a iluminacao e arejamento;

b) que as paredes se acham revestidas de azulejos brancos, no minimo até dois metros de altura;
C) que possue pia com agua corrente e mesas revestidas de marmore, lava, azulejos ou
substancia similar impermeavel;

d) que esta provido dos utensilios, vasilhames, aparelhos e substancias necessarias ao fim a
que se destina.

Art. 82. - O profissional licenciado perante o Departamento Nacional de Saude Publica no Distrito
Federal ou as autoridades estaduais competentes, para dirigir laboratério de analises e pesquisas,
devera, quando nao for proprietario, possuir contrato com a firma proprietaria, visado na reparticao
fiscalizadora e registrado competentemente.

Art. 83. - Os laboratorios de analise que estiverem em funcionando em mas condicdes de asseio
ou nao observarem o disposto em qualquer dos artigos deste regulamento, serao passiveis da
multa de 200%0 a 2:000$0, 0 dobro nas reincidéncias, podendo ser cassada sua licenca a juizo
da autoridade competente.

CAPITULO VIII
DA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA EM GERAL

Art. 84. - Aindustria farmacéutica propriamente dita compreende a manipulagao e o fabrico dos
agentes medicamentosos do qualquer espécie, quimicos, galénicos, biologicos, etc., formando
duas classes: produtos oficinais, e especialidades farmacéuticas.

Pardgrafo tnico. A fabricacao de produtos quimicos e bioldgicos nao € privativa da industria
farmacéutica.
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Art. 85. - Os produtos oficinais podem ser preparados e vendidos pelas farmacias e laboratdrios
farmacéuticos devidamente licenciados, independentemente de licenca especial.

Art. 86. - Nenhum estabelecimento industrial farmacéutico ou laboratério farmacéutico sera aberto
a0 publico sem prévia licenca do Departamento Nacional de Saude Publica, no Distrito Federal
ou autoridade sanitaria competente nos Estados, e devera ter sempre na sua diregao técnica um
farmacéutico legalmente habilitado. transferéncia do prédio de drogaria e depésitos, rege-se pelas
disposicdes relativas a das farmacias.

Pardgrafo unico. Quando se tratar de sociedade andnima ou por quotas devera ter um diretor
técnico acionista ou quotista, farmacéutico legalmente habilitado.

Art. 87. - Os estabelecimentos farmacéuticos industriais ja existentes na data da entrada em vigor
da presente lei ficamisentos das exigéncias do artigo anterior, mantendo entretanto na sua direcao
técnica efetiva um farmacéutico responsavel legalmente habilitado.

Art. 88. - As filiais ou sucursais de fabrica ou laboratorios industriais farmacéuticos estabelecidos
dentro ou fora do pais, sao considerados fabricas e, laboratorios autonomos, regulando-se a sua
instalacao e funcionamento pelo estabelecido para novas fabricas e laboratérios farmacéuticos.

Pardagrafo unico. Nao se incluem nas disposicoes deste artigo 0s simples depdsitos ou
representantes de venda e distribuicao de produtos destes estabelecimentos, sujeitos entretanto
a licenciamento conforme determina este regulamento.

Art. 89. - As fabricas, usinas ou quaisquer estabelecimentos industriais onde se fabriquem, embalem,
engarrafem, moam, triturem ou manipulem produtos quimicos, drogas, desinfetantes, antissépticos
€ congéneres, que possam servir para uso farmacéutico, necessitam para seu funcionamento, de
licenca do Departamento Nacional de Saude Publica, por intermédio da Inspetoria de Fiscalizacao
do Exercicio da Medicina, ou das autoridades sanitarias dos Estados.

§ 1° Essa licenca sera concedida a firma proprietaria do estabelecimento, desde que prove
possuir como diretor técnico ou gerente pessoa capaz de desempenhar tais fungdes, quer seja
engenheiro, quimico, medico ou farmacéutico.

Art. 90. - Para poder funcionar, os laboratorios farmacéuticos, quimicos e fabricas, usinas de produtos
quimicos e quaisquer outros, deverao observar as disposicoes concernentes as habitagdes em
geral e especialmente as que se referem a Higiene Profissional e Industrial.

Art. 91. - Os laboratorios industriais farmacéuticos, que fabricarem ou manipularem quaisquer
produtos ou especialidades injetaveis, sdo expressamente obrigados a possuir sala ou camara
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assética, onde manipulem tais substancias ou produtos.

§1° Os existentes na data de publicacao deste regulamento que ndo as possuam terao o prazo
maximo de 6 meses, sob pena de multa de 1.000$0 a 2:000$0 e ser cassada a licenca do
laboratorio e das especialidades farmacéuticas injetaveis que fabricarem.

§ 2° Deverao ainda possuir instrumental e aparelhagem precisos para o enchimento e
esterilizagao perfeita dos solutos ou liquidos injetaveis.

Art. 92. - Para os efeitos deste regulamento, considera-se sala ou camara assetica, ao compartimento
ou sala completamente isolado e calafetado, de paredes e tetos impermeabilizados e pintados
a 6leo ou esmalte, livre de objetos que possam provocar ou reter poeiras, com piso de ceramica
ou ladrilho. As mesas serao de tampo de marmore, lava ou azulejos. Tera somente o estritamente
necessario ao fim a que se destina.

Art. 93. - Os aparelhos, instrumentos, utensilios e vasithames empregados no preparo, fabrico,
envasilhamento ou acondicionamento das substancias, corpos ou produtos quaisquer, destinados
a uso farmacéutico, deverao ser de material indcuo e inatacavel.

Art. 94. - Nos estabelecimentos onde se fabriquem, preparem, vendam, acondicionem ou depositem
quaisquer produtos ou substancias destinadas direta ou indiretamente ao uso farmacéutico, havera
sempre depositos metalicos, dotados de tampos de fecho hermetico, para a coleta de residuos.

Art. 95. - Os empregados dos estabelecimentos industriais em que se preparem, fabriquem,
acondicionem ou depositem quaisquer produtos, substancias ou corpos que ser destinem direta
ou indiretamente ao uso médico ou farmacéutico, sdo obrigados, sob pena de multa de 1050 a
100$0 e 0 dobro nas reincidéncias:

a) apresentar anualmente e toda vez que a autoridade sanitaria fiscalizadora julgar conveniente
atestado médico certificando nao sofrer de doencas transmissiveis,

b) exibir atestado de vacinacao anti-variolica;
¢) usar vestuario e gorro brancos durante o trabalho;
d) manter-se no mais rigoroso asseio.

Art. 96. - As licencas de que tratam os arts. 86 e 89 serao renovadas anualmente, solicitadas as
reparticoes competentes até 31 de marco de cada ano.

Pardgrafo tinico. Os infratores pagarao a multa de 500$0 e 1:000$0 e o dobro nas reincidéncias.
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Art. 97. - Os estabelecimentos de que tratam os artigos anteriores, ainda ndo licenciadas na data
do publicacao deste regulamento, terao o prazo de 6 meses para regularizacao de sua situagao,
findo o qual ndo o fizerem serao considerados clandestinos.

Art. 98. - Os responsaveis pelos estabelecimentos de que tratam os arts. 87 e 89, quando nao sejam
socios ou diretores da sociedade, s poderao assumir esta responsabilidade perante as autoridades
competentes com contrato bilateral, devidamente registrado no Registro de Titulos e Documentos.

Art. 99. - E obrigatdria a comunicacao a Inspetoria de Fiscalizacao do Exercicio da Medicina no
Distrito Federal, ou as autoridades sanitarias estaduais competentes, da transferéncia, mudanca
ou modificacao de firma, substituicao e auséncia do responsavel por espaco de tempo maior de 30
dias e quaisquer outras modificaces havidas nos estabelecimentos de que tratam os arts. 86 e 89.

Paragrafo unico. Os responsaveis e firmas proprietarias que nao legalizarem perante as
autoridades sanitarias competentes tais modificagdes, dentro do prazo de 30 dias, pagarao a
multa de 500$0 a 1:000$0 e nas reincidéncias o dobro, sendo fechado o estabelecimento até
sua legalizagao.

Art. 100. - Por ocasiao da renovagao da licenga, o responsavel pelo estabelecimento industrial,
laboratorio farmacéutico ou farmacia devera obrigatoriamente declarar quais as especialidades
farmacéuticas que ai se fabricam e acondicionam, assim como quais 0s seus proprietarios,
responsaveis, datas e numeros das respectivas licencas.

Art. 101. - As firmas proprietarias dos estabelecimentos enumerados nos artigos antecedentes
respondem, perante as autoridades competentes, por qualquer irregularidade, falta ou infracao
verificada nessas casas a revelia do responsavel, assim como solidariamente com este, pelos
seus atos.

Art. 102. - E obrigatoria a permanéncia, nos estabelecimentos industriais farmacéuticos ou
laboratorios farmacéuticos, do farmacéutico responsavel por ocasiao do preparo e manipulacao
de liquidos injetaveis.

Art. 103. - O diretor do Departamento Nacional de Saude Publica providenciara junto ao ministro
de Educacao e Saude Publica para que o Tesouro Nacional, no Distrito Federal, e as coletorias
federais, nos Estados, s6 vendam o selo sanitario aos estabelecimentos devidamente licenciados,
de acordo com este regulamento.
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Art. 104. - Os fabricantes de produtos e especialidades farmacéuticas, quando estabelecidos
no estrangeiro, deverao ter um representante, no pais, que respondera perante o Departamento
Nacional de Saude Publica por tudo quanto diga respeito a seus produtos.

CAPITULO IX
DAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Art. 105. - Especialidades farmacéuticas, perante este regulamento, € toda formula farmacéutica
invariavel, com denominacao especial, para ser dada ao comeércio em embalagem original.

Art. 106. - A especialidade farmacéutica para qualquer uso ou fim nao podera ser entregue ao
consumo publico antes de ser devidamente licenciada pelo Departamento Nacional de Saude
Publica, devendo a licenca ser requerida por farmacéutico habilitado.

§1° Tratando-se, de um produto bioldgico, podera também ser requerida por médico habilitado
perante este Departamento.

§2°Nao sendo o requerente proprietario ou sécio da firma proprietaria da especialidade, juntara
a seu requerimento: duas vias de contrato bi-lateral feito com o proprietario e registrado no
Registro de Titulos e Documentos.

Art. 107. - O requerimento a que se refere o artigo antecedente devera ser acompanhado de um
relatério autenticado pelo responsavel e preparador, que mencione o nome comercial, a formula
do produto com as drogas especificadas por seus nomes técnicos e as doses expressas no sistema
meétrico decimal, ajustificacao do emprego dos componentes, quando julgada necessaria, e modo
de preparar e usar, as indicacoes terapéuticas e 0s processos de caracterizacao e doseamento
dos agentes terapéuticos novos que encerre a formula.

Paragrafo unico. O requerimento devera ser ainda instruido:

a) com a declaracao do registro no Departamento Nacional do Saude Publica do titulo ou
diploma do requerente;

b) com as amostras do produto necessarias as analises e experiéncias que a autoridade sanitaria
julgar necessarias;

¢) com recibo do depésito da taxa de analise;
d)comaindicacao do laboratorio ou farmacia onde sera fabricada, manipulada ou acondicionada:
) com a prova de achar-se esse estabelecimento devidamente licenciado.
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Art. 108. - Para licenciamento das especialidades farmacéuticas de procedéncia estrangeira sera
exigido mais, alem das condicoes referidas, o seguinte:

a) a acao terapéutica desses produtos deve estar comprovada no pais de origem, pelo uso
ininterrupto de mais de um ano;

b) o profissional responsavel que assina o relatorio deve comprovar sua competéncia legal no
pais de procedéncia;

c)todos os documentos deverao ser legalizados pelas autoridades competentes, anexando-Lhes
traducdes em vernaculo feitas por tradutor juramentado;

d) o fabricante tera um representante no Brasil, responsavel perante o Departamento Nacional
de Saude Publica por tudo que diga respeito ao produto, sujeitando-se as disposicoes deste
regulamento.

Art. 109. - Compete ao Departamento Nacional de Saude Publica determinar as declaracdes que
devam e possam serimpressas nos rotulos e bulas ou prospetos das especialidades farmacéuticas.

§ 1° Em certos casos, especificados em instrucdes, devem ser apresentados os dizeres dos
rotulos e das bulas, para necessaria aprovacao.

Art.110. - Além das exigéncias gerais para concessao de licencas de especialidades farmacéuticas,
as que se destinarem ao tratamento da tuberculose, da lepra e das doengas venéreas so serao
licenciadas depois de emitido parecer pelas Inspetorias de Profilaxia da Tuberculose e da Lepra
e das Doencas Venéreas.

Art. 111. - S6 mediante receita médica poderao ser vendidas ao publico as especialidades
farmacéuticas licenciadas com essa restricao.

Art. 112, - E terminantemente proibido anunciar, vender, fabricar ou manipular preparados secretos
e atribuir aos licenciados propriedades curativas ou higiénicas que nao tenham sido mencionadas
na licenca respectiva pelo Departamento Nacional de Saude Publica.

Art. 113. - S30 preparados secretos aqueles cujas formulas nao estejam consignadas na Farmacopéia
Brasileira, nem licenciados pelo Departamento Nacional de Saude Publica.

Art. 114. - O licenciamento das especialidades farmacéuticas é valido por 5 anos.

Pardgrafo unico. Findo este prazo devera ser requerida a revalidacao da licenca, dentro de 6
meses, terminados 0s quais a mesma caducara.
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Art. 115, - As especialidades farmacéuticas, cujo licenciamento datar de mais de 5 anos, tem o
prazo de umano, a partir da data da publicacao deste regulamento, para revalidagao da respectiva
licenca, findo o qual sera cassado o licenciamento.

Art. 116. - As especialidades farmacéuticas licenciadas nao podem ser preparadas, senao em
farmacias, laboratorios ou fabricas, instalados e licenciados de acordo com as exigéncias deste
regulamento.

Art. 117. - As especialidades farmacéuticas trarao impressos nos rotulos ou etiquetas, em lingua
portuguesa, 0 nome do farmacéutico ou do médico responsavel quando se tratar de produto
bioldgico, a indicacao das substancias ativas da formula, ou a formula integral, quando assim for
determinado na licenca, com as doses no sistema métrico decimal, a data do licenciamento, a sede
do laboratério ou fabrica, o nome do fabricante, e a indicacao da exigéncia de venda sob prescricao
medica, se assim for determinado pelo Departamento Nacional de Saude Publica.

Art. 118, - O Departamento Nacional de Saude Publica € a unica autoridade competente em
todo o territorio da Republica para conceder licenca para serem dadas ao consumo publico
as especialidades farmacéuticas, e podera exigir a modificacao de sua formula quando ficar
demonstrado, pelo progresso da ciéncia, que o preparado, substancia ou produto licenciado, julgado
até entdo terapeuticamente util, € nocivo a saude ou nao preenche as indicagdes a que se propde.

§ 1° Verificado encontrar-se um preparado em contravencao as formulas licenciadas, sera
apreendido e inutilizado o seu estoque, e cassada a respectiva licenca.

§ 2° Aos interessados ndo assistira direito algum de reclamar perdas e danos resultantes de
tais medidas.

Art. 119. - Somente os farmacéuticos ou médicos legalmente habilitados, as firmas proprietarias de
estabelecimentos instalados de acordo com as exigéncias deste regulamento para a exploragao da
industria farmacéutica e as firmas estrangeiras habilitadas a licenciar especialidades farmacéuticas
pelo Departamento Nacional de Saude Publica, poderao registrar na reparticao competente, marcas
de fabrica para tais produtos.

§1° S6 sera concedido o registro de marcas de fabrica de especialidades farmacéuticas pela
reparticao competente, quando o requerente juntar a sua peticao, certidao do Departamento
Nacional de Saude Publica no Distrito Federal ou da autoridade sanitaria competente nos
Estados, de que preenche as condicoes deste artigo ou se refira a documento habil juntado
em processo anterior.

§ 2° SO sera concedido arquivamento as marcas internacionais que se refiram a especialidades
farmacéuticas, quando preencham os seus depositantes as condicoes exigidas por este artigo.
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Art.120. - E proibido vender medicamentos anti-concepcionais ou anunciar em termos que induzam
aeste fim, produtos que possam ser aplicados como tais, sob pena de multa de 500$0, dobrando
nas reincidéncias.

Art. 121. - O responsavel e o proprietario de especialidades farmacéuticas que consignar nos
rotulos, anuncios, bulas ou prospetos, propriedades ou efeitos nao aceitos ou nao admitidos pelo
Departamento Nacional de Saude Publica, por ocasiao do licenciamento, ou ndo satisfazerem as
exigéncias da licenca, pagardo a multa de 200$0 a 500$0, dobrando nas reincidéncias, podendo
ser cassada a licenca.

Art. 122, - Os anuncios das especialidades farmacéuticas, fora dos jornais cientificos e das
publicacdes técnicas, limitar-se-ao exclusivamente aos termos da licenca concedida pelo
Departamento Nacional de Saude Publica.

Art.123. - E expressamente proibido o antincio de especialidades farmacéuticas por meio das suas
indicacoes terapéuticas, com insinuacao de respostas por intermédio de caixas postais, institutos,
residéncias e outros meios. Os proprietarios ou responsaveis pelos preparados que infringirem
este artigo e o precedente, serdo punidos com a multa de 200$0 a 500$0, cassando-se a licenca
nas reincidéncias.

Art. 124. - Os preparados farmacéuticos indicados nas doencas de notificagao compulsoria serao
licenciados sob a condicao de ser vendidos sob prescricao medica.

Art, 125, - E expressamente proibida aimportacdo de especialidades farmacéuticas procedentes de
pais que nao permita a entrada e 0 consumo em seu territorio dos produtos da industria farmacéutica
brasileira, em reciprocidade de tratamento, sem prejuizo das demais disposicoes deste regulamento.

Art. 126. - Sempre que um preparado farmacéutico mudar de proprietario ou de responsavel devera
ser requerida transferéncia no prazo de seis meses ao Departamento Nacional de Saude Publica,
sob pena de ficar sem efeito a licenca respectiva.

Pardgrafo unico. No caso de mudanca de responsavel, o produto nao podera ser fabricado
enquanto nao for concedida licenca ao novo profissional, que devera apresentar o relatorio,
observando o disposto no art. 107.

Art. 127. - Os medicamentos oficinais so estardao sujeitos a licenciamento, quando modificados em
sua composicao e vendidos sob denominagao diversa das constantes na farmacopéia.
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Art. 128. - Os preparados farmacéuticos importados que nao estiverem devidamente licenciados
pelo Departamento Nacional de Saude Publica nao poderao sair das alfandegas, competindo ao
interessado satisfazer as exigéncias do regulamento ou reexporta-los no prazo de 9o dias, findo
0S quais serao 0s mesmos inutilizados.

Art.129. - O Departamento Nacional de Saude Publica fara publicar nos diarios oficiais da Unido e dos
Estados a relagao dos paises de que trata o art. 125, com o prazo de seis meses para sua execugao.

CAPITULO X
DA FISCALIZACAO DOS SOROS, VACINAS E OUTROS PRODUTOS BIOLOGICOS

Art. 130. - Os soros, vacinas e demais produtos biologicos, nao poderao ser vendidos, no territorio
brasileiro, sem prévia licenca do Departamento Nacional de Saude Publica.

§ 1° Dispensam-na os produtos de institutos oficiais; e, quando possuam idoneidade técnica, a
juizo do Departamento, os dos oficialmente reconhecidos.

§2°Alicenca sera requerida pelo responsavel do instituto ou laboratorio, mediante apresentacao
de um relatorio em que consigne a técnica da preparacao, o modo de usar e a indicacao do
produto, devendo o pedido ser acompanhado das amostras necessarias a analise.

§3° As infracGes deste artigo serdo punidos com a multa de 50050 a1:000$0, além da apreensio
dos produtos até a satisfacao das exigéncias regulamentares.

Art. 131. - Todos os produtos deverao trazer nos rotulos o nome e a sede do laboratério, alem das
indicacdes relativas a cada espécie, e quando procedentes de institutos ou laboratorios particulares,
a data e 0 numero da licenca.

Paragrafo unico. Os produtos de laboratorios e institutos particulares encontrados em desacordo
com este artigo, sujeitam os infratores a pena de multa de 500%0, além da apreensao.

Art. 132. - Sempre que o Departamento Nacional de Saude Publica julgar oportuno, ordenara
a apreensao de amostras de produtos destinados ao consumo para verificar se satisfazem as
disposicoes deste regulamento e as instrugdes respectivas.

§1° Aapreensao de amostras para andlise fiscal sera efetuada por autoridade competente onde
quer que se encontrem tais produtos: institutos e laboratorios oficiais ou particulares, armazens
de estradas de ferro ou aduaneiros, drogarias, farmacias, e depositos quaisquer.

§ 2° Os produtos condenados em analises fiscais serdo inutilizados e sujeitos os infratores a
multa de 500$0 a 1:000$0, além da cassacdo da licenca.
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Art. 133. - Os produtos apreendidos que nao forem reclamados dentro do prazo de noventa dias
poderao ser inutilizados.

Art. 134. - As analises e quaisquer outras pesquisas destinadas a licenca prévia serao realizadas
pelo Instituto Oswaldo Cruz; as destinadas a fiscalizacao serao feitas por este no Distrito Federal;
nos Estados, pelos institutos oficiais ou oficialmente reconhecidos, quando possuam idoneidade
técnica a juizo do Departamento.

§ 1° As andlises e provas a que se refere este regulamento deverao ser concluidas no prazo
maximo de 60 dias, decorridos os quais, se ndo houver proibi¢ao formal, poderao os produtos
ser colocados no mercado.

§ 2° Dos resultados das analises procedidas no Instituto Oswaldo Cruz e em outros institutos
oficiais, poderao recorrer os interessados para o Ministro da Educacao e Saude Publica, que
designara uma comissao de técnicos, constituida por profissionais competentes e insuspeitos,
afim de resolver sobre a procedéncia da reclamacao apresentada.

Art. 135. - Os produtos de institutos e laboratorios oficiais ou oficialmente reconhecidos, inclusive
os do Instituto Oswaldo Cruz poderao ser mutuamente fiscalizados.

Art.136. - SO pela Alfandega do Rio de Janeiro e pelas dos Estados em que existam institutos oficiais,
congéneres ao Instituto Oswaldo Cruz e de idoneidade técnica reconhecida pelo Departamento
Nacional de Saude Publica, sera permitida a importacao de soros, vacinas e produtos biologicos.

Pardgrafo tnico. Tais produtos s6 poderao ter despacho nas alfandegas, quando licenciados
pelo Departamento Nacional de Saude Publica.

Art. 137. - As analises e quaisquer outras pesquisas para a licenga prévia so terdo inicio depois do
pagamento da taxa respectiva no Instituto Oswaldo Cruz.

Art. 138. - Os institutos oficiais que verificarem, na analise dos produtos de outros institutos
congéneres, quaisquer infracoes regulamentares ou defeitos que os inferiorizem ou os inutilizem
para 0 consumo, deverao levar o fato ao conhecimento do Departamento Nacional de Saude
Publica, requisitando as necessarias providéncias.

Pardagrafo tnico. No caso deste artigo o diretor geral do Departamento Nacional de Saude
Publica solicilara, ao ministro da Educacao e Saude Publica as providéncias administrativas
que se facam necessarias.

30 Caédigo de Etica Farmacéutica



Art. 139. - Nenhuma pena se impora ao importador ou fabricante pelas alteragdes imputaveis a
acao do tempo ou a outros fatores que nao entendam com a técnica ou fabricacao. Em tal caso a
autoridade se limitara a apreender o produto.

Art. 140. - Os produtos bioldgicos alteraveis pela acao do tempo, deverao trazer consignado nos
rotulos a data do fabrico, bem como o prazo maximo do seu valor terapéutico.

Art. 141. - O Departamento Nacional de Saude Publica podera proibir a colocacao no mercado
dos soros, vacinas e produtos opoterapicos de institutos, laboratorios ou quaisquer fabricas que
reincidirem nas infracoes ou fraudes indicadas nas instrucoes de que trata o artigo seguinte.

Art. 142. - Os servicos de analises dos soros, vacinas e outros produtos biologicos serao regidos
pelas instrucoes expedidas pelo Ministro da Educagao e Saude Publica.

CAPITULO XI
DOS ANTISSETICOS, DESINFETANTES, PRODUTOS DE HIGIENE E TOUCADOR

Art. 143. - Os antisseticos ou desinfetantes, mesmo que nao tenham indicacoes terapéuticas, so
poderdo ser expostos a venda depois de examinados e licenciados pelo Departamento Nacional
do Saude Publica.

Pardgrafo unico. Seu licenciamento, fabrico e venda obedecerao as mesmas exigéncias e
condicoes estabelecidas neste regulamento para as especialidades farmacéuticas, podendo o
responsavel pelos desinfetantes ser engenheiro, quimico, médico ou farmacéutico.

Art. 144. - Os cosmeticos, produtos de higiene e toucador a que sejam atribuidas propriedades
terapéuticas, poderao ser licenciados, como especialidades farmacéuticas, o que entretanto nao
1hes tirara as caracteristicas de produto de higiene e toucador.

Art. 145. - Os produtos de higiene e toucador ndo poderao trazer qualquer indicacao terapéutica,
quando nao forem licenciados nos termos do artigo anterior.

Art. 146. - Os antisséticos e desinfetantes s6 poderao ser licenciados quando verificado ser real e
aproveitavel seu poder bactericida, isento ainda de produtos nocivos e improprios ao uso.
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CAPITULO XII
DAS AGUAS MINERAIS

Art.147. - As aguas minerais naturais, a que se atribuam propriedades terapéuticas sé poderao ser
expostas a venda depois de ter sido analisadas pelo Departamento Nacional de Saude Publica e
verificada sua composicao, eficacia ou indicacao terapéutica.

Art. 148. - Essas aguas deverao conter nos rotulos a especificacao do lugar e da fonte donde
provirem, sendo consideradas falsificadas aquelas cuja composicao se afastar da analise oficial.

Art. 149. - Nenhuma agua mineral natural podera ser exposta a venda sem que o proprietario ou
a empresa concessionaria da fonte prove ter feito as obras de captacao precisas para garantir a
pureza da agua, quimica e bacteriologicamente. Havendo declaracao expressa, sera tolerada a
decantacao e gazeficacao da agua, devendo-se empregar, entdo, para esse fim, anidrido carbonico
livre de impurezas ou gazes da propria fonte.

Art. 150. - Sempre que o Departamento Nacional de Saude Publica achar conveniente, mandara
proceder andlise e a verificar as condicoes de captacao e exploracao da agua mineral.

Art. 151. - As aguas minerais de procedéncia estrangeira deverao ter um representante no pais,
que respondera perante o Departamento Nacional de Saude Publica pelas indicacoes, qualidades
ou propriedades das aguas que representam, sendo estas ainda sujeitas as exigéncias feitas para
as aguas nacionais.

Art.152. - Os proprietarios ou exploradores das aguas minerais, que nao satisfagam as disposicoes
deste regulamento, ou déemindicagdes, qualidades ou propriedades diferentes das reconhecidas
no licenciamento, serdo passiveis de multa de 200$0 a 500$0 e do dobro nas reincidéncias.

CAPITULO XiIl
DOS TOXICOS E ENTORPECENTES

Art. 153. - Nenhuma farmacia, laboratorio, drogaria e fabricas de produtos quimicos farmacéuticos
pode vender ou comprar qualquer toxico entorpecente, ou hipnatico e especialidade farmacéutica
que 0s contenha, sem receita médica ou requisicao formulada por profissional habilitado.

Paragrafo unico. Alem do disposto neste regulamento, a venda e compra de tais substancias
ficara sujeita a legislagao especial.
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Art. 154. - Considera-se para efeitos deste regulamento, profissional, habilitado:

a) o farmacéutico responsavel perante o Departamento Nacional de Saude Publica ou as
autoridades sanitarias estaduais competentes, por farmacia ou laboratério farmacéutico
devidamente licenciado;

b) o droguista responsavel, perante estas autoridades, por drogaria ou depdsito de drogas;
¢) o médico responsavel por casa de saude ou sanatorio;

d) o profissional devidamente licenciado para dirigir fabrica de produtos quimicos e onde se
manipulem tais substancias;

e) os cirurgioes dentistas e os médicos veterinarios.

Art. 155. - Havera obrigatoriamente nos estabelecimentos de que trata o artigo anterior um livro
de modelo aprovado pelo Departamento Nacional de Saude Publica, legalizado de acordo com
este regulamento, onde devera ser escriturada a entrada e saida de todas as substancias toxicas
entorpecentes e hipnoticas, com a indicagao do nome e residéncia do vendedor e do comprador,
a quantidade, a data da transacao e a procedéncia da substancia.

Pardagrafo unico. Serao escrupulosamente escrituradas no mesmo dia as compras e vendas
efetuadas.

Art. 156. - Os responsaveis pelos estabelecimentos que possuem licenca para negociar com
aquelas substancias, deverao conserva-las fechadas a chave, em cofre ou armario especial, sob
sua guarda, respondendo assim pelos desvios ou faltas verificadas e ndo justificadas.

Art. 157. - Os toxicos para usos inseticidas industriais poderao ser fornecidos a pessoas de idoneidade
reconhecida pelo vendedor, devendo seus nomes e enderecos ser registrados, com a indicacao a
que se destinam, no livro de registro de toxicos.

Art. 158. - As substancias toxicas destinadas a preparacao extemporanea das solugoes antissépticas
de uso externo e de usos nao terapéuticos, nao poderao ter a forma de pastithas discoides e pilulas,
e sim, obrigatoriamente, a de triangulos, losangos e bastonetes, afim de evitar confusao com os
comprimidos e outras formas adotadas na preparacao dos produtos farmacéuticos de uso interno.

Art. 159. - As substancias toxicas entorpecentes e hipnoticas e especialidades farmacéuticas que
as contenham s6 poderao ser vendidas em leildo, quando, avisada a Inspetoria de Fiscalizacao do
Exercicio da Medicina ou a autoridade estadual competente, achar-se presente no ato do leildo
um inspetor ou sub-inspetor farmacéutico.

Pardgrafo unico. Neste caso s6 podera adquirir estas substancias, um profissional habilitado, o
qual, antes de retira-las do local onde se encontrem, devera visar na reparticdo competente a
respectiva requisicao.
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Art. 160. - Os preparados oficinais e as especialidades farmacéuticas contendo entorpecentes,
sob a forma de solutos injetaveis, e as especialidades da tabela A, s6 poderao ser fabricadas em
laboratorios quimicos-farmacéuticos munidos de uma licenca especial e independente da licenca
do laboratério.

§ 1° Esta licenca sera de 500%0.
§ 2° Os infratores deste artigo ficam sujeitos a multa de 1:000$0 a 2:000$0.

Art. 161. - O responsavel pelo estabelecimento cujo livro de toxico esteja mal escriturado ou
apresentado um estoque destas substancias em divergéncia com o que realmente existe, fica sujeito
amulta de 500$0 a 2:000$0, independente de qualauer outro procedimento criminal que lhe couber.

Paragrafo unico. Na mesma penalidade incorrera a firma proprietaria do estabelecimento que
cometeu a infracao a revelia do responsavel.

Art. 162. - A importacao dos toxicos entorpecentes s6 podera ser feita mediante licenca especial
concedida pelo Departamento Nacional de Saude Publica, de acordo com as instrugdes especiais
sobre o assunto.

CAPITULO XIV
DAS APREENSOES E ANALISES

Art. 163. - Toda vez que o inspetor de Fiscalizacdo do Exercicio da Medicina no Distrito Federal e
as autoridades sanitarias estaduais competentes julgarem necessario, ordenarao a apreensao de
quaisquer formulas medicamentosas, drogas, produtos quimicos, oficinais, de toucador, biologicos,
soros, vacinas, desinfetantes, antissepticos, especialidades farmacéuticas e congéneres, em
laboratorios, farmacias, drogarias, hervanarios, depositos, trapiches, fabricas, perfumarias, usinas,
alfandegas, armazens, residéncias, estabelecimentos oficiais € onde quer que se encontrem, para
serem analisados pelos quimicos da inspetoria ou outros técnicos de laboratorios oficiais ou idoneos,
a juizo da autoridade competente.

§1°No ato daapreensao lavrar-se-a um termo, que alem de assinado pelo funcionario apreensor,
sé-lo-a por duas testemunhas idéneas, tambem podendo ou ndo o ser pelo interessado ou
responsavel, e onde se especifique a natureza e outras caracteristicas do produto. Este, sera
colocado em duplicatas, em envélucros que levarao as assinaturas e dizeres, ficando um ou
mais, contendo as duplicatas do produto, em poder da parte, para sua defesa e contra-prova
da andlise a ser feita.

§ 2° Caso haja necessidade, a juizo do funcionario apreensor, este interditara toda a partida
suspeita, fazendo o interessado ou outra firma ou pessoa idonea, depositaria e responsavel pelo
estoque do produto, até ulterior deliberacao da autoridade competente.
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§3° No caso do § 2° deste artigo, a firma depositaria assinara um termo de deposito, que pode
ser o mesmo de apreensao.

Art. 164. - Se a alteracao, falsificagao ou deterioracao for tao evidente que prescinda da pericia, 0
estoque da substancia sera desde logo inutilizado.

Art. 165, - Verificado pela analise ou exame, ser o produto improprio para consumo ou em desacordo
com as exigéncias da Farmacopéia Brasileira, nao preenchendo os fins a que se destina ou ainda
em desacordo com o rotulo, sera o interessado disto cientificado pelo recebimento do auto de
infracao do qual constara o motivo da condenagao da substancia.

Pardgrafo unico. Recebido este, o interessado dentro de 48 horas podera contestar o resultado
da analise ou exame, requerendo outro na contra-prova em seu poder.

Art. 166. - Condenada uma substancia, sera a partida logo inutilizada, observando-se, entretanto,
o disposto no art. 165, paragrafo unico.

Art.167. - Aanalise ou exame da contra-prova ou pericia contraditéria sera procedida dentro do prazo
de 30 dias da data da condenacao do produto. Sera efetuada conjuntamente pelo profissional autor
do primeiro exame, por técnico indicado pela parte e por outro estranho a reparticao apreensora
e nomeado pelo inspetor de Fiscalizacao do Exercicio da Medicina ou pela autoridade sanitaria
estadual competente.
§ 1° A abertura do invélucro contendo a amostra sera feita apds constatacao de nao ter sido
violado.

§ 2° O resultado obtido ficara consignado em um relatério em duplicata, assinado por todos
ou separadamente quando houver divergéncia, e cuja segunda via sera entregue a parte
interessada, mediante recibo.

Art.168. - Havendo divergéncia no resultado, decidira o diretor do Departamento Nacional de Saude
Publica, cabendo a parte recorrer, em ultima instancia, para o ministro da Educagao e Saude Publica.

Art. 169. - O depositario ou a firma depositaria de que fala o art. 163, § 2°, dando ao consumo,
desviando, alterando ou substituindo o estoque da substancia de que é guarda fiel, sofreraa multa
de 500%0 a 2:000%0, alem da responsabilidade criminal que Lhe couber.
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Art. 170. - As duplicatas de amostras da substancias analisadas serao inutilizadas, se nao forem,
reclamadas pelos interessados no prazo de 60 dias, contados da data da terminagao da analise.

§ 1° Tais produtos so serao restituidos mediante recibo e a quem apresentar documentos que
prove ter sido paga a analise.

§ 2° As amostras das substancias ou produtos condenados ou julgados improprios para o
consumo, em desacordo com a formula licenciada, com os dizeres do rotulo ou com as exigéncias
da Farmacopeia Brasileira, ndo serao restituidas.

Art. 171. - Salvo para atender ao servico da Inspetoria de Fiscalizacao do Exercicio da Medicina e
as solicitacdes das demais autoridades competentes, as analises s6 poderao ser realizadas depois
que o interessado tenha pago a taxa no Tesouro, por meio de guia extraida no Departamento
Nacional de Saude Publica.

CAPITULO XV
DAS FRAUDES E SUA REPRESSAO

Art. 172. - Para os efeitos deste regulamento consideram-se substancias, ou produtos alterados,
adulterados, falsificados ou improprios para o uso farmacéutico, as formulas medicamentosas,
drogas, produtos quimicos, galénicos, biologicos, de toucador, antiséticos, desinfetantes,
especialidades farmacéuticas e quaisquer outras congéneres:

a) quando tenham sido misturados ou acondicionados com substancias que thes modifiquem
a qualidade ou reduzam o valor terapéutico;

b) quando se thes tenha retirado, no todo ou em parte, um dos elementos de sua constituicao
normal ou substituido por outros de qualidade inferior, ficando de constituicao diversa da
enunciada no recipiente, nos rotulos ou formulas;

¢) quando suas condi¢des de pureza, qualidade e autenticidade ndo satisfizerem as exigéncias
da Farmacopéia Brasileira, portanto impréprios para o uso a que se destinam.

§1° Os infratores serdo punidos com a multa de 100%0 a 1:000$0.

§2°Nao seraimposta multa por deterioracdo provinda da acao do tempo, quando ficar provado
nao haver intencao de fraude por parte dos interessados.

Art. 173. - Sofrera a multa de 200$0 a 2:000$0 independentemente do processo criminal, o
farmacéutico, a pessoa, firma ou empresa proprietaria de farmacia, laboratorio, drogaria, hervanaria,
deposito, fabrica, e outro qualquer estabelecimento ou mesmo qualquer particular que fabricar,
vender, acondicionar ou expor ao consumo quaisquer substancias, corpos ou produtos alterados,
adulterados, falsificados, ou improprios ao consumo, enumerados no art. 172, e suas letras a, b e c.
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§ 1° A obrigacdo de indenizar o dano causado por estes delitos independente do processo e
julgamento da acao criminal.

§ 2° Os crimes de fraude de substancias e produtos quaisquer, definidos neste regulamento
e nas leis congéneres, sao inafiancaveis, cabendo as pericias as reparticoes tecnicas do
Departamento Nacional

Art. 174. - O procurador dos Feitos da Saude Publica procedera ex-officio, nos casos dos crimes
previstos neste regulamento, quando a reparticao competente do Departamento Nacional de Saude
Publica Lhe representar neste sentido, fornecendo-1he os elementos necessarios para a denuncia.

Art. 175, - Verificado em analise fiscal estar o produto procedente do estrangeiro em desacordo
com as indicacoes do rotulo ou nao preencher os fins a que se destina ou ter sido fraudado ou
falsificado, alem das penalidades que no caso caberao aos importadores, representantes do
fabricante ou vendedor estrangeiro e aos vendedores da substancia, ficara interdita a entrada em
territorio nacional dos produtos de tal marca ou fabricante.

Art. 176. - S3o responsaveis nos casos previstos nos artigos precedentes:
1°, o fabricante, produtor ou manipulador da substancia ou produto;
2°, 0 que tiver sob sua guarda o artigo alterado, falsificado ou deteriorado;
3°, 0 vendedor;
4°, 0 proprietario da casa onde se encontra a substancia, desde que ndo o dono do produto;
5°, 0 que tiver comprado a pessoa desconhecida, ou ndo lhe denuncie a procedéncia.

Art. 177. - Todas as drogas, produtos quimicos e quaisquer outras substancias expostas a venda
em vasilhame ou pacote de qualquer natureza, serdao rotulados.

§1° O rotulo devera trazer o nome do fabricante, o lugar da fabrica e a marca do produto e sera
disposto de tal modo que ndo possa ser substituido ou retirado.

§ 2° As substancias encontradas em desacordo com o disposto acima serdo apreendidas a
analise e, quando consideradas boas para 0 consumo, s6 poderao ser expostas a venda depois
de cumprida a exigéncia deste artigo e paga a multa de 200$0 a 1:000$0.

Art.178. - As drogas, produtos quimicos e outros, destinados a qualquer fim que nao seja para uso
farmacéutico ou quando em desacordo com as exigéncias da Farmacopéia Brasileira, s6 poderao
ser armazenados, manipulados ou expostos, a venda quando em seus rotulos constar os dizeres
‘improprios para o uso farmacéutico’, em letras maiusculas de dimensoes iguais a das maiores
constantes do rétulo, seguido da indicagao do fim a que se destinam.
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Art.179. - Para os efeitos deste regulamento, sera considerado fabricante ou produtor, todo individuo
que rotular ou acondicionar quaisquer substancias, ou produtos, mesmo procedentes de outrem e
vindo consignada no rétulo do acondicionador a procedéncia da mercadoria.

Art. 180. - Ao responsavel, a firma proprietaria ou a qualquer pessoa que infringir qualquer dos
artigos do presente regulamento, excetuando-se aqueles com pena ja prevista, cabera a multa
de 100$0 a 2:000%0 € o dobro nas reincidéncias, podendo tambem ser cassada a licenca da casa,
estabelecimento ou especialidade farmacéutica é impedida a venda do produto causa da infracao,
e apreendido e inutilizado seu estoque, a juizo da autoridade sanitaria competente e sem prejuizo
de qualquer acao criminal que lhe couber.

Paragrafo tinico. Nao cabera ao infrator direito algum de reclamar indenizacao da Fazenda Nacional
pela aplicacao e execucao do disposto nos artigos, paragrafos e letras deste regulamento.

Rio de Janeiro, 8 de setembro de 1931. - Belisario Penna, diretor geral.

Tabela que acompanha o regulamento do decreto n. 19.606, de 19 de janeiro de 1931, aprovada
pelo decreto n. 20.377 de 8 de setembro de 1931.

DEPARTAMENTO NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
INSPETORIA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DA MEDICINA

Licenca inicial para funcionamento de farmacias, laboratoérios farmacéuticos, laboratérios
de analises, estabelecimentos industriais farmacéuticos, drogarias, depositos de drogas e
especialidades farmacéuticas e estabelecimentos congéneres, valida no exercicio de um ano
(em selo) 100$0. Revalidacao anual das licencas destes estabelecimentos e das hervanarias
ja existentes (em selo) 50$0

Exame de especialidades farmacéuticas, produtos quimicos, produtos higiénicos de toucador,
plantas medicinais, aguas minerais, medicinais, etc. (taxa na apresentacao do requerimento).

Anélises de vegetais e dguas minerais medicinais

Analises de desinfetantes e produtos quimicos
Analises de produtos higiénicos de toucador
Analises de especialidades farmaceuticas......mmmmmmn
Licenca para expor a venda especialidades farmacéuticas

(em selo) (valida por 5 anos) 100$0
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Revalidacao de licenca de especialidades farmacéuticas
(em selo) (valida por 5 anos) 50$0

Transferéncia de responsabilidade ou de propriedade, ou
de responsabilidade e propriedade, ao mesmo tempo,
de licencas de especialidades farmacéuticas e desinfetantes
(em selo) 100$0

Licenca especial para laboratérios que manipulam

preparados contendo substancias entorpecentes das

tabelas A e B (solutus injetaveis e especialidades

constantes da tabela B) 500$0
Exame de praticos de farmacia (taxa na apresentacao do

requerimento) 10$0

Este texto ndo substitui o original publicado no Diario Oficial da Unido - Secdo 1 de 14/09/1931
Publicacao:

- Diario Oficial da Unido - Se¢ao 1 - 14/9/1931, Pagina 14529 (Publicacao Original)

+ Colecao de Leis do Brasil - 1931, Pagina 22 Vol. 3 (Publicacdo Original)
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Lei n°3.820 de 11 de novembro de 1960
DOU de 21/11/1960
Cria 0 Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras Providéncias.
O 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 Farmacia, dotados de personalidade
juridica de direito publico, autonomia administrativa e financeira, destinados a zelar pela fiel

observancia dos principios da ética e da disciplina da classe dos que exercem atividades profissionais
farmacéuticas no Pais.

CAPITULO|
Do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais de Farmacia

Art. 2.- O Conselho Federal de Farmacia € 0 6rgao supremo dos Conselhos Regionais, com jurisdicao
em todo o territério nacional e sede no Distrito Federal.

Art. 3 - O Conselho Federal sera constituido de tantos membros quantos forem os Conselhos
Regionais. (Obs.: Redacao dada pela Lei n° 9.120, de 26/10/1995)
§1- Cada conselheiro federal sera eleito, em seu Estado de origem, juntamente com um suplente.
(Obs. Redacao dada pela Lei n® 9.120, de 26/10/1995)

§ 2 - Perdera 0 mandato o conselheiro federal que, sem prévia licenca do Conselho, faltar a trés
reunioes plenarias consecutivas, sendo sucedido pelo suplente. (Obs.: Redacao dada pela Lei
n°9.120, de 26/10/1995)

§ 3 - Aeleicao para o Conselho Federal e para os Conselhos Regionais far-se-a atraves do voto
direto e secreto, por maioria simples, exigido o comparecimento da maioria absoluta dos inscritos.
(Obs.: Redacao dada pela Lei n® 9.120, de 26/10/1995)

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

Art. 5.- O mandato dos membros do Conselho Federal € privativo de farmacéuticos de nacionalidade
brasileira, sera gratuito, meramente honorifico e tera a duracao de quatro anos. (Obs. Redacao dada
pela Lein® 9120, de 26/10/1995)

Pardgrafo tnico. O mandato da diretoria do Conselho Federal tera a duracao de dois anos, sendo
seus membros eleitos através do voto direto e secreto, por maioria absoluta. (Obs.; Acrescido
pela Lein® 9120, de 26/10/1995)
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Art. 6. - S3o atribuicdes do Conselho Federal:
a) organizar o seu regimento interno;
b) eleger, na primeira reuniao ordinaria de cada biénio, sua diretoria, composta de Presidente,
Vice-Presidente, Secretario-Geral e Tesoureiro; (Obs.; Redacao dada pela Lei n° 9.120, de
26/10/1995)

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

d) tomar conhecimento de quaisquer duvidas suscitadas pelos Conselhos Regionais e dirimi-las;
e) julgar em ultima instancia os recursos das deliberacoes dos Conselhos Regionais;

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

g) expedir as resolugdes que se tornarem necessarias para a fiel interpretacao e execucao da
presente lei;
h) propor as autoridades competentes as modificagdes que se tornarem necessarias a

regulamentacao do exercicio profissional, assim como colaborar com elas na disciplina
dasmaterias de ciéncia e técnica farmacéutica, ou que de qualquer forma digam respeito a
atividade profissional,

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

k) realizar reunides gerais dos Conselhos Regionais de Farmacia 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 atribuicoes ou competéncia dos profissionais
de Farmacia, conforme as necessidades futuras;

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

o) fixara composicao dos Conselhos Regionais, organizando-os a sua semelhanca e promovendo
a instalagcao de tantos orgaos quantos forem julgados necessarios, determinando suas sedes
e zonas de jurisdicao.

p) zelar pela saude publica, promovendo a assisténcia farmacéutica; (Obs.; Acrescida pela Lei
numero 9120, de 26/10/1995)

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

r) estabelecer as normas de processo eleitoral aplicaveis as instancias Federal e Regional. (Obs.:
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Acrescida pela Lei numero 9.120, de 26/10/1995)

Pardgrafo Unico. As questdes referentes s atividades afins com as outras profissées serdo
resolvidas atraves de entendimentos com as entidades reguladoras dessas profissoes.

Art. 7. - O Conselho Federal deliberara com a presenca minima de metade mais um de seus
membros,

Pardgrafo Unico. As resolugdes referentes as alineas g e r do Art.6 so serdo validas quando

aprovadas pela maioria dos membros do Conselho Federal. (Obs.: Redacao dada pela Lei numero
9.120, de 26/10/1995)

Art. 8. - Ao Presidente do Conselho Federal compete, além da direcao geral do Conselho, a
suspensao de decisao que este tome e the pareca inconveniente.

Pardgrafo Unico. O ato de suspensdo vigorara até novo julgamento do caso, para o qual o
Presidente convocara segunda reuniao, no prazo de 30 (trinta) dias contados do seu ato. Se no
segundo julgamento o Conselho mantiver por maioria absoluta de seus membros a decisao
suspensa, esta entrara em vigor imediatamente. (Obs.: Redagao dada pela Lei numero 9.120,
de 26/10/1995)

Art. 9. - O Presidente do Conselho Federal € o responsavel administrativo pelo referido Conselho,
inclusive pela prestacao de contas perante o orgao federal competente.

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

b) examinar reclamacoes e representacdes escritas acerca dos servicos de registro e das
infracOes desta lei e decidir;

c)fiscalizar o exercicio da profissao, impedindo € punindo as infracoes a lei, bem como enviando
as autoridades competentes relatorios documentados sobre os fatos que apurarem e cuja
solucao nao seja de sua alcada;

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

e) sugerirao Conselho Federalas medidas necessarias a regularidade dos servicos e a fiscalizacao
do exercicio profissional;

f) eleger seu representante e respectivo suplente para o Conselho Federal. (Obs.: Redacdo dada
pela Lei numero 9.120, de 26/10/1995)

g) dirimir duvidas relativas a competéncia e ambito das atividades profissionais farmacéuticas,
com recurso suspensivo para o Conselho Federal.
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Art. 11. - A responsabilidade administrativa de cada Conselho Regional cabe ao respectivo
Presidente, inclusive a prestacao de contas perante o drgao federal competente.

Art. 12. - O mandato dos membros dos Conselhos Regionais € privativo de farmacéuticos de

nacionalidade brasileira, sera gratuito, meramente honorifico e tera a duracao de quatro anos.
(Obs.:Redacao dada pela Lei numero 9.120, de 26/10/1995)

Paragrafo Unico. O mandato da diretoria dos Conselhos Regionais tera a duracdo de dois anos,

sendo seus membros eleitos através do voto direto e secreto, por maioria absoluta. (Obs.:
Acrescida pela Lei numero 9120, de 26/10/1995)

CAPITULOII
Dos Quadros e Inscricoes

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

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

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

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

b) os praticos ou oficiais de farmacia licenciados.

Art. 15. - Para inscricao no quadro de farmacéuticos dos Conselhos Regionais € necessario, 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 reparticao sanitaria competente;

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

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

Art. 16. - Para inscricao nos quadros a que se refere o paragrafo unico do Art.14, além de preencher
0S requisitos legais de capacidade civil, o interessado devera:
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1) ter diploma, certificado, atestado ou documento comprobatorio da atividade profissional,
quando se trate de responsaveis ou auxiliares nao farmacéuticos, devidamente autorizados por lei;

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

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

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

Art. 17. - Ainscricao far-se-a mediante requerimento, escrito dirigido ao Presidente do Conselho
Regional, acompanhado dos documentos comprobatorios do preenchimento dos requisitos dos
artigos 15 e 16, conforme o caso, constando obrigatoriamente: nome por extenso, filiacao, 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 inscricao, o Conselho dara ciéncia ao candidato dos motivos da
recusa, e conceder-lhe-a o prazo de 15 (quinze) dias para que os conteste documentadamente
€ peca reconsideragao.

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

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

§1- No caso em que o interessado tenha de exercer temporariamente a profissao em outra

jurisdicao, apresentara sua carteira para ser visada pelo Presidente do respectivo Conselho
Regional.

§ 2 - Se 0 exercicio da profissao 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 jurisdicao,
ficara obrigado a inscrever-se no respectivo Conselho Regional.

Art. 20. - A exibicao da carteira profissional podera, em qualquer oportunidade, ser exigida por
qualquer interessado, para fins de verificacao, da habilitacao profissional.

Art. 21. - No prontuario do profissional de Farmacia, o Conselho Regional fara toda e qualquer
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anotacao referente ao mesmo, inclusive elogios e penalidades.
Paragrafo unico. No caso de expedicao de nova carteira, serao transcritas todas as anotagoes
constantes dos livros do Conselho Regional sobre o profissional.

CAPITULO Il
Das Anuidades e Taxas

Art. 22. - O profissional de Farmacia, para o exercicio de sua profissao, € obrigado ao registro no
Conselho Regional de Farmacia a cuja jurisdicao estiver sujeito, ficando obrigado ao pagamento
de uma anuidade ao respectivo Conselho Regional, até 31 de marco de cada ano, acrescida de
207% (vinte por cento) de mora, quando fora desse prazo.

Pardgrafo Unico. As empresas que exploram servicos para os quais 530 necessarias atividades

profissionais farmacéuticas, estao igualmente sujeitas ao pagamento de uma anuidade, incidindo
na mesma mora de 20% (vinte por cento), quando fora do prazo.

Art. 23. - Os Conselhos Federal e Regionais cobrarao taxas de expedi¢ao ou substituicao de
carteira profissional.

Art. 24. - As empresas e estabelecimentos que exploram servicos para 0s quais sao necessarias

atividades de profissional farmacéutico deverao provar, perante os Conselhos Federal e Regionais
que essas atividades sao exercidas por profissionais habilitados e registrados.

Pardgrafo Unico. Aos infratores deste artigo sera aplicada pelo respectivo Conselho Regional
a multa de valor igual a 1 (um) salario-minimo a 3 (trés) salarios-minimos regionais, que serao
elevados ao dobro no caso de reincidéncia.l e 2

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

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

a) 1/4 da taxa de expedicao de carteira profissional;
b) 1/4 das anuidades;
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¢) 1/4 das multas aplicadas de acordo com a presente lei;

d) doagdes ou legados;

e) subvencao dos governos, ou dos 6rgaos autarquicos ou dos paraestatais;
f) 1/4 da renda das certidoes.

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

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

b) 3/4 das anuidades;

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

d) doacdes ou legados;

e) subvengoes dos governos, ou dos 6rgaos autarquicos ou dos paraestatais;

f) 3/4 da renda das certidoes;

g) qualquer renda eventual.
§1 - Cada Conselho Regional destinara 1/4 de sua renda liquida a formagao de um fundo de
assisténcia a seus membros necessitados, quando invalidos ou enfermos.

§ 2 - Para os efeitos do disposto no paragrafo supra, considera-se liquida a renda total com a
50 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 ao tempo do fato punivel em que incorreu.

Art. 29. - A jurisdicao disciplinar, estabelecida no artigo anterior, ndo derroga a jurisdicao comum,
quando o fato constituia crime punido em Lei.

Art. 30. - As penalidades disciplinares serao as seguintes:

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

1) de multa de valoriguala 1 (um) salario-minimo a 3 (trés) salarios-minimos regionais, que serao
elevados ao dobro no caso de reincidéncia, que serao cabiveis no caso de terceira falta e outras
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subseqUentes, a juizo do Conselho Regional a que pertencer o faltosoil e 2
1) de suspensao de 3 (trés) meses a um ano, que sera imposta por motivo de falta grave, de

pronuncia criminal ou de prisao em virtude de sentenca, aplicavel pelo Conselho Regional em
que estiver inscrito o faltoso;

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

§1 - A deliberacdo do Conselho procedera, sempre, audiéncia do acusado, sendo-lhe dado
defensor, se nao 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 numeros lil e
IV deste artigo, em que o efeito sera suspensivo.

CAPITULOV
Da Prestacao de Contas

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

§1- Aprestacao de contas do Presidente do Conselho Federal sera feita diretamente ao referido
Tribunal, apos aprovagao do Conselho.

§ 2 - A prestacao de contas dos Presidentes dos Conselhos Regionais sera feita ao referido
Tribunal por intermedio do Conselho Federal de Farmacia.

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

CAPITULO VI
Das Disposicoes Gerais e Transitorias

Art. 32. - Ainscricao dos profissionais e praticos ja registrados nos ¢rgaos de Saude Publica, na
data desta lei, sera feita, seja pela apresentacao de titulos, diplomas, certificados, ou carteiras
registradas no Ministério da Educacao e Cultura, ou Departamentos Estaduais, seja mediante prova
de registro na reparticao competente.

Pardagrafo unico. Os licenciados, praticos habilitados, passarao a denominar-se, em todo territorio
nacional, oficial de farmacia.
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Art. 33.- AOs praticos e oficiais de farmacia, ja habilitados na forma da lei, poderao ser provisionados
para assumirem a responsabilidade técnico-profissional para farmacia de sua propriedade, desde
que, na data da vigéncia desta lei, os respectivos certificados de habilitagao tenham sido expedidos
ha mais de 6 (seis) anos pelo Servico Nacional de Fiscalizagao da Medicina ou pelas reparticoes
sanitarias competentes dos Estados e Territdrios, e sua condicao de proprietarios de farmacia date
de mais de 10 (dez) anos sendo-lhes, porém, vedado o exercicio das demais atividades privativas
da profissao de farmacéutico.

§1- Salvo excecao prevista neste artigo, sdo proibidos provisionamentos para quaisquer outras
finalidades.

§2 - Nao gozara do beneficio concedido neste artigo o pratico ou oficial de farmacia estabelecido
com farmacia sem a satisfacao de todas as exigéncias legais ou regulamentares vigentes na
data da publicacao desta lei.

§ 3 - Poderao ser provisionados, nos termos deste artigo, as Irmas de Caridade que forem
responsaveis técnicas de farmacia pertencentes ou administradas por Congregagdes Religiosas.

(Obs.: Redacao dada pela Lei n® 4.817, de 29/10/1965)

Art. 34. - O pessoal a servico dos Conselhos de Farmacia sera inscrito, para efeito de previdéncia
social, no Instituto de Previdéncia e Assisténcia dos Servidores do Estado (IPASE), em conformidade
com o artigo 2° do Decreto-Lei numero 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 execugao da presente lei.

Art. 36. - Aassembléia que se realizar para a escolha dos membros do primeiro Conselho Federal
de Farmacia sera presidida pelo Consultor- Técnico do ministério do Trabalho, Industria e Comércio
e se constituira dos delegados-eleitores dos sindicatos e associacoes 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
orgaos dirigentes.

§1 - Cada sindicato ou associacao indicara um unico delegado-eleitor, que devera ser,

obrigatoriamente, farmacéutico e no pleno gozo de seus direitos.

§2 - Os sindicatos ou associagdes de farmacéuticos, para obterem seus direitos de representagao
na assembléia a que se refere este artigo, deverao proceder, no prazo de 60 (sessenta) dias, ao
seu registro prévio perante a Federacao das Associacoes de Farmacéuticos do Brasil, mediante
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a apresentacao de seus estatutos e demais documentos julgados necessarios.

§ 3 - A Federagao das Associacdes de Farmacéuticos do Brasil, de acordo com o Consultor
Teécnico do Ministério do Trabalho, Industria e Comércio, tomara as providéncias necessarias a
realizacao da assembléia de que cogita este artigo.

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

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

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

Art. 40. - Apresente lei entrara em vigor, em todo o territorio nacional, 120 (cento e vinte) dias depois
de sua publicagao, revogadas as disposicoes em contrario.

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

S. Paes de Almeida

Clovis Salgado

Allyrio Sales Coelho
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LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
DOU de 21/11/1960

Regulamento

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

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

CAPITULO|
Disposicoes Preliminares

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

Art. 2. - As disposicoes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o servico
publico civil e militar da administracao direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal,
dos Territorios e dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos,
definicdes e responsabilidade técnica.

Art. 3. - Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensacao das instituicoes de carater
filantropico ou beneficente, sem fins lucrativos.

Art. 4. - Para efeitos desta Lei, sao adotados os seguintes conceitos:
| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria;

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

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

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

V - Orgao sanitario competente - drgao de fiscalizacao do Ministério da Satide, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territorios e dos Municipios;
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VI - Laboratorio oficial - o laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, com competéncia delegada atraves de convénio
ou credenciamento, destinado a analise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos;

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

VIII- Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerca como atividade
principal ou subsidiaria 0 comeércio, venda, fornecimento e distribuicao de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos desta Lei, as
unidades dos orgaos da administracao direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal,
dos Territorios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de servicos correspondentes;

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

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

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensacao e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensacao de plantas medicinais;

Xl - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado exclusivamente
a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de
relacao elaborada pelo 6rgao sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento
a localidades desprovidas de farmacia ou drogaria;

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

XV - Dispensacao - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, 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, medicamentos em suas embalagens originais,
insumos farmacéuticos e de correlatos;

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

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

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

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

CAPITULOII
Do Comeércio Farmacéutico

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

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

§ 2° - Avenda de produtos dietéticos sera realizada nos estabelecimentos de dispensacao e,
desde que nao contenham substancias medicamentosas, pelos do comércio fixo.

Art. 6. - A dispensacao de medicamentos ¢ privativa de:
a) farmacia;
b) drogaria;
¢) posto de medicamento e unidade volante;
d) dispensario de medicamentos.

Pardgrafo unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos hoteleiros e
similares poderao dispor de medicamentos anodinos, que nao dependam de receita medica,
observada a relagao elaborada pelo orgao sanitario federal.

Art. 7. - Adispensacao de plantas medicinais € privativa das farmacias e ervanarias, observados o
acondicionamento adequado e a classificacao botanica.

Art. 8. - Apenas poderao ser entregues a dispensacao drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos que obedecam aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos.
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CAPITULOI
Da Farmacia Homeopatica

Art. 9. - O comeércio de medicamentos homeopaticos obedecera as disposicoes desta Lei, atendidas
as suas peculiaridades.

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

Pardgrafo unico. A manipulacao de medicamentos homeopaticos nao constantes das
farmacopéias ou dos formuldrios homeopaticos depende de aprovacao do 6rgao sanitario federal.

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

Art, 12, - E permitido as farmacias homeopaticas manter secées de vendas de correlatos e de
medicamentos nao homeopaticos quando apresentados em suas embalagens originais.

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

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

CAPITULO IV
Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

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

§1° - Apresenca do técnico responsavel sera obrigatoria durante todo o horario de funcionamento
do estabelecimento.
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§2°- Os estabelecimentos de que trata este artigo poderao manter técnico responsavel substituto,
para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

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

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

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

§2° - Aresponsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de um ano a contar da data
em que 0 socio ou empregado cesse o vinculo com a empresa.

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

Art.18. - E facultado a farmacia ou drogaria manter servico de atendimento ao puiblico para aplicacéo
de injeces a cargo de técnico habilitado, observada a prescricao medica.

§1° - Para efeito deste artigo o estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e acessorio
apropriados, e cumprir 0s preceitos sanitarios pertinentes.

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

Art. 19. - Nao dependerao de assisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de
medicamentos, a unidade volante e o supermercado, 0 armazém e 0 empario, a loja de conveniéncia
e a "drugstore’. (Redacao dada pela Lei n° 9.069 de 1995)

Art. 20. - A cada farmacéutico sera permitido exercer a direcao técnica de, no maximo, duas
farmacias, sendo uma comercial e uma hospitalar.
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CAPITULOV
Do Licenciamento

Art. 21.- O comércio, a dispensacao, a representacao ou distribuicao e aimportacao ou exportacao
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente porempresas
e estabelecimentos licenciados pelo orgao sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e
dos Territorios, em conformidade com a legislacao supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas
as disposicdes desta Lei.

Art. 22. - O pedido da licenca sera instruido com:
a) prova de constituicao da empresa;
b) prova de relacao contratual entre a empresa e seu responsavel técnico, quando for o caso;

¢) prova de habilitacdo legal do responsavel técnico, expedida pelo Conselho Regional de
Farmacia.

Art. 23. - S&o condigdes para a licenga:
a) localizacao conveniente, sob o aspecto sanitario;

b)instalacoes independentes e equipamentos que a satisfacam aos requisitos técnicos adequados
a manipulacao e comercializacao pretendidas;

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

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

Art. 24. - A licenca, para funcionamento do estabelecimento, sera expedida apos verificacao da
observancia das condicoes fixadas nesta Lei e na legislacao supletiva.

Art. 25, - Alicenca é valida pelo prazo de um ano e sera revalidada por periodos iguais e sucessivos.

Paragrafo unico. A revalidacao de licenca devera ser requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias
de cada exercicio. (Redagao dada pela Lei n° 6.318 de 1975)

Art. 26. - A revalidacao somente sera concedida apos a verificagao do cumprimento das condicoes
sanitarias exigidas para o licenciamento do estabelecimento, através de inspecao.
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Art. 27.- Atransferéncia da propriedade e a alteracao da razao social ou do nome do estabelecimento
nao interrompera o prazo de validade da licenca, sendo porém obrigatéria a comunicacao das
alteragoes referidas e a apresentacao dos atos que as comprovem, para averbagao.

Art. 28. - Amudanca do estabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento dependera
de licenca prévia do orgao sanitario competente e do atendimento das normas exigidas para o
licenciamento.

Art. 29. - O posto de medicamentos de que trata o item XIlI, do Art. 4, tera as condicdes de
licenciamento estabelecidas na legislacdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Art. 30. - Afim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmacia,
drogaria e posto de medicamentos consoante legislacao supletiva dos Estados, do Distrito Federal
e dos Territorios, 0 6rgao sanitario competente podera licenciar unidade volante para a dispensacao
de medicamentos, constantes de relacao elaborada pelo Servico Nacional de Fiscalizagao da
Medicina e Farmacia.

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

§ 2° - Alicenca prevista neste artigo sera concedida a titulo provisério e cancelada tao logo se
estabeleca uma farmacia na regiao.

Art. 31. - Para o efeito de controle estatistico o drgao sanitario competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territorios enviara ao Servico Nacional de Fiscalizacao da Medicina e Farmacia do
Ministério da Saude, anualmente, até 30 de junho, a relagao numérica dos licenciamentos, das
revalidacoes e baixas concedidas as empresas e estabelecimentos de que trata o Art. 21.

Art. 32.- Aslicencas poderao ser suspensas, cassadas, ou canceladas no interesse da saude publica,
mediante despacho fundamentado da autoridade competente, assegurado o direito de defesa em
processo administrativo, instaurado pelo orgao sanitario.

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

Art. 34. - Os estabelecimentos referidos nos itens X e XI, do Art. 4 desta Lei, poerao manter sucursais
e filiais que, para efeito de licenciamento, instalacao e responsabilidade serao considerados como
auténomos.
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CAPITULO VI
Do Receituario

Art. 35. - Somente sera aviada a receita:

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

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

¢) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultorio ou da residéncia, e
0 numero de inscricao no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo tnico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e 0s
demais sob regime de controle, de acordo com a sua classificacao, obedecera as disposicoes
da legislacao federal especifica.

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

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

§ 20 E vedada as farmacias que possuem filiais a centralizacao total da manipulacdo em apenas
1 (um) dos estabelecimentos. (Incluido pela Lei n® 11.951, de 2009)

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

Paragrafo unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo sera feito
mediante registro especial, respeitada a legislacao especifica para os entorpecentes e 0s a estes
equiparados, e as normas baixadas pelo Servico Nacional de Fiscalizagao da Medicina e Farmacia.

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

Paragrafo unico. Alem dos rotulos a que se refere o presente artigo, a farmacia tera impressos

"ou "o "o

com os dizeres: “Uso Externo”, "Uso Interno’, “Agite quando Usar', "Uso Veterinario” e "Veneno'
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Art. 39. - Os dizeres da receita serao transcritos integralmente no rétulo aposto ao continente o
invélucro do medicamento aviado, com a data de sua manipulacao, numero de ordem do registro
de receituario, nome do paciente e do profissional que a prescreveu.

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rotulos das formulas aviadas
e bem assim a receita correspondente para devolugao ao cliente ou arquivo, quando for o caso.

Art. 40. - Areceita em codigo, para aviamento na farmacia privativa da instituicao, somente podera
ser prescrita por profissional vinculado a unidade hospitalar.

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

Art. 42. - Na auséncia do responsavel tecnico pela farmacia ou de seu substituto, sera vedado
o0 aviamento de formula que dependa de manipulacao na qual figure substancia sob regime de
controle sanitario especial.

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

CAPITULO VI
Da Fiscalizagao

Art. 44. - Compete aos orgaos de fiscalizacao sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios a fiscalizacao dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificagao das condi¢oes
de licenciamento e funcionamento.

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

§ 2° - Na hipotese de ser apurada infragao ao disposto nesta Lei e demais normas pertinentes,
0s responsaveis ficarao sujeitos as sancoes previstas na legislacao penal e administrativa, sem
prejuizo da acao disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam submetidos.

Art. 45. - A fiscalizacdo sanitaria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
sera exercida nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Territorios,
atraves de seus orgaos competentes.
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Art. 46. - No caso de duvida quanto aos rotulos, bulas e ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a fiscalizacao apreendera duas unidades
de produto, das quais uma sera remetida para exame no orgao sanitario competente, ficando a
outra em poder do detentor do produto, lavrando-se o termo de apreensao, em duas vias, que
sera assinado pelo agente fiscalizador e pelo responsavel técnico pelo estabelecimento, ou seu
substituto eventual e, na auséncia deste, por duas testemunhas.

Paragrafo unico. Constatada a irregularidade pelo 6rgao sanitario competente, sera lavrado
auto de infracao, aplicando-se as disposicdes constantes do Decreto-Lei numero 785, de 25
de agosto de 1969.

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

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

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

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

§ 4° - O numero de amostras sera limitado a quantidade necessaria e suficiente as analises e
exames.

§ 5° - Dos quatro involucros, tornados individualmente inviolaveis e convenientemente
autenticados, no ato de apreensao, um ficara em poder do detentor do produto, com a primeira
via do respectivo auto para efeito de recursos; outro sera remetido ao fabricante com a segunda
via do auto para defesa, em caso de contraprova; o terceiro sera enviado, no prazo maximo de
cinco dias, ao laboratario oficial, com a terceira via do auto de apreensao para a analise fiscal e
o quarto ficara em poder da autoridade fiscalizadora, que sera responsavel pela integridade e
conservagao da amostra.

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

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

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

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

§ 1° - Se o resultado da analise fiscal ndao comprovar alteracao do produto, este sera desde
logo liberado.

§ 2° - Comprovada a alteracao, falsificacao, adulteracao ou fraude, sera lavrado, de imediato,
auto de infracao e notificada a empresa para inicio do processo.

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

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

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

Art. 49. - A pericia de contraprova sera realizada no laboratorio oficial que expedir o laudo
condenatorio, com a presenca do perito que efetuou a analise fiscal, do perito indicado pela
empresa e do perito indicado pelo o6rgao fiscalizador, utilizando-se as amostras constantes do
involucro em poder do detentor.

§ 1° - A pericia de contraprova sera iniciada até quinze dias apos o recebimento da defesa
apresentada pelo indiciado, e concluida nos quinze dias subsequentes, salvo se condicdes
técnicas exigirem prazo maior.

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

§ 3% - Apericia de contraprova nao sera realizada se houver indicio de alteracao ou violacao dos
involucros, lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos.

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

§ 5° - Aos peritos serao fornecidos todos os informes necessarios a realizacao da pericia de
contraprova.
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§6° - Aplicar-se-a a pericia de contraprova 0 mesmo método de analise empregado na analise
fiscal condenatoria, podendo, porem, ser adotado outro método de reconhecida eficacia, se
houver concordancia dos peritos.

§ 7° - Os peritos lavrarao termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficarao
arquivados no laboratorio oficial, remetendo sua conclusao ao 6rgao sanitario de fiscalizacao.

Art. 50. - Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da analise fiscal condenatoria, devera
a autoridade sanitaria competente, ao proferir a sua decisao, determinar a inutilizagao do material
ou produto, substancia ou insumo, objeto de fraude, falsificagao ou adulteracao, observado o
disposto no Decreto-Lei numero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 51. - Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da analise fiscal condenatoria
ou discordancia entre os resultados dessa ultima com a da pericia de contraprova, cabera recurso
da parte interessada ou do perito responsavel pela analise condenatoria a autoridade competente,
devendo esta determinar a realizacao 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° - A autoridade que receber o recurso devera decidir sobre 0 mesmo no prazo de dez dias,
contados da data do seu recebimento.

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

Art. 52. - Configurada infragdo porinobservancia de preceitos ético- profissionais, o 6rgao fiscalizador
comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia da jurisdicao.

Art. 53. - Nao podera ter exercicio nos érgaos de fiscalizacao sanitaria o servidor publico que for
sOcio 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 VI
Disposicoes Finais e Transitdrias

Art. 54. - O Servico Nacional de Fiscalizacao da Medicina e Farmacia baixara normas sobre:

a) a padronizacao do registro do estoque e da venda ou dispensacao dos medicamentos sob
controle sanitario especial, atendida a legislacao pertinente;
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b) os estoques minimos de determinados medicamentos nos estabelecimentos de dispensacao,
observado o quadro nosologico local;

¢) 0s medicamentos e materiais destinados a atendimento de emergéncia, incluidos os soros
profilaticos.

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

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

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

§ 1° - O pratico e o oficial de farmacia nas condicoes deste artigo ndo poderao exercer outras
atividades privativas da profissao de farmacéutico.

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

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

Art. 59. - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicagao, revogadas as disposicoes em contrario.

Art. 60. - Afim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmacia,
drogaria e posto de medicamentos consoante legislacao supletiva

Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica.
EMILIO G. MEDICI

Mario Lemos

Este Texto ndo substitui o publicado no D.O. de 19.12.1973
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Decreto n°® 85.878 de 07/04/1981 Disposicoes Finais e Transitorias
Ambito Profissional do Farmacéutico

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

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicao que lhe confere o artigo 81, item Ill, da
Constituicao.

DECRETA:

Art. 1", - Sao atribuicdes privativas dos profissionais farmacéuticos:

| - desempenho de funcoes de dispensacao ou manipulacao de formulas magistrais e
armacopéicas, quando a servico do publico em geral ou mesmo de natureza privada;

Il - assessoramento e responsabilidade técnica em:

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

b) drgaos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se executem controle
e/ouinspecao de qualidade, analise prévia, analise de controle e a analise fiscal de produtos que
tenham destinacao terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagndsticos ou capazes de determinar
dependéncia fisica ou psiquica;

¢) orgaos laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se pratique extracao,
purificacao, controle de qualidade, inspecao de qualidade, analise prévia, andlise de controle e
analise fiscal de insumos farmacéuticos de origem vegetal, animal e mineral;

d) depdsitos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza.

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

IV - a elaboracao de laudos técnicos e a realizacao de pericias técnico-legais relacionados com
atividades, produtos, formulas, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza armacéutica;

V- 0 magisteério superior das matérias privativas constantes do curriculo proprio do curso de
formacao farmacéutica, obedecida a legislacao do ensino;

VI - desempenho de outros servicos e funcoes, nao especificados no presente Decreto, que se
situem no dominio de capacitagao técnico-cientifica profissional.

Art. 2°. - S3o atribuicdes dos profissionais farmacéuticos, as seguintes atividades afins, respeitadas
as modalidades profissionais, ainda que nao privativas ou exclusivas:

| - a direcao, 0 assessoramento, a responsabilidade técnica e o desempenho de funcdes
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especializadas exercidas em:

a) 0rgaos, empresas, estabelecimentos, laboratérios ou setores em que se preparem ou
fabriquem produtos biologicos, imunoterapicos, soros, vacinas, alérgenos, opoterapicos para
uso humano e veterinario, bem como de derivados do sangue;

b) drgaos ou laboratorios de analises clinicas ou de saude publica ou seus departamentos
especializados,
c) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos farmacéuticos para uso veterinario;

d) estabelecimentos industriais em que se fabriquem insumos farmacéuticos para uso humano
ou veterinario e insumos para produtos dietéticos e cosméticos com indicacao 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 radiofarmacos para uso em diagnostico e terapéutica;

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

h) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos cosmeticos sem indicacao
terapéutica e produtos dietéticos e alimentares;

i) orgaos, laboratorios ou estabelecimentos em que se pratiquem exames de carater
quimicotoxicologico, quimico-bromatoldgico, quimico-farmacéutico, biologicos, microbioldgicos,
fitoquimicos e sanitarios;

j) controle, pesquisa e pericia da poluicao atmosferica e tratamento dos despejos industriais.

II - tratamento e controle de qualidade das aguas de consumo humano, de industria farmacéutica,
de piscinas, praias e balnearios, salvo se necessario 0 emprego de reacoes quimicas controladas
0u operacoes unitarias;

Il - vistoria, pericia, avaliacao, arbitramento e servicos técnicos, elaboracao 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 publico da Unido, dos Estados, Distrito Federal, Territorios, Municipios e respectivos 6rgaos
da administracao 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.
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Art. 5°. - Para efeito do disposto no artigo anterior, considera-se afim com a do farmacéutico a

atividade da mesma natureza, exercida por outros profissionais igualmente habilitados na forma
da legislacao especifica.

Art. 6°. - Para efeito do disposto no artigo anterior, considera-se afim com a do farmacéutico a

atividade da mesma natureza, exercida por outros profissionais igualmente habilitados na forma
da legislacao especifica.

Art. 7°. - Este Decreto entrara em vigor na data de sua publicacao, revogadas as disposicdes em
contrario.

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

Jodo Figueiredo
Murilo Macedo
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LEIN° 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014

Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacao das atividades farmacéuticas. Ambito Profissional do
Farmacéutico

(Publicada no DOU de 11/08/2014, Secao 1, Pagina 1, Edicao Extra e alterada pela MP 653/2014,
publicada no DOU de 11/08/2014, Se¢ao 1, Pagina 4, Edicao Extra)

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1’ - As disposicdes desta Lei regem as agdes e servicos de assisténcia farmacéutica executados,
isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas
de direito publico ou privado.

Art. 2°. - Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de acoes e de servigos que visem a
assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promogao, a protecao e a recuperacao da saude
nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional.

Art. 3°. - Farmacia € uma unidade de prestacao de servicos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a saude e orientacao sanitaria individual e coletiva, na qual se processe
a manipulacao e/ou dispensacao de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosmeticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Pardgrafo unico. As farmacias serao classificadas segundo sua natureza como:

| - farmacia sem manipulacao ou drogaria: estabelecimento de dispensagao e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

Il - farmacia com manipulacao: estabelecimento de manipulacao de formulas magistrais
e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacao e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia medica.

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

Art. 5°. - Afim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmacia,
drogaria e posto de medicamentos consoante legislacao supletiva

CAPITULO I
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Secdo |
Das Farmacias

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

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;
II - ter localizacao conveniente, sob 0 aspecto sanitario;
IIl - dispor de equipamentos necessarios a conservacao adequada de imunobiologicos;

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

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

Art. 8°. - A farmacia privativa de unidade hospitalar ou similar destina-se exclusivamente ao
atendimento de seus usuarios. Paragrafo unico. Aplicam-se as farmacias a que se refere o caput as
mesmas exigéncias legais previstas para as farmacias nao privativas no que concerne ainstalagoes,
equipamentos, direcdo e desempenho técnico de farmacéuticos, assim como ao registro em
Conselho Regional de Farmacia.

Art. 9° - (VETADO).
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Secao ll
Das Responsabilidades

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

Art. 11. - O proprietario da farmacia nao podera desautorizar ou desconsiderar as orientacoes
técnicas emitidas pelo farmacéutico. Paragrafo Unico. E responsabilidade do estabelecimento
farmacéutico fornecer condi¢oes adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades
profissionais do farmacéutico.

Art. 12. - Ocorrendo a baixa do profissional farmacéutico, obrigam-se os estabelecimentos a
contratacao de novo farmacéutico, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, atendido o disposto nas
Leis nos 5,991, de 17 de dezembro de 1973, € 6.437, de 20 de agosto de 1977.

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

| - notificar os profissionais de saude e 0s 0rgaos sanitarios competentes, bem como o laboratorio
industrial, dos efeitos colaterais, das reacoes adversas, das intoxicagdes, voluntarias ou ndo, e da
farmacodependéncia observados e registrados na pratica da farmacovigilancia;

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

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

IV - estabelecer protocolos de vigilancia farmacoldgica de medicamentos, produtos farmacéuticos e
correlatos, visando aassegurar o seu uso racionalizado, a sua seguranca e a sua eficacia terapéutica;
V- estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento sistematico do paciente, mediante
elaboracao, preenchimento e interpretacao de fichas farmacoterapéuticas;

VI - prestar orientacao farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a relagao beneficio e
risco, a conservacao e a utilizacao de farmacos e medicamentos inerentes a terapia, bem como
as suas interacdes medicamentosas e a importancia do seu correto manuseio.

Art. 14. - Cabe ao farmacéutico, na dispensacao de medicamentos, visando a garantir a eficacia
e a seguranca da terapéutica prescrita, observar os aspectos técnicos e legais do receituario.
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CAPITULO IV
DA FISCALIZACAO

Art. 15. - (VETADO).

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

CAPITULOV
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art.17. - (VETADO).
Art. 18. - (VETADO).
Brasilia, 8 de agosto de 2014; 193° da Independéncia e 126° da Republica.
DILMA ROUSSEFF
Guido Mantega

Arthur Chioro
Miriam Belchior
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RESOLUGAO N° 724, de 29 de abril de 2022

Dispde sobre o Codigo de Etica, 0 Codigo de Processo Etico e estabelece as infragdes e as regras
de aplicagao das sangdes ético-disciplinares.

SECAO | - CODIGO DE ETICA

0O Conselho Federal de Farmacia (CFF), pessoa juridica de direito publico, criada por lei e classificada
como autarquia especial, € uma entidade fiscalizadora do exercicio profissional e da ética no pais.

0 Codigo de Etica contém as normas que devem ser observadas pelos farmacéuticos e os demais
inscritos nos conselhos regionais de farmacia no exercicio do ambito profissional respectivo,
inclusive nas atividades relativas ao ensino, a pesquisa e a administracao/gestao de servicos de
saude, bem como em quaisquer outras atividades em que se utilize o conhecimento advindo do
estudo da Farmacia, em prol do zelo pela saude.

O farmacéutico e os demais inscritos no Conselho Regional de Farmacia (CRF) sdo profissionais
da saude, cumprindo-lhes executar todas as atividades inerentes ao seu ambito profissional, de
modo a contribuir para a salvaguarda da populacao.

TITULO | - Do Exercicio Profissional
CAPITULO |
Dos Principios Fundamentais

Art. 1°. - O exercicio da profissao farmacéutica tem dimensoes de valores éticos e morais que sao
reguladas por este codigo, além de atos regulatorios e diplomas legais vigentes, cuja transgressao
podera resultar em sangdes disciplinares por parte do CRF, apds apuracao de sua Comissao de Etica,
observado o direito ao devido processo legal, ao contraditorio e aampla defesa, independentemente
das demais penalidades estabelecidas pela legislacao em vigor no pais.
Pardgrafo tnico - Os farmacéuticos e demais inscritos que transgredirem este regulamento,
enquanto no exercicio do servico de atividade militar, ndo estao sujeitos a agao disciplinar dos
conselhos regionais ante ao artigo 5° da Lei Federal n° 6.681/79.

Art. 2°. - Todos 0s inscritos atuarao com respeito a vida humana, ao meio ambiente e a liberdade
de consciéncia nas situacoes de conflito entre a ciéncia e os direitos e garantias fundamentais
previstos na Constituicao Federal.
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Art. 3°. - Todos os inscritos atuarao com respeito a vida humana, ao meio ambiente e a liberdade
de consciéncia nas situacoes de conflito entre a ciéncia e os direitos e garantias fundamentais
previstos na Constituicao Federal.

Art. 4°. - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) solidaria,
na forma da lei, ainda que por omissao, pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no
exercicio da profissao.

Pardagrafo unico - O farmacéutico que exercer a responsabilidade técnica, a assisténcia técnica
ou a substituicao nos estabelecimentos somente tera contra si instaurado um processo ético,
na medida da culpabilidade dele.

Art. 5°. - Todos os inscritos devem exercer a profissao com honra e dignidade, devendo dispor de
condicoes de trabalho e receber justa remuneracao por seu desempenho.

Art. 6°. - Todos os inscritos devem zelar pelo desempenho ético, mantendo o prestigio e 0 elevado
conceito de sua profissao.

Art. 7°. - Todos os inscritos devem manter atualizados os seus conhecimentos técnicos e cientificos
para aprimorar, de forma continua, 0 desempenho da atividade profissional.

Art. 8°. - A profissao farmacéutica deve ser exercida com vistas a promocao, prevencao e
recuperacao da saude, e sem fins meramente mercantilistas.

Art. 9°.- O trabalho do farmacéutico deve ser exercido com autonomia técnica e sem a inadequada
interferéncia de terceiros, tampouco com objetivo meramente de lucro, finalidade politica, religiosa
ou outra forma de exploracao em desfavor da sociedade.

Art. 10. - Todos os inscritos devem cumprir as disposicoes legais e regulamentares que regem a
pratica profissional no pais, inclusive aquelas previstas em normas sanitarias, sob pena de aplicagao
de sancdes disciplinares e éticas regidas por este regulamento.

Art. 11. - Todos os inscritos devem exercer a profissao com justica, compromisso, equidade,
resolutividade, dignidade, competéncia, responsabilidade, honestidade, legalidade e moralidade.
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CAPITULO Il
Dos Direitos

Art. 12, - E direito do farmacéutico:

| - interagir com os demais profissionais, para garantir a seguranca e a eficacia da terapéutica,
observado o uso racional de medicamentos;

II - exigir dos profissionais da saude o cumprimento da legislacao sanitaria vigente, em especial
quanto a legibilidade da prescricao e demais aspectos legais e técnicos;

IIl - opor-se a exercer a profissao ou suspender a sua atividade em instituicao publica ou privada
sem remuneracao ou condicoes dignas de trabalho, ressalvadas as situagoes de urgéncia ou
emergéncia, devendo comunica-las imediatamente as autoridades sanitarias e profissionais;

IV - negar-se a realizar atos farmacéuticos que sejam contrarios aos ditames da ciéncia, da
ética e da técnica, comunicando o fato, quando for 0 caso, ao usuario, a outros profissionais
envolvidos e ao respectivo CRF;

V - ser fiscalizado no ambito profissional e sanitario, obrigatoriamente, por farmacéutico;

VI - ter acesso a todas as informacoes técnicas e ferramentas tecnologicas existentes,
relacionadas ao seu local de trabalho e ao pleno exercicio da profissao, relativas ao periodo em
que esteve no desempenho de suas atribuicdes;

VIl - realizar, com base nas necessidades de saude do paciente e em conformidade com
as politicas de saude vigentes, a prescricao de medicamentos e outros produtos com
finalidade terapéutica, cuja dispensacao nao exija prescricao medica, incluindo medicamentos
industrializados e preparacdes magistrais e oficinais (alopaticos ou homeopaticos), fitoterapicos,
plantas medicinais, drogas vegetais e outras categorias ou relagdes de medicamentos que
venham a ser aprovadas pelo 6rgao sanitario federal para prescricao do farmacéutico, desde
que devidamente documentada, visando a promogao, protecao e recuperacao da saude, e a
prevencao de doengas e de outros problemas de saude;

VIII - prescrever medicamentos de acordo com protocolos aprovados para uso no ambito
de instituicoes de saude ou quando da formalizacao de acordos de colaboragao com outros
prescritores ou instituicoes de saude, desde que atendidas as normativas vigentes;

IX - realizar a intercambialidade de medicamentos, respeitando a decisao do usuario, dentro
dos limites legais, e documentando o ato;

X - recusar o fornecimento de medicamentos a estabelecimentos que nao cumpram os requisitos
legais para aquisicao;
Xl - estabelecer e perceber honorarios para 0s servigos prestados, de forma justa e digna;

XII - receber estagiarios, respeitando as normas e legislacoes preconizadas para estagio
supervisionado, bem como a capacidade de alocacao da unidade ou estabelecimento
farmacéutico;
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Xl - utilizar as midias sociais na divulgacao de informagdes cientificas, baseadas em evidéncias,
nos limites legais e regulamentares, que esclarecam a populacao sobre o uso racional de
medicamentos e abordem temas que promovam a saude e a seguranca do paciente, sem
cunho promocional;

XIV - decidir, justificadamente, sobre a dispensagao ou nao de qualquer prescricao objetivando a
garantia, a seguranca e a eficacia da terapéutica e observando o uso racional de medicamentos
e outros produtos para a saude, bem como fornecer as orientacdes necessarias ao usuario e
informagdes solicitadas pelo prescritor e 6rgao fiscalizador.

Art. 13, - E direito de todos os inscritos no CRF;
| - exercer a profissao sem qualquer discriminacao, seja por motivo de religido, etnia, identidade
de género, raca, nacionalidade, idade, condicao social, opiniao politica, deficiéncia ou de qualquer
outra natureza vedada por lei;
Il - recusar-se a exercer a profissao em instituicao publica ou privada sem condicoes dignas
de trabalho ou que possam prejudicar o usuario, com direito a representacao as autoridades
sanitarias e profissionais;

III - exercer a profissao com autonomia, nao sendo obrigado a prestar servigos que contrariem
os ditames da legislacao vigente;

IV - ser valorizado e respeitado no exercicio da profissao, independentemente da funcao que
exerce ou do cargo que ocupe;

V- ndo ser limitado, por disposicao estatutaria ou regimental de estabelecimento farmacéutico,
tampouco de instituicao publica ou privada, na escolha dos meios cientificamente reconhecidos
a serem utilizados no exercicio da profissao;

VI -recorrer ao CRF, de forma fundamentada, quando impedido de cumprir o presente codigo, a
legislacao do exercicio profissional e as resolucoes, decisoes e pareceres normativos emanados
do CFF, bem como do CRF e de demais autoridades,

VII - negar-se a ser filmado, fotografado e exposto em midias sociais, durante o desempenho
de suas atividades profissionais;

VIII - ser respeitado por colaboradores, gestores, empregadores, usuarios e pacientes de
estabelecimento de sauide onde atua no exercicio da profissao, recusando-se de forma respeitosa,
a sofrer qualquer tipo de coacao, agressao ou violéncia.

CAPITULO Il
Dos Deveres

Art. 14. - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um CRF,
independentemente de estar ou nao no exercicio efetivo da profissao, deve:
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| - comunicar ao CRF e as autoridades competentes os fatos que caracterizem infringéncia a
este codigo e as normas que regulam o exercicio das atividades farmacéuticas;

II - supervisionar, nos limites da lei, 0s colaboradores para atuarem no auxilio ao exercicio das
suas atividades;

Il - fornecer orientacdes necessarias ao usuario, objetivando a garantia, a seguranca e a
efetividade da terapéutica, observando o uso racional de medicamentos;

IV - avaliar a prescricao, decidindo, justificadamente, pela nao dispensagao ou aviamento;

V - participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e educacao
continuada, bem como definir manuais de boas praticas, procedimentos operacionais padroes
e seus aperfeicoamentos, zelando pelos seus cumprimentos, estando esses acessiveis a todos
os funcionarios envolvidos nas atividades e aos orgaos de fiscalizacao;

VI - participar da elaboracao e zelar pelo cumprimento do Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos da Saude (PGRSS) do local sob sua responsabilidade;

VII - notificar os profissionais da saude e os 6rgaos sanitarios competentes, bem como o
laboratério industrial ou a farmacia com manipulagao envolvidos, quaisquer desvios de qualidade
e/0ou eventos adversos;

VIII - utilizar dados técnico-cientificos baseados na melhor evidéncia disponivel;
IX - executar, quando aplicavel, as atribuicdes clinicas;

X - prestar orientacao farmacéutica, comvista a esclarecer aos pacientes os beneficios esperados
dos tratamentos farmacoldgicos e o risco de efeitos adversos, interacdes entre medicamentos e
entre esses e alimentos, alcool e tabaco, bem como orientar a respeito de aspectos relacionados
a0 preparo, conservacao e uso seguro dos medicamentos;

XI - elaborar por escrito, e de forma organizada, 0 Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, assim
como os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) que contemplem todas as atividades
executadas, mantendo-os atualizados e disponiveis a todos os funcionarios envolvidos nas
atividades;

XII - supervisionar 0s conteudos expostos pelo estabelecimento com o qual mantém vinculo
profissional nas redes sociais, em sitios eletronicos e demais meios de comunicacao, fazendo
cumprir as normas técnicas e a legislacao vigente;

XIII - atender os prazos regulamentares, em qualquer instancia, de tramitacao de processo
administrativo.

Art. 15. - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou nao no exercicio efetivo
da profissao, devem:

| - dispor seus servicos profissionais as autoridades constituidas, ainda que sem remuneracao
ou qualquer outra vantagem pessoal, em caso de conflito social interno, catastrofe, epidemia,
pandemia ou qualquer tipo de desastre natural decretado por autoridades legalmente
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competentes;

Il - recusar o recebimento de medicamentos ou outros produtos para a saude sem registro/
notificacao na Anvisa, quando aplicavel, sem rastreabilidade de sua origem, sem documento
fiscal ou equivalente, ou em desacordo com a legislacao vigente;

IIl' - exercer a profissao respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislacao
vigentes;

IV - respeitar o direito de decisao do usuario sobre o tratamento, a propria saude € bem-estar dele,
excetuando-se aquele que, mediante laudo meédico ou determinacao judicial, for considerado
incapaz de discernir sobre opgdes de tratamento ou decidir sobre sua propria saude e bem-estar,

V- comunicar ao CRF e as autoridades competentes a recusa em se submeter a pratica de
atividade contraria a lei ou regulamento, bem como a desvinculagao do cargo, fungao ou
emprego, motivada pela necessidade de preservar os legitimos interesses da profissao e da
saude;

VI - guardar sigilo de fatos e informacoes de que tenha conhecimento no exercicio da profissao,
excetuando-se os casos amparados pela legislagao vigente, cujo dever legal exija comunicacao,
denuncia ou relato a quem de direito;

VIl - respeitar a vida, jamais cooperando com atos que intencionalmente atentem contra ela ou
que coloquem em risco a integridade de qualquer ser vivo ou da coletividade;

VI - assumir, com responsabilidade social, ética, sanitaria, ambiental e educativa, sua funcao
na determinacao de padrdes desejaveis em todo 0 ambito profissional, inclusive nas atividades
de ensino;

[X - contribuir para a promogao, prote¢ao e recuperacao da saude individual e coletiva da pessoa
humana e dos animais;

X - garantirao usuario o acesso ainformacao independente, e de fonte confidvel, sobre as praticas
terapéuticas, sem detrimento as oficialmente reconhecidas no pais, de modo a possibilitar a
sua livre escolha;

XI - denunciar as autoridades competentes quaisquer formas de agressao ao meio ambiente e
0s riscos inerentes ao trabalho, que sejam prejudiciais a saude e a vida;

XII - comunicar formalmente ao CRF, em até 5 (cinco) dias Uteis, 0 encerramento de seu vinculo
profissional de qualquer natureza, independentemente de retencao de documentos pelo
empregador,

XIII' - basear suas relacoes com os demais profissionais com urbanidade, respeito mutuo,
cooperacao técnica, liberdade e independéncia de cada um, desde que observadas as evidéncias
cientificas;

XIV - respeitar as normas éticas nacionais vigentes, bem como proteger a vulnerabilidade dos
envolvidos, ao participar de pesquisas envolvendo seres humanos ou animais;

XV - promover acdes que garantam a qualidade em todas as areas inerentes a atividade
farmacéutica;
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XVI - cumprir os principios de biosseguranca, bem como aplicar medidas técnicas, administrativas
e normativas para prevenir acidentes de trabalho, a saude publica e ao meio ambiente;

XVII - exercer as atividades farmacéuticas conforme as normas especificas vigentes para cada
atividade, mantendo efetivo controle da qualidade no ambito interno e externo, assim como o
cumprimento de boas praticas laboratoriais;

XVIII - tratar com respeito e urbanidade os farmacéuticos fiscais, permitindo que promovam
todos os atos necessarios a verificagao da execucao do exercicio da profissao farmacéutica;

XIX - informar ao CRF, os estabelecimentos farmacéuticos que estejam recebendo estagiarios
de cursos de graduacao em Farmacia, em desacordo com a legislacao vigente;

XX - Notificar, no que couber em seu ambito de atuacao profissional, 0s drgaos de saude, vigilancia
epidemioldgica ou outros, quando da deteccao de agravo decorrente de doencas de notificacao
compulsoria, seja por meio de exames laboratoriais, testes rapidos ou em rastreamento em saude;

XXI - documentar as orientacoes técnicas fornecidas aos colaboradores para a correta execucao
das atividades.

Art. 16. - O farmacéutico deve comunicar formalmente ao CRF, pelas maneiras disponiveis
definidas pelo respectivo regional, o seu afastamento temporario das atividades profissionais
pelas quais detém responsabilidade/assisténcia técnica, quando nao houver outro farmacéutico
que, legalmente, o substitua.
§1°- Na hipotese de afastamento por motivo de doenca, acidente pessoal, licenga maternidade,
obito de familiar ou por outro imprevisivel, que requeira avaliacao pelo CRF, a comunicacao
formal e documentada devera ocorrer em até 5 (cinco) dias Uteis apds o fato, acompanhada de
documentos comprobatorios validos pela legislacao vigente.
§2° - Quando o afastamento ocorrer por motivo previamente agendado, como férias, congressos
e cursos de aperfeicoamento relacionados a area de atuagao farmacéutica, a comunicagao ao
CRF devera ocorrer com antecedéncia minima de 12 (doze) horas.

CAPITULO IV
Das Proibi¢oes

Art. 17. - E proibido ao farmacéutico:
| - exercer simultaneamente a Medicing;
II - produzir, manipular, fornecer, manter em estoque, armazenar, comercializar, dispensar ou
permitir que sejam dispensados meio, instrumento, substancia, conhecimento, medicamento,
formula magistral/oficinal ou especialidade farmacéutica, fracionada ou ndo, que nao inclua
a identificacdo clara e precisa sobre a(s) substancia(s) ativa(s) nela contida(s), suas respectivas
quantidades, bem como informacdes imprescindiveis de rotulagem e garantia da procedéncia
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e rastreabilidade, contrariando as normas legais e técnicas, excetuando-se a dispensacao
hospitalar interna, em que podera haver a codificagao do medicamento que for fracionado sem,
contudo, omitir o seu nome ou formula;

Il - extrair, produzir, fabricar, transformar, beneficiar, preparar, manipular, purificar, embalar,
reembalar medicamento, produto, substancia ou insumo, em contrariedade a legislacao vigente,
ou permitir que tais praticas sejam realizadas;

IV - armazenar, estocar, manter em deposito, ainda que transitoriamente, distribuir, transportar,
importar, exportar, trazer consigo medicamento, produto, substancia ou insumo, em contrariedade
a legislagao vigente, ou permitir que tais praticas sejam realizadas;

V - fracionar medicamento, produto, substancia ou insumo, em contrariedade a legislacao
vigente, ou permitir que tais praticas sejam realizadas;

VI - expor, comercializar, dispensar ou entregar para 0 consumo medicamento, produto,
substancia ou insumo, em contrariedade a legislacao vigente, ou permitir que tais praticas
sejam realizadas;

VIl - prescrever, ministrar ou utilizar medicamento, produto, substancia ou insumo, em
contrariedade a legislacao vigente, ou permitir que tais praticas sejam realizadas;

VIII - delegar ou permitir que outros profissionais pratiquem atos ou atribuicdes privativas da
profissao farmacéutica;

IX - fornecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados, sob qualquer forma, substancia,
medicamento ou farmaco para uso diverso da indicagao para a qual foi licenciado, salvo quando
baseado em evidéncia ou mediante entendimento com o prescritor, formalizado por escrito no
verso da prescricao, prontuario ou em documento especifico;

X - coordenar, supervisionar, assessorar ou exercer a fiscalizagao sanitaria ou profissional quando
for sécio ou acionista de qualquer categoria, ou interessado por qualquer forma, bem como
prestar servicos a empresa ou estabelecimento que forneca drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, assim como a laboratorios, distribuidoras ou industrias, com ou sem
vinculo empregaticio;

XI - intitular-se responsavel técnico por qualquer estabelecimento sem a autorizacao prévia do
CRF, comprovada mediante a Certidao de Regularidade correspondente;

XII - dispensar ou aviar prescricoes médicas ou de outros profissionais em desacordo com a
técnica farmacéutica e/ou as boas praticas de farmacia e/ou a legislacdo vigente;

XIII - produzir, fabricar, fornecer, em desacordo com a legislacao vigente, radiofarmacos e
conjuntos de reativos ou reagentes, destinados as diferentes analises complementares do
diagnostico clinico;

XIV - alterar o processo de fabricagao de produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os
seus componentes basicos, nomes e demais elementos objeto do registro, contrariando as
disposicoes legais e regulamentares;

XV - receber estagiario de curso de graduacao em Farmacia e/ou de pos-graduagao sem o
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Termo de Compromisso de Estagio, ou outro documento que vier a substitui-lo, para a instituicao
na qual trabalha;

XVI - exercer o magistério, coordenar, supervisionar ou ser preceptor de estagio em cursos de
graduacao e/ou de pos-graduacao na area da Farmacia, que descumpram a legislacao vigente.

XVII - deixar de prestar assisténcia farmacéutica em horario declarado ao CRF.

Art. 18. - E proibido a todos os inscritos no CRF:

| - participar de qualquer tipo de experiéncia com fins bélicos, raciais ou eugénicos, bem como
de pesquisa nao aprovada por Comité de Etica em Pesquisa/Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CEP/CONEP) ou Comissao de Etica no Uso de Animais;

II - divulgar informacoes sigilosas de que tenha conhecimento, quando em participacao de
comissoes, reunides, auditoria interna ou externa, ou em qualquer outro tipo de processo
avaliativo ou investigativo;

Il - exercer atividade ndao reconhecida pelo CFF, ou que nao tenha aptidao ou qualificacdo minima
necessaria para as atividades reconhecidas;

IV - praticar ato profissional que cause dano material, fisico, moral ou psicologico e/ou que possa
ser caracterizado como impericia, negligéncia ou imprudéncia;

V - permitir a utilizacao do seu nome por qualquer estabelecimento ou instituicdo onde nao
exerca pessoal e efetivamente a sua funcao;

VI - realizar ou participar de atos fraudulentos em qualquer area da profissao ou usar desta para
favorecer ou facilitar a agao criminosa;

VII - fornecer meio, instrumento, substancia, medicamento, formula magistral ou conhecimento
para induzir a pratica, ou dela participar, de tortura, eutanasia, aborto ilegal, toxicomania ou de
quaisquer outras formas de procedimento degradante ou cruel em relagdo ao ser humano e
a0s animais;

VIII - manter em estoque, ainda que transitoriamente, ou armazenar instrumento, substancia,
medicamento, formula magistral/oficinal ou especialidade farmacéutica, fracionada ou nao,
que ndo inclua a identificacdo clara e precisa sobre als) substancia(s) ativals) nela contida(s),
suas respectivas quantidades, ou informacoes imprescindiveis de rotulagem e garantia da
procedéncia e rastreabilidade, contrariando as normas legais e técnicas, excetuando-se a
dispensacao hospitalar interna, em que podera haver a codificacao do medicamento que for
fracionado sem, contudo, omitir o seu nome ou formula;

IX - dificultar a agao fiscalizadora ou desacatar as autoridades sanitarias ou profissionais, quando
no exercicio das suas funcoes;

X - aceitar ou pagar remuneracao abaixo do estabelecido como o piso salarial oriundo de acordo,
convencao coletiva ou dissidio da categoria, quando aplicavel,

XI - declarar possuir titulos cientificos ou de especializacao que nao possa comprovar, nos
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termos da lei;

XII - exercer atividade ou realizar procedimento no ambito da profissao, sem comprovacao da
habilitacao, quando aplicavel, perante o CRF;

XII - aceitar ser perito, auditor ou relator de qualquer processo ou procedimento, quando houver
interesse, envolvimento pessoal, familiar ou institucional, e quando nao estiver devidamente
habilitado e/ou capacitado;

XIV - permitir interferéncia nos resultados apresentados como perito ou auditor,
XV - exercer a profissao farmacéutica quando estiver sob a sancao disciplinar de suspensao;

XVI - exercer deliberadamente a profissao em estabelecimento ndo registrado/cadastrado ou
nao licenciado nos orgaos do exercicio profissional e/ou de fiscalizagao sanitaria;

XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decisdes de natureza
profissional, bem como permitir que esses desautorizem ou desconsiderem as orientacoes
técnicas emitidas pelo farmacéutico;

XVIII - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a atividade farmacéutica
ou com profissionais ou instituicdes que pratiquem atos ilicitos em qualquer das suas areas de
abrangéncia;

XIX - assinar trabalho realizado por outrem, alheio a sua execucao, orientacao, supervisao
ou fiscalizacao ou, ainda, assumir responsabilidade por ato que nao praticou ou do qual nado
participou;

XX - prevalecer-se de cargo de lideranca ou empregador para desrespeitar a dignidade de
subordinados, bem como para praticar ou exigir que se pratique ato em desconformidade com
a técnica ou norma vigente;

XXI - pleitear, de forma desleal, para si ou para outrem, emprego, cargo ou funcao exercidos
por outro profissional, assim como praticar atos de concorréncia desleal;

XXII - exercer atividade no ambito da profissao farmacéutica em interacdao com outros
profissionais, concedendo vantagem de qualquer natureza aos demais profissionais habilitados
para o direcionamento de usuario, ferindo o direito dele de escolher livremente o servico e o
profissional;

XXIII - receber remuneragao por servicos que nao tenha efetivamente prestado;

XXIV - submeter-se a fins meramente mercantilistas que venham a comprometer o seu
desempenho técnico, em prejuizo da sua atividade profissional;

XXV - deixar de obter de participante de pesquisa ou de seu representante legal o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para a sua realizagcao envolvendo seres humanos,
apos as devidas explicacdes sobre a sua natureza e as suas consequéncias, quando exigido
pela legislacao vigente;

XXVI - conduzir pesquisa ou utilizar dados envolvendo seres humanos ou animais, sem submeté-
la & avaliacdo prévia do respectivo Comité de Etica em Pesquisa;
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XXVII - utilizar-se de conhecimentos da profissao com a finalidade de cometer ou favorecer atos
ilicitos de qualquer especie;

XXVIII - fazer uso, elaborar, produzir documento, atestado, certidao ou declaracao falsos ou
alterados;

XXIX - permitir que terceiros tenham acesso a senhas pessoais, sigilosas e intransferiveis, bem
como a dispositivos certificadores digitais utilizados para identificacao e validacao em sistemas
informatizados inerentes a sua atividade profissional;

XXX - exercer interacao com outros estabelecimentos, farmacéuticos ou ndo, de forma a viabilizar
a realizacao de pratica vedada em lei ou regulamento, exceto em situagoes emergenciais
devidamente justificadas e documentadas;

XXXI - produzir e/ou divulgar, por qualquer meio, informacao sobre temas farmacéuticos ou de
saude em geral de conteudo inveridico, sensacionalista, promocional, que ndo possua a devida
comprovacao ou que contrarie a legislagao vigente;

XXXII - promover a utilizacao de substancias ou a comercializacao de produtos que nao tenham
aindicagao terapéutica analisada e aprovada, bem como aquele, que nao estejam descritos em
literatura ou compéndio nacionais ou internacionais reconhecidos pelo 6rgao sanitario federal;

XXXIII - utilizar-se de qualquer meio ou forma para difamar, caluniar, injuriar ou divulgar
preconceitos e apologia a atos ilicitos ou vedados por lei especifica;

XXXIV - exercer sem a qualificacao necessaria 0 magistério de nivel superior, tal como utilizar
essa pratica para aproveitar-se de terceiros em beneficio proprio ou para obter quaisquer
vantagens pessoais;

XXXV - exercera profissao e fungdes relacionadas a Farmacia, exclusivas ou nao, sem a necessaria
habilitacdo legal;

XXXVI - fazer declaragdes injuriosas, caluniosas, difamatorias ou que depreciem o profissional
inscrito, a profissao, as instituicoes, as entidades farmacéuticas, seus representantes, funcionarios
e colaboradores, sob qualquer forma ou meio de comunicagao ou redes sociais, bem como
repercuti-las e/ou compartitha-las;

XXXVII - desrespeitar ou discriminar o ser humano no exercicio da atividade farmacéutica;
XXXVIII - Deixar de notificar, no que couber em seu ambito de atuacao profissional, 0s 6rgaos
de saude, vigilancia epidemiologica ou outros, quando da deteccao de agravo decorrente de

doencas de notificagdo compulsoria, seja por meio de exames laboratoriais, testes rapidos ou
em rastreamento em saude;

XXXIX - fazer propaganda de substancia, medicamento, procedimento ou técnica em saude que
contrarie a norma vigente, induza o usuario a erro, a exposicao indevida ou ao uso irracional;

XL - fazer referéncia a casos clinicos identificaveis, exibir paciente ou suaimagem em qualquer
meio de comunicagao, sob qualquer pretexto, salvo se possuir autorizacao expressa e formal
do paciente;
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XLI - receber, para si ou para outrem, vantagem indevida no exercicio da atividade farmacéutica;

XLII - valer-se, quando no exercicio da profissao, de mecanismos de coacao, omissao ou suborno,
com pessoas fisicas ou juridicas, para conseguir qualquer tipo de vantagem indevida;

XLIII - fornecer a terceiros qualquer dado relativo ao paciente, inclusive aqueles provenientes
de receita ou de registros da assisténcia prestada, que possam de alguma forma identificar o
paciente, o prescritor, ou o respectivo estabelecimento de saude, em desacordo com a Lei Geral
de Protecdo de Dados (LGPD);

XLIV - manter vinculos profissionais, ou outra atividade qualquer, com incompatibilidade de
horario ao declarado nos conselhos regionais de farmacia;

XLV - dar falso testemunho ou fazer acusacoes a colegas de profissao farmacéutica ou em
detrimento de terceiros, sem possuir provas;

XLVI - fazer promessas que contrariem as normas legais, profissionais ou contrarias a fiscalizacao
do exercicio profissional, com o intuito de obter vantagem para si ou a outros, quando candidato
a cargo eletivo ou ocupante de cargo relacionado a profissao farmacéutica;

XLVII - reduzir, irregularmente, quando em funcao de chefia ou coordenacao, a remuneragao
devida a outro profissional;

XLVIII - praticar perseguicoes, assedios ou impor penalidades, trabalhos degradantes ou jornadas
extenuantes ao farmacéutico subordinado, valendo-se da posicao ou cargo de chefia

Art. 19. - Quando atuando no servico publico, é vedado ao inscrito no CRF:

| - utilizar-se do servico, emprego ou cargo publico para realizar trabalho de empresa privada de
sua propriedade ou de outrem, obtendo vantagens indevidas para si ou para terceiros;

Il - cobrar ou receber remuneracao do usuario do servico.

CAPITULOV
Da Publicidade e dos Trabalhos Cientificos

Art. 20. - E vedado ao inscrito em CRF:
| - divulgar assunto ou descoberta de contetdo inveridico, ou que ndo possua a devida comprovagao;

II- publicar, em seu nome, trabalho cientifico do qual nao tenha participado, ou atribuir-se a autoria
exclusiva, quando houver participagao de subordinados ou outros profissionais, farmacéuticos
0u N3o;

IIl - promover publicidade enganosa ou abusiva da boa-fé do usuario;

IV - anunciar produtos farmacéuticos ou processos por quaisquer meios capazes de induzir ao uso
indevido e indiscriminado de medicamentos ou de outros produtos farmacéuticos;

V - utilizar-se, sem referéncia ao autor ou sema sua autorizagao expressa, de dados ouinformagoes,
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publicados ou nao;

VI - deixar de incluir nas divulgacoes profissionais, de qualquer ordem, 0 seu numero de inscricao
no CRF.

TITULO IIl - Das Relagées com os Conselhos Federal e Regionais de Farmacia

Art. 21. - O profissional, perante seus pares e demais profissionais, deve comprometer-se a:
| - tratar com urbanidade a sua equipe de trabalho, observando os preceitos éticos;

II - adotar critério justo em suas atividades e nos pronunciamentos sobre servicos e funcoes
confiados anteriormente a outro profissional;

IIl - prestar colaboracao aos colegas que dela necessitem, assegurando-lhes consideracao,
apoio e solidariedade que reflitam a harmonia e o prestigio da categoria;

IV - prestigiar iniciativas de interesse da categoria;

V - empenhar-se em elevar e firmar seu proprio conceito, procurando manter a confianga dos
membros da equipe de trabalho e dos destinatarios do seu servigo;

VI - manter relacionamento harmonioso com outros profissionais, limitando-se as suas atribuicoes,
no sentido de garantir unidade de acao na realizacao das atividades a que se propde, em
beneficio individual e coletivo;

VIl - denunciar ao conselho regional atos que contrariem os postulados éticos e legais da
profissao;

VIII - respeitar as opinides de farmacéuticos e outros profissionais, mantendo as discussoes no
plano técnico-cientifico.

Art. 22. - Na relagao com os conselhos, obriga-se o inscrito a:

| - cumprir as normas (resolucoes e deliberacoes) e as determinacoes (acordaos e decisdes)
dos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia;

II - prestar com fidelidade e veracidade as informagdes que lhe forem solicitadas, bem como as
fornecidas voluntariamente a respeito do seu exercicio profissional;

Il - comunicar ao CRF em que estiver inscrito toda e qualquer conduta ilegal ou antiética que
observar na pratica profissional;

IV - atender a convocacao, intimagao, notificagao ou requisicao administrativa no prazo
determinado, feitas pelos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia, a nao ser por motivo de
forca maior, comprovadamente justificado;

V - tratar com respeito e urbanidade os empregados, conselheiros, diretores e demais
representantes dos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia.
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Art. 23. - O profissional, no exercicio de sua funcao, € obrigado a informar por escrito e manter
atualizado perante o respectivo Conselho Regional de Farmacia todos os seus vinculos, com dados
completos da empresa (razdo social, nomel(s) do(s) socio(s), Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNP.J)., endereco, horarios de funcionamento, horario de assisténcia, enderecos residencial e
eletronico, telefone, bem como qualquer outra atividade farmacéutica ou nao.

TITULO IV - Das Infracdes e Sancdes Disciplinares

Art. 24. - As sancdes disciplinares, definidas nos termos da secao Il desta resolucao, e conforme
previstas na Lei Federal n° 3.820/60, consistem em:

| - adverténcia, com ou sem o uso da palavra ‘censura’, sem publicidade, mas com registro no
prontuario;

Il - multa no valor de 1 (um) salario minimo a 3 (trés) salarios minimos regionais, que sera elevada
ao dobro em caso de reincidéncia;

Il - suspensao de 3 (trés) meses a 1 (um) ano;
[V - eliminacao.
§1° - Adeliberacao do conselho precedera, sempre, de audiéncia prévia do acusado, sendo-lhe

designado defensor dativo, se o profissional nao for encontrado nos enderegos por ele fornecidos
e registrados em seu cadastro, ou se deixar 0 processo a revelia.

§ 2° - Da imposicao de qualquer penalidade cabera recurso, no prazo de 30 (trinta) dias uteis,
contados da ciéncia, para o CFF.

§ 3° - Considera-se violagao a um dispositivo descrito na secao | desta resolucao cada caso ou
falta, sendo permitida aplicacao cumulativa de sancoes.

TITULO IV - Das Infracdes e Sancdes Disciplinares
Art. 25, - As normas deste Codigo aplicam-se a todos os inscritos no CRF.

Art. 26. - A verificacao do cumprimento das normas estabelecidas neste Codigo é atribuicao
precipua do CFF, dos Conselhos Regionais de Farmacia e suas Comissoes de Etica, sem prejuizo
das autoridades da area da saude, policial e judicial, dos farmacéuticos e da sociedade.

Art. 27. - A apuracao das infragdes éticas compete ao CRF em que o profissional estiver inscrito,
ao tempo do fato punivel em que incorreu.
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Art. 28. - O profissional portador de doenga que o incapacite ao exercicio da profissao farmacéutica,
atestada em instancia administrativa, judicial ou médica, e certificada pelo CRF, tera o seu registro
€ as suas atividades profissionais suspensas de oficio, enquanto perdurar sua incapacidade.

Art. 29. - O profissional condenado por sentenca criminal transitada em julgado ficard, ex officio,
suspenso da atividade, enquanto durar a execucao da pena privativa de liberdade em regime
fechado.

Pardgrafo unico - O profissional preso, provisoria ou preventivamente, também ficara ex officio
suspenso de exercer as suas atividades, enquanto durar a pena privativa de liberdade em
regime fechado.

Art. 30. - Prescreve em 24 (vinte e quatro) meses a constatacao fiscal de auséncia do farmacéutico
nols) estabelecimentol(s), por meio de auto de infracao ou termo de visita, para efeito de instauracao
de processo ético.

Art. 31. - O CFF, ouvido cada CRF e a categoria farmacéutica mediante consulta publica, promovera,
quando necessario, a revis@o e a atualizacdo deste Codigo.
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SECAO Il - CODIGO DE PROCESSO ETICO

TITULO | - Das Disposicdes Gerais
CAPITULO|
Do Processo

Art. 1°. - A apuracao ética, nos Conselhos Regionais de Farmacia, reger-se-a por este Codigo,
aplicando-se, supletivamente, os principios gerais de direito aos casos omissos ou lacunosos.

Art. 2°. - A competéncia disciplinar € do CRF em que o faltoso estiver inscrito ao tempo do fato
punivelem que incorreu, devendo o processo ser instaurado, instruido e julgado em carater sigiloso,
sendo permitida vista dos autos apenas as partes (indiciado e CRF) e aos procuradores constituidos.

§1° - No decurso da apuracao ética, podera o profissional solicitar transferéncia para outro CRF,
sem interrupcao do processo ético no CRF em que se apura a falta cometida, devendo o CRF
julgador, apos o processo transitado em julgado, informar ao CRF em que o profissional estiver
inscrito quanto ao teor do veredicto e a penalidade imposta.

§2° - Por se tratar de direito intertemporal, 0 processo ético nao sera suspenso nem encerrado
na hipotese de pedido de desligamento ou cancelamento de inscricao profissional, e devera
seguir seu regular procedimento.

§3° - Oterceiro interessado tera acesso somente a decisao final, mas podera a todo e a qualquer
tempo ter ciéncia do andamento processual, sem acessar 0s autos ou obter copia.

Art. 3° - Os CRFs instituirdo comissoes de ética, com a competéncia de emitir parecer,
justificadamente, pela abertura ou nao de processo ético-disciplinar.

§1° - Cada Comissao de Etica sera composta por, no minimo, 3 (trés) farmacéuticos nomeados
pela Diretoria do CRF, homologados pelo Plenario, com mandato igual ao da Diretoria.

§ 2° - Compete & Comisso de Etica escolher, entre os seus membros, o seu presidente.

§3°-Evedadaa Diretoria, aos conselheiros e empregados do CRF, a participacao como membro
da Comissao de Etica.

§ 4° - Verificada a ocorréncia de vaga na Comissdo de Etica, a Diretoria do CRF nomeara o
substituto para exercer a funcao, mediante homologacao pelo Plenario e mandato igual ao da
Diretoria.

§ 50 - Os custos necessarios a realizacao dos trabalhos da Comissao de Etica deverdo serarcados
pelo CRF, vedado o pagamento de qualquer tipo de gratificagdo aos seus membros.

§ 6° - Os conselhos poderdo constituir mais de uma Comissdo de Etica para o atendimento
adequado na extensao do territorio sob sua jurisdicao.
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Art. 4°. - O presidente do CRF nomeara defensor(es) dativo(s) que devera(rao) ser homologado(s)
pela Diretoria, com mandato igual ao desta.

§1°- O defensor dativo deve ser isento de conflitos de interesses com o indiciado, ndo podendo
estar respondendo a processo ético e nem estar cumprindo penalidade imposta pelo CRF.

§2° - E vedado a Diretoria, aos conselheiros e empregados do CRF. a participacdo como defensor
dativo.

Art. 5°. - Aapuracao ética obedecera cronologicamente para a sua tramitacao os seguintes passos:
| - recebimento da denuncia;
II - instauracao ou arquivamento;
IIl - montagem do processo ético-disciplinar;
IV - instalacao dos trabalhos;
V - conclusdo da Comissdo de Etica;
VI - julgamento;

VII - recurso;
VIII - execucao;
IX - revisao.

Art. 6°. - Compete ao CRF processar e julgar em primeira instancia os profissionais sob sua jurisdicao
e seus membros colegiados, inclusive gestores e conselheiros, observado o principio da segregacao.

Art.7°. - Compete ao Plenario do CFF julgar eminstancia recursal os processos disciplinares éticos.

TiTULO I - Dos Procedimentos
CAPITULO |
Do Recebimento da Denuncia

Art. 8°. - A apuracao do processo ético-disciplinar inicia-se por ato do presidente do CRF, ou seu
substituto regimental, quando este:

| - tomar ciéncia inequivoca do ato ou matéria que caracterize infragao ética profissional;
II - tomar conhecimento de infragao ética profissional por meio do Relatorio de Fiscalizagao do CRF.

Paragrafo Unico - Na hipotese de impedimento ou suspeigéo de todos os diretores, o protocolo
devera serencaminhado, diretamente, a Comissao de Etica, cujo parecer do seu presidente pela
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abertura, ou ndo, do processo ético-disciplinar, devera ser analisado pelo Plenario.

Art. 9°. - O presidente do CRF encaminhara, em até 30 (trinta) dias uteis do conhecimento do
fato, despacho ao presidente da Comissao de Etica, determinando a analise e a decisdo sobre
a viabilidade de abertura de processo ético-disciplinar, com base nos indicios apresentados na
denuncia recebida.

§1° - O presidente da Comissao de Etica tera o prazo de 30 (trinta) dias Uteis, contados a partir do
recebimento da solicitacdo, para entregar o parecer, que pode ser monocratico ou em conjunto
com os demais membros, prorrogaveis por mais 30 (trinta) dias uteis, quando da necessidade
de requerimento de documentos ou para diligéncias complementares.

§ 2° - O parecer da Comissao de Etica devera conter uma parte expositiva, em que serdo
fundamentados os motivos, e uma conclusiva, na qual sera aposta a expressao “pela instauracao
de processo ético-disciplinar” ou “pelo arquivamento’, sendo que, no primeiro caso, deverao
constar os dispositivos do Cédigo de Etica, em tese, infringidos.

§ 3° - No periodo de transicao de gestao dos CRFs, enquanto nao houver Comissdo de Etica
nomeada, 0s prazos previstos ficam suspensos por, No maximo, 90 (noventa) dias uteis.

CAPITULOII
Da Instauracdo ou Arquivamento

Art. 10. - O presidente do CRF analisara o parecer do presidente da Comissao de Etica, e despachara,
em consonancia com o parecer, pela instauragdo ou nao do processo ético-disciplinar, no prazo
de até 30 (trinta) dias uteis.

CAPITULO Il
Da Montagem do Processo Etico-Disciplinar

Art. 11. - Instaurado o processo ético-disciplinar, mediante despacho do presidente do CRF, a
secretaria o registrara por escrito, atribuindo-the um numero e, de imediato, o encaminhara a
Comissao de Etica.

Art. 12. - Instaurado o processo ético-disciplinar, mediante despacho do presidente do CRF, a
secretaria o registrara por escrito, atribuindo-lhe um numero e, de imediato, o encaminhara a
Comissao de Etica.
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CAPITULO IV
Da Instalagao dos Trabalhos

Art. 13, - Recebido o processo, o presidente da Comissao de Etica o instalara, e devera observar os
prazos prescricionais previstos em lei para concluir os seus trabalhos, obedecendo aos seguintes
procedimentos:

| - lavrar o competente termo de instalacao dos trabalhos;
II - designar, entre 0s seus membros, o relator do processo;
Il - designar empregadol(s) do CRF para secretariar os trabalhos.

Art. 14. - Compete ao relator da Comissao de Etica no processo ético-disciplinar;
| - instruir o processo para julgamento;
II - intimar pessoas mediante correspondéncia com Aviso de Recebimento (AR) ou ciéncia
inequivoca;
IIl - determinar local, dia e hora para a sessao de depoimento do indiciado e oitiva de testemunha;

IV - determinar a imediata comunicagao por meio fisico e/ou eletronico ao indiciado, relatando-
the sobre:

a) a abertura do processo ético;
b) o local, a data e a hora designados para a sessao em que ocorrera o seu depoimento;

c)odireito de arrolar até 3 (trés) testemunhas na sua defesa prévia, que devera ser apresentada
em até 2 (dois) dias Uteis antes da data de realizacao da audiéncia;

d) o dever do indiciado em garantir o comparecimento das testemunhas arroladas na Sessao
de Depoimento designada pela Comissao de Etica, independentemente da intimacao;

e) a faculdade de constituir advogado.

V - determinar a producao de provas ou diligéncias consideradas necessarias a instrucao do
processo;

VI - emitir relatorio.

§1° - O indiciado ou seu procurador constituido tera acesso ao processo, sempre que desejar
consulta-lo.

§ 2° - O acesso ao processo tratado no paragrafo anterior podera, mediante disponibilidade
do CRF, ocorrer por meio eletronico, mediante cadastro prévio e acesso individualizado ao
sistema, sem prejuizo da responsabilidade administrativa, civel e penal do indiciado ou de seu
procurador, por divulgacao indevida do conteudo a terceiros.

§ 3° - Quando as testemunhas arroladas pelas partes nao comparecerem em depoimento
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previamente agendado, e inexistindo provas documentais aptas a justificar a redesignacao,
ficara a critério do relator declarara preclusao desta fase processual, ou redesignar a audiéncia,
hipotese em que o comparecimento das testemunhas sera de responsabilidade do indiciado.

§ 4° - Na hipotese do nao recebimento da comunicacao, devera o CRF utilizar outros meios de
comunicagao para cientificar o indiciado, como telefone, e-mail, e, por ultimo, pelo envio de
correspondéncia para o endereco da Pessoa Juridica vinculada ao profissional, se pertencente
ao quadro societario.

§ 5° - Caso seja necessario, podera ser designado novo relator para 0 processo, sem prejuizo
dos atos ja praticados.

Art. 15. - A sessao de depoimento do indiciado obedecera ao que segue:

| - somente poderao estar presentes no recinto, 0s membros da Comissao de Etica, o depoente
e seu procurador, as testemunhas individualmente, o advogado do CRF e o empregado do CRF
responsavel por secretariar a Comissao de Etica;

Il - cabe ao presidente da Comissao de Etica ou a0 membro relator determinar a ordem de
entrada e a permanéncia no recinto dos participantes da sessao;

Il - a Sessao de Depoimento podera ser gravada em audio, exclusivamente, pelo CRF, sendo
as gravacoes anexadas ao processo;

IV - ao final da sessao de depoimento, o relator do processo oferecera aos presentes o “Termo
de Depoimento’, por escrito, em duas vias de igual teor, 0 qual devera ser lido e assinado pelos
presentes, sendo uma via anexada aos autos do processo e a outra entregue ao indiciado.

Art. 16. - A sessao de depoimento podera ocorrer por meio remoto, desde que observados 0s
requisitos de seguranca da informacao.

§1° - E de responsabilidade de cada uma das partes providenciar a sua respectiva conexao com
a Internet para a participacao da reuniao com os membros da Comissao de Etica.

§ 2° - Sera utilizada ferramenta que possibilite a gravacao das reunides, ficando os arquivos de
video armazenados na rede interna do CRF, sob sigilo.

§3°- Cabera atodos os envolvidos a garantia da realizacao da reuniao em ambiente que assegure
0 sigilo necessario ao processo, observando sua responsabilidade administrativa, civel e penal
por divulgacao indevida do contetdo a terceiros.

§ 4° - Os profissionais indiciados deverao informar, no prazo de até 2 (dois) dias Uteis antes da
oitiva, preferencialmente junto a defesa prévia, os nomes e contatos (e-mail, telefone, WhatsApp
ou outro meio equivalente) das proprias partes, procuradores e, se for o caso, de até 3 (trés)
testemunhas.

§ 5° - Na respectiva intimacao, o profissional indiciado, seu procurador e as testemunhas, se
houver, receberao 0 mesmo link para a reuniao:
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| - na sessao de depoimento, a permissao de entrada na sala de reunido virtual sera concedida
pelo presidente da Comissao de Etica, conforme ordem de manifestacao.

Il - para a entrada na sala de reuniao virtual, todos deverao estar devidamente identificados
com seu nome completo, apresentar documento de identificagao com foto, e manter a camera
ligada, sendo que o microfone deve permanecer no modo ‘mudo/off/desligado’, sempre que
o participante ndo estiver falando.

IIl - assim que terminar seu depoimento, a testemunha sera removida da sala de reunido, nao
podendo reingressar no local sem prévia autorizacao.

§ 6° - O profissional indiciado, procuradores e testemunhas deverao estar disponiveis a partir
do horario informado para inicio da sessao de depoimento, podendo ser chamados a qualquer
momento para ingresso na sala, nao sendo possivel determinar tempo exato de duracao de cada
depoimento, considerando a particularidade de cada processo.

§ 7° - Nos casos em que a respectiva oitiva nao tiver inicio no horario marcado, sera enviada
mensagem de texto por meio eletronico aos depoentes, informando nova data e horario da oitiva.

§8° - No caso de o profissionalindiciado no processo ético nao estar presente quando chamado,
a sessao de depoimentos podera ser remarcada uma Unica vez, momento em que também
serao ouvidas eventuais testemunhas, desde que haja justificativa para tal, ficando a critério da
Comissdo de Etica esta deciséo.

§9° - Apos o depoimento do profissionalindiciado, se alguma testemunha ndo se fizer presente
quando chamada, a sessao de depoimentos podera ser remarcada uma unica vez, caso haja
justificativa plausivel para tal, ficando a critério da Comissao de Etica esta decisao.

§ 10 - Sera considerado revel o indiciado que nao comparecer a sessao e nao apresentar
justificativa pelo nao comparecimento, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, somado a auséncia de
apresentacao de defesa previa e/ou razdes finais, havendo a designacao de defensor dativo.
§11- Durante a sessao de oitiva, sera elaborado o Termo de Depoimento, que sera apresentado
na tela para acompanhamento das partes durante a sessao.

§ 12 - A concordancia expressa de todos os presentes com o teor do Termo de Depoimento
supre a necessidade de assinatura, 0 que constara na ata da sessao, quando nao for possivel a
utilizacao de assinatura eletronica.

§13- No caso de eventuais problemas técnicos, serdo preservados os atos ja praticados, ficando
a cargo da Comissao de Etica a definicao por aguardar o restabelecimento das condicdes
necessarias para a realizacao da reuniao ou sua remarcacao.

§ 14 - Os casos omissos ocorridos nas sessdes de depoimento serao definidos pela Comissao
de Etica.

Art. 17. - O indiciado sera notificado na audiéncia do prazo de 15 (quinze) dias Uteis, a contar do dia
Util seguinte ao da audiéncia, para apresentar razoes finais.
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Pardgrafo unico - Caso as razbes finais sejam protocoladas apés o prazo, sera certificada a sua
intempestividade, mantendo-se o documento nos autos do processo, devendo o membro
relator e o Plenario desconsiderarem as argumentacoes constantes do documento para fins de
conclusao e julgamento.

Art.18. - Caso o indiciado ndo se manifeste a Comissdo de Etica e também ndo compareca ao local,
no dia e hora marcados para prestar depoimento, o presidente da Comissao de Etica somente o
convocara novamente se houver apresentacao de justificativa plausivel de eventual impedimento,
declarando-o revel, se ausente, sendo que, no prazo de 20 (vinte) dias Uteis, o presidente da
Comissao de Etica comunicara o ocorrido ao presidente do CRF, requerendo-lhe a nomeacao de
defensor dativo, salvo se o indiciado tenha apresentado defesa prévia ou, ainda, tenha tomado
ciéncia previa do processo, presencialmente ou por via digital, hipotese em que o processo tramitara
independentemente da apresentacao de defesa.

§1° - O presidente do CRF tera o prazo de 15 (quinze) dias Uteis, a contar do recebimento dos
autos, para proceder a nomeacao do defensor dativo.

§2°- O defensor dativo, a partir de sua nomeacao, tera o prazo de 30 (trinta) dias Uteis, contados
do recebimento dos autos, para apresentar, por escrito, a Comissao de Etica, a defesa do indiciado.

§ 3% - O Defensor Dativo podera apresentar sua defesa sem o dnus da impugnacao especifica
dos fatos.

Art. 19. - O revel podera intervir no processo em qualquer fase, nao lhe sendo devolvido prazo ja
vencido.

Art. 20. - Findado o prazo para apresentacao de razoes finais, so € licito ao indiciado deduzir novas
alegacdes quando:

| - relativas a fato superveniente;
Il - realizadas diligéncias posteriores pelo relator e que geraram fatos novos.

CAPITULOV
Da Conclus3o da Comisséo de Etica

Art. 21. - Concluida a instrucao processual, a Comissao de Etica apresentara o seu relatério.

Pardagrafo unico - O relatorio a que alude o “caput” deste artigo contera uma parte expositiva,
que inclui um sucinto relato dos fatos, a explicita referéncia ao local, data e hora da infracao, e
a apreciacao das provas acolhidas, além de uma parte conclusiva, com a apreciacao do valor
probatério das provas, indicando expressamente a infracao e os dispositivos do Cédigo de Etica
infringidos, e se houve ou nao culpa.
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Art. 22, - Concluido o processo, o presidente da Comissdo de Etica remetera os autos ao presidente
do CRF para adocao das providéncias cabiveis de encaminhamento, visando ao julgamento do
processo em sessao plenaria.

CAPITULO VI
Do Julgamento

Art. 23. - Recebido o processo, o presidente do CRF tera o prazo de até 60 (sessenta) dias uteis para:
a) marcar a data de julgamento do processo em reuniao plenaria;

b) designar um conselheiro relator entre os conselheiros efetivos, com excecao do presidente
e do vice-presidente, por distribuicao da secretaria, observados os eventuais impedimentos e
suspeigoes;

¢) comunicar ao indiciado e ao procurador constituido a data de julgamento, com antecedéncia
minima de 10 (dez) dias Uteis.

§ 1" - A reunido plenaria de julgamento do processo ético-disciplinar devera ser realizada no
prazo de 180 (cento e oitenta) dias uteis, contados a partir da data de recebimento do processo
etico-disciplinar pelo presidente do CRF.

§ 2" - O julgamento do processo ético-disciplinar devera ser finalizado, preferencialmente, no
prazo de 1(um) ano, contado a partir da data de recebimento do processo ético- disciplinar pelo
presidente do CRF.

§3"- Ojulgamento atendera, preferencialmente, a ordem cronolégica de conclusao dos relatorios
pela Comissdo de Etica.

Art. 24. - O conselheiro relator designado devera apresentar seu parecer na data da reuniao plenaria
em que 0 processo sera submetido a julgamento.

§ 1° - O conselheiro relator, uma vez observada a nao iminéncia de prescricao e desde que
devidamente justificado, podera permanecer com os autos por até 2 (duas) reunides plenarias,
podendo-se prorrogar por mais 2 (duas) se assim for deliberado pelo Plenario, sob pena de
instauracao de processo ético e demais procedimentos cabiveis em seu desfavor, observado
0 principio da segregacao.

§ 2° - Nao apresentando o conselheiro relator o parecer, tampouco a justificativa prévia, o
presidente do CRF determinara a instauragao de processo ético nos moldes do paragrafo anterior
e designara outro relator, que o apresentara na reuniao plenaria subsequente.

Art. 25, - Aberta a sessao de julgamento, o presidente da reunido plenaria concedera a palavra ao
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conselheiro relator, que lera seu parecer e, apds a concessao de direito a defesa oral por 10 (dez)
minutos ao indiciado ou seu procurador legalmente constituido, proferira o seu voto, emjulgamento
realizado em sessao secreta.

§1° - Apenas podem permanecer no recinto de julgamento os conselheiros membros do Plenario,
as partes interessadas e 0s empregados necessarios a sua conducao.

§2° - Asessao de julgamento podera ocorrer por meio remoto, desde que regulamentado pelo
conselho regional por deliberacao de plenaria e mantido o sigilo do processo ético.

Art. 26. - Cumprido o disposto nos artigos anteriores, o presidente da reunido plenaria dara a palavra,
pela ordem, ao conselheiro que a solicitar, para:

| - pedir vista dos autos;

Il - requerera conversao do julgamento em diligéncia, que sera determinada pelo presidente da
565530, para atender aos quesitos pontuados pelo conselheiro, adotando as medidas necessarias,

Il - opinar sobre a matéria, os fundamentos ou conclusées do conselheiro relator, devendo as
suas razoes serem reduzidas a termo em ata;

IV - proferir seu voto.

Art. 27. - Na hipotese de conversao do julgamento em diligéncia, o processo sera retirado de pauta,
observada a incidéncia ou nao da prescricao.

§ 1° - No caso de pedido de vista dos autos, o conselheiro que a solicitou devera apresentar
seu parecer, favoravel ou contrario, na mesma sessao ou no prazo maximo de 2 (duas) reunides
plenarias subsequentes que tenham julgamentos éticos pautados a contar do pedido, para que
haja tempo habil para a notificacao do indiciado, nos termos do artigo 23, alinea “c’, observada
a incidéncia ou nao da prescricao.

§ 2° - Para fins procedimentais, considerar-se-a voto revisor aquele que divergir do voto do

relator, e voto-vista aquele que apenas acrescentar outros pontos ao voto ja existente, sem
alterar o julgamento.

§ 3% - Adiligéncia solicitada deve ser cumprida no prazo de 60 (sessenta) dias uteis, contados a
partir da data da realizacao da reuniao plenaria que deu origem ao pedido de diligéncia, sendo
que esse prazo podera ser prorrogado por igual periodo, desde que plenamente justificado e
aprovado pelo Plenario.

§4° - Cumprida a diligéncia, 0s autos do processo ético-disciplinar serao remetidos ao presidente
do CRF e serao contados novamente 0s prazos previstos no artigo 22.

Art. 28. - Adecisao do Plenario do CRF sera fundamentada no parecer e voto do relator ou, quando
vencido, no parecer e voto do conselheiro revisor.
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Art. 29. - A decisao do Plenario tera a forma de acordao, a ser lavrado de acordo com o parecer do
conselheiro cujo voto tenha sido adotado, com expressa numeragao propria, numero do processo,
nome do indiciado e seu numero de inscricao no CRF, procuradores, se existentes, e um documento
de identificagao e, no caso de advogado, 0 numero de inscricao na Ordem dos Advogados do Brasil
(OAB), relator e revisor, se houver, além de ementa com palavras-chave de pesquisa, dispositivos
infringidos, pena aplicada, forma de votacao e data, sob pena de nulidade.

CAPITULO VI
Dos Recursos

Art. 30. - Da decisao do CRF cabera recurso ao CFF no prazo de 30 (trinta) dias uteis, contados da
data do AR ou de outro documento idéneo e similar com a mesma efetividade, juntado aos autos
como comprovante de que foi dado o conhecimento ao infrator, ou da publicidade realizada pelo
veiculo oficial de imprensa.

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

§ 2° - No caso de interposicao intempestiva, que devera ser certificada nos autos pelo CRF e o
profissional intimado, o processo sera arquivado, com certidao de transito em julgado.

Art. 31. - O recurso administrativo ético sera julgado de acordo com o que dispuserem as normas
do CFF.

Art. 32. - O recurso ao CFF devera ser interposto perante o CRF no qual tramita o processo.

CAPITULO VI
Da Execucdo

Art. 33. - Compete ao CRF a execucao da decisao proferida em processo ético-disciplinar, que se
processara nos estritos termos do acordao e sera anotada no prontuario do infrator.

§1° - Na execucao da penalidade de eliminacao da inscricao do profissional no quadro do CRF,
além dos editais e das comunicacoes feitas as autoridades e interessados, proceder-se-a a
apreensao da cedula e da carteira profissional do infrator, inclusive mediante acao judicial, se
necessario.

§ 2° - Na hipétese de aplicacao definitiva de penalidade de suspensao, o Conselho Regional
de Farmacia devera:

a) dar publicidade a decisao;
b) efetuar as anotagdes necessarias na Carteira de Identidade Profissional;
¢) apreender temporariamente a cédula e a carteira de identidade profissional, inclusive mediante
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acao judicial, se necessario;

d)informar ao CFF a penalidade aplicada, no caso de suspensao, quando o profissional cancelar
ainscricao no CRF em que o processo foijulgado, para que, em eventual reativacao da inscricao
em outro regional, a penalidade seja aplicada.

CAPITULO IX
Da Revisao

Art. 34.- No prazo de 1(um) ano, a contar do transito em julgado da decisao, o punido podera requerer
revisao do processo ao CRF, com base em fato novo ou na hipotese de a decisao condenatoria ter
sido fundada em depoimento, exame pericial ou documento cuja falsidade vier a ser comprovada.

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

Art. 35. - A revisao tera inicio por peticao dirigida ao presidente do CRF, instruida com a certidao
de transito em julgado da decisao e as provas documentais comprobatorias dos fatos arguidos.

§1° - O presidente do CRF, a0 acatar o pedido, nomeara um relator para a emissao de parecer,
que sera submetido a julgamento em sessao plenaria do CRF, no prazo maximo de 180 (cento
e oitenta) dias uteis.

§ 2° - O relator referido no paragrafo anterior sera designado entre os conselheiros efetivos, por
distribuicao da secretaria, observados 0s eventuais impedimentos e suspeicoes, sendo vedada
a designacao do relator original e/ou revisor.

§ 3° - Caso 0 pedido de revisdo nao cumpra 0s requisitos minimos, o presidente do Conselho
Regional de Farmacia indeferira o pedido, de forma fundamentada, devendo o pedido e sua
decisao serem arquivados no processo ético-disciplinar correspondente e, cientificado o
profissional.

CAPITULO X
Das Intimagoes e Notificacoes

Art. 36. - As intimacdes e notificacdes serao feitas na seguinte ordem preferencial:
| - por meio eletronico, cadastrado pelo farmacéutico no CRF;
II - pelo correio, com AR;
III - pelo funcionario do CRF, pessoalmente ao indiciado;
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IV - por edital, que podera ser por veiculo de imprensa oficial ou portal eletronico do conselho
regional.

Art. 37. - As intimacdes e notificacdes realizadas por empresas de postagem (correio) serdo
inicialmente encaminhadas ao endereco residencial cadastrado e, frustrada a primeira tentativa,
ao endereco comercial declarado no orgao, se o profissional pertencer ao quadro societario.

§ 1° - Presumem-se validas as intimacoes dirigidas ao endereco nos cadastros do conselho
regional fornecido pelo indiciado, ainda que nao recebidas pessoalmente pelo interessado,
se a modificacao temporaria ou definitiva nao tiver sido devidamente comunicada ao CRF, nos
termos do artigo 23 da secao |, fluindo os prazos a partir da juntada aos autos do comprovante
de entrega da correspondéncia no primitivo endereco.

§ 2° - Nos condominios, edificios ou nos loteamentos com controle de acesso, sera valida a
entrega da intimacao ou notificacao a funcionario da portaria, responsavel pelo recebimento
de correspondéncia.

Art. 38. - Asintimagdes ou notificacdes serao realizadas por edital, quando desconhecido, ignorado,
incerto ou inacessivel o lugar em que se encontrar o profissional.

Pardgrafo Unico - O profissional indiciado sera considerado em local ignorado ou incerto, se
infrutiferas as tentativas de sua localizacao.

Art. 39. - Constando dos autos pedido expresso para que as comunicacoes dos atos processuais
sejam feitas em nome dos advogados indicados, o descumprimento por parte do CRF implicara
a nulidade do ato, sendo que o pedido dispensara a comunicacao complementar ao indiciado do
andamento do processo.

CAPITULOXI
Dos Prazos

Art. 40. - Considera-se prorrogado o prazo até o 1° (primeiro) dia Util subsequente, se o vencimento
se der em feriado ou em recesso do CRF.

Paragrafo unico - Os prazos serao contados a partir da juntada de AR, ou outro documento idoneo
e similar com a mesma efetividade, aos autos, mediante certidao respectiva lavrada pelo CRF
ou por ciéncia inequivoca do interessado.

Art. 41. - Considera-se dia do comeco do prazo:
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| - a data de juntada aos autos do aviso de recebimento (AR), ou outro documento idéneo e
similar com a mesma efetividade, mediante certidao lavrada nos autos pelo Conselho Regional
de Farmacia ou por ciéncia inequivoca do interessado;

Il - a data de juntada aos autos do documento preenchido pelo funcionario do CRF ou do
documento referente a retirada da intimacao ou notificacao pelo indiciado no CRF;

Il - adata de publicacao, quando aintimagao ou notificagao se der no veiculo de imprensa oficial
e/ou no sitio do respectivo regional;

IV - o dia da carga, quando a intimacao ou notificagao se der por meio da copia dos autos, na
secretaria do CRF,

V - a data da confirmacao de recebimento do documento, quando enviado por meio eletronico.

Art. 42. - Salvo disposicao em contrario, 0s prazos serao contados excluindo o dia do comego e
incluindo o dia do vencimento.

§ 1°- Considera-se prorrogado o prazo até o 1° (primeiro) dia Util subsequente, se o inicio ou o
vencimento se der em feriado ou em recesso do CRF.

§ 2° - Considera-se como data de publicacao do edital, o primeiro dia util seguinte ao da
disponibilizacao da informacao na rede mundial de computadores, no sitio do respectivo regional
ou em veiculo de comunicacdo oficial do CRF.

Art. 43.- Arepresentacao por procurador devera estar instruida com o respectivo instrumento, com
firma devidamente reconhecida, excetuando-se aquela outorgada a advogado.

§ 1° - O advogado nao sera admitido a postular sem procuracao, salvo para evitar preclusao,
decadéncia ou prescricao, ou para praticar ato considerado urgente.

§ 2° - Nas hipoteses previstas no paragrafo anterior, 0 advogado devera juntar a procuracao aos
autos no prazo de 10 (dez) dias Uteis apos a pratica do ato.

§ 3° - O ato nao ratificado sera considerado ineficaz relativamente aquele em cujo nome foi
praticado.

Art. 44. - Incumbe ao advogado informar o endereco fisico e eletronico, seu nimero de inscricao na
OAB e/ou nome da sociedade de advogados da qual participa, para o recebimento de intimagoes,
e comunicar ao CRF qualquer mudanca de endereco.

Pardagrafo unico - Se o advogado nao cumprir o previsto no caput, serao consideradas validas
as intimacoes e notificacbes enviadas por carta registrada ou meio eletrénico ao enderego
constante dos autos.

Art. 45. - A punibilidade por falta sujeita a processo ético-disciplinar pelo CRF, em que o profissional
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estainscrito, prescreve em 5 (cinco) anos, contados a partir do conhecimento do fato pelo presidente
do CRF ou seu substituto regimental, nos termos da Lei Federal n® 6.838/80 ou outra que lhe
sobrevenha.

Art. 46. - Interrompe-se a prescricao da agao punitiva, nos termos da Lei Federal n°® 6.838/80:
| - pela notificacdo ou citagao do indiciado ou acusado, inclusive por meio de edital;
II - por qualquer ato inequivoco, que importe apuracao do fato;
IIl - pela decisao condenatoria recorrivel;

IV - por qualquer ato inequivoco que importe em manifestacao expressa de tentativa de solucao
conciliatoria no ambito interno da administracao publica federal.

Pardgrafo tnico: O prazo prescricional recomegara a fluir a partir de cada um dos atos previstos
neste artigo.

Art. 47. - Interrompe-se a prescricao da acao punitiva, nos termos da Lei Federal n® 6.838/80:
I - pela notificagdo ou citacao do indiciado ou acusado, inclusive por meio de edital;
II - por qualquer ato inequivoco, que importe apuragao do fato;
IIl - pela decisao condenatoria recorrivel;

IV - por qualquer ato inequivoco que importe em manifestacao expressa de tentativa de solugao
conciliatoria no ambito interno da administracao publica federal.

Paragrafo tnico: O prazo prescricional recomecara a fluir a partir de cada um dos atos previstos
neste artigo.

Art. 48. - Para abertura de processo ético-disciplinar com fundamento na auséncia do profissional
no(s) estabelecimento(s) em que presta assisténcia tecnica, serao necessarias, no minimo, 3 (trés)
constatacoes fiscais, no periodo de 24 (vinte e quatro) meses.

Paragrafo unico - o prazo prescricional do processo ético-disciplinar fundamentado neste
artigo inicia-se a partir da data da terceira constatacdao necessaria a instauracao do processo
etico-disciplinar.

CAPITULO XII
Dos Impedimentos e Das Causas de Suspeicao

Art. 49. - Ha impedimento de os membros da Comissdo de Etica, conselheiros e defensor dativo
exercer em suas funcdes no processo quando;

| - prestou depoimento como testemunha;
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II - atuando como conselheiro federal, proferiu decisao/voto em conselho regional;

IIl - membro da Comissao de Etica, tendo realizado a audiéncia ou relatoria, passe a exercer a
funcao de conselheiro regional ou conselheiro federal;

IV - presidente anterior, que instaurou o processo ético, e passe a exercer a funcao de conselheiro
regional ou conselheiro federal;

V - ele, seu conjuge ou companheiro, parente, consanguineo ou afim, em linha reta ou colateral,
inclusive até o terceiro grau fizer parte do processo;

VI - for funcionario, sécio ou membro de direcao ou de administracao de pessoa juridicaem que
o profissional exercia ou exerce a assisténcia tecnica;

Art. 50. - Ha suspeicao de os membros da Comissao de ética, conselheiros e defensor dativo,
sendo-lhes vedado exercer em suas fungdes no processo quando:

I - amigo intimo ou inimigo das partes;
Il - receber presentes de pessoas que tiverem interesse na causa antes ou depois de iniciado

0 processo, que aconselhar o indiciado acerca do objeto da causa, ou que subministrar meios
para atender as despesas do processo;

III- oindiciado for seu credor ou devedor, de seu conjuge ou companheiro ou de parentes desses,
em linha reta até o terceiro grau;

IV - tenha interesse direto ou indireto no processo.
Art. 51. - As alegacoes de impedimentos e de suspeicdes serdo analisadas pelo plenario do CRF.

CAPITULO XIlI
Das Disposicdes Gerais

Art. 52. - Todos os atos e termos anteriores ao processo, como orientacoes aos profissionais,
recebimentos de denuincias, entre outros, assim como 0s praticados no decorrer das instru¢des dos
processos eticos, incluindo audiéncias e julgamentos, poderao ocorrer eletronicamente, mediante
assinatura avancada ou qualificada, desde que observadas as diretrizes contidas na Lei Federal
n°®13.709/2018 e na Lei Federal n°® 14.063/2020, assim como seus decretos regulamentadores, ou
legislacoes que 0s sobrevenham, por se tratar de interacdes entre os particulares e a administracao
publica.

Art. 53. - Em todos os atos e termos do processo, é obrigatorio o uso da lingua portuguesa.

Paragrafo unico - O documento redigido em lingua estrangeira, somente podera ser juntado aos
autos, quando acompanhado de versao para a lingua portuguesa, firmada por tradutor juramentado.
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Art. 54. - E vedado & Comissao de Etica, ao indiciado e aos seus procuradores, conselheiros
julgadores e a qualquer pessoa que participe do processo empregar expressdes ofensivas nas
manifestacoes escritas e orais.

Art. 55. - A norma processual nao retroagira e sera aplicavel imediatamente aos processos em
curso, respeitados os atos processuais praticados e as situacoes juridicas consolidadas sob a
vigéncia da norma revogada.

Art. 56. - Extingue-se o processo pela morte do indiciado, devendo o procedimento ser arquivado
sem resolucao de mérito.

Art. 57. - Os casos omissos serao resolvidos pelo Plenario do CFF, podendo inclusive decidir em
processos em andamento, desde que observados a ampla defesa e o devido processo legal.
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SECAO Il - ESTABELECE AS INNFRA(;(N)ES E AS REGRAS DE
APLICACAO DAS SANCOES DISCIPLINARES.

Art. 1°, - As transgressoes as normas (resolucoes e deliberacoes) e as determinacdes (acordaos
e decisdes) dos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia, bem como as infracdes a legislacao
farmacéutica e correlata, sao passiveis de penalidades, ressalvadas as previstas em normas
especiais.

Art. 2°. - Nas infracdes éticas e disciplinares serao observadas a tipificacao da conduta, a reincidéncia,
a analise do fato e as consequéncias ao exercicio profissional e a saude coletiva, sem prejuizo das
sancoes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 3°. - Considera-se reincidente aquele que tiver antecedentes disciplinares em processos com
decisao transitada em julgado.

§1’- Verifica-se a reincidéncia quando se comete infragao ética, idéntica ou ndo, durante o prazo
de 5 (cinco) anos apos o transito em julgado da decisao que o tenha condenado anteriormente.
§ 2" - Considera-se transito em julgado quando nao ha mais possibilidade de recursos.

Art. 4°. - Quando aplicada, a pena de suspensao e eliminacao deve ser publicada no érgao de
divulgacao oficial do CRF, depois do transito em julgado.

Art. 5°. - As sancoes aplicadas serao objeto de registro no prontuario do profissional, devendo
ainda ser comunicadas, no caso de suspensao, ao CFF, aos empregadores e aos 0rgaos sanitarios
competentes, além da apreensao da cédula e da carteira profissional, na qual sera feita a devida
anotacao.

§ 1° - Quando for aplicada pena de suspensao e o profissional tiver cancelado a inscricao,
suspender-se-a a aplicacao da penalidade até que sobrevenha nova inscri¢ao, ainda que em
outro regional, ficando essa condicionada ao cumprimento da penalidade.

§ 2° - A suspensao referida no paragrafo anterior ndo sera superior a 5 (cinco) anos, a contar do
transito em julgado da decisao.

Art. 6°. - O conselheiro relator e o conselheiro revisor, de acordo com sua livre convicgao motivada
e de forma fundamentada, aplicarao a penalidade devida atendendo os principios da razoabilidade
e proporcionalidade, observando as circunstancias atenuantes e agravantes.

Art. 7°. - Observada a individualizacao da pena, as sangoes possiveis sao:
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| - adverténcia, sem publicidade, mas com registro no prontuario;
II - adverténcia com o uso da palavra ‘censura’, sem publicidade, mas com registro no prontuario;

Il - multa de 01 (um) a 03 (trés) salarios minimos regionais, que serao elevados ao dobro no
caso de reincidéncia;

IV - suspensao do exercicio profissional de 3 (trés) a 12 (doze) meses, nos casos de falta grave,
de pronuncia criminal ou de prisdo em virtude de sentenga;

V - de eliminacao, que seraimposta aos que porventura houverem perdido algum dos requisitos
dos artigos 15 € 16 da Lei n° 3.820/60, para fazer parte do CRF, inclusive aos que forem
convencidos perante o CFF ou emjuizo, de incontinéncia publica e escandalosa ou de embriaguez
habitual, e aos que, por faltas graves, ja tenham sido trés vezes condenados definitivamente a
penas de suspensao, ainda que em conselhos regionais diversos.

§1° - Considera-se falta como a violacdo a cada infracao prevista neste Cédigo de Etica,

§2° - O valor do salario minimo a ser considerado para a penalidade de multa € o valor vigente
a época da ocorréncia do fato.

§3° - Na hipotese de mais de uma condenagao de suspensao, o cumprimento da pena sera em
periodo distinto e sequencial.

Art. 8°. - S3o circunstancias excludentes de ilicitude e culpabilidade, desde que devidamente
comprovadas documentalmente e, portanto, causas de arquivamento do processo ético-disciplinar
pelo Plenario do CRF, respectivamente:

|- Alegitima defesa, 0 estado de necessidade, o estrito cumprimento do dever legal e 0 exercicio
regular de direito consistem em causas excludentes da ilicitude;

II- Acoacao moralirresistivel e a obediéncia hierarquica sao causas excludentes da culpabilidade.

Art. 9°, - Sdo circunstancias atenuantes:
| - a caracterizacao de caso fortuito ou forca maior,
II - o profissional nunca ter sofrido qualquer penalidade ao longo de seu historico profissional;

Il - o infrator ter, por sua espontanea vontade e com eficiéncia, logo apos a infracao, minorar as
consequéncias, ou ter, antes do processo ético-disciplinar, reparado o dano;

IV - a acao ou omissao do indiciado ndo ter sido o fundamento para a consecugao do evento;

V - a confissao espontanea da infracao, se for relevante para a descoberta da verdade, com o
proposito de reparar ou diminuir as suas consequéncias para o exercicio profissional € a saude
coletiva;

Art. 10. - S3o circunstancias agravantes:
| - a existéncia de dolo na conduta do infrator;
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II - a comprovacao de dano material, psicolégico, fisico ou moral a terceiros;
IIl - a obtencao de vantagem pecuniaria ou outra vantagem indevida pelo infrator;
IV - conluio para a pratica da infracao;

V -ainfragdo ter sido realizada no exercicio de cargo eletivo de drgao representativo da categoria
farmacéutica;

VI-ainfracdo cometida contra crianga, gestante, incapaz ou pessoa com idade igual ou superior
a 60 (sessenta) anos;

VII - profissional reincidente;
VIII - quando o profissional & também socio ou proprietario;
IX - suborno ou coacao a terceiro para execucao da infracao.

Art. 11. - Sera considerado falta grave:
I - quando a conduta resultar em lesao corporal ou 6bito;
Il - quando da ocorréncia de dano coletivo e/ou ambiental, ainda que de forma culposa;
Il - quando houver constrangimento de terceiro;
IV - quando o fato corresponder a ilicito penal;
V - quando a acao extrapolar sua habilitacao legal;

VI - quando envolver substancias ou medicamentos potencialmente perigosos, descritos em
manuais, guias ou publicagdes;

VII - quando em processos distintos, com transito em julgado e no periodo de 5 (cinco) anos, o
profissional tiver cometido por mais de 2 (duas) vezes a mesma infracao ou 5 (cinco) infracoes
distintas;

VIII - impedir a agao da fiscalizagao.
Pardgrafo unico - Toda a caracterizacao como falta grave devera ser fundamentada e

motivada, atendendo aos principios da razoabilidade e proporcionalidade, bem como a sua
descaracterizagao.

Art.12. - Aquele que continuar a exercer a profissao, mesmo enquanto estiver sob a sancdo disciplinar
de suspensao, sera aplicada idéntica pena pelo prazo em dobro ao originalmente determinado,
sem prejuizo da aplicacao do artigo 205 do Codigo Penal.

Art. 13. - A pena de suspensdo de 3 (trés) a 12 (doze) meses sera aplicada pelo presidente do CRF
ex officio, por motivo de pronuncia criminal, medida cautelar substitutiva da prisao prevista no artigo
319 e seguintes do Codigo de Processo Penal que impecam a atividade laboral pelo profissional, ou
ainda prisao em flagrante, proviséria, preventiva ou definitiva, a partir da comunicagao da decisao
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judicial e enquanto durar a execucao da medida.

§1° - O profissional em cumprimento de pena privativa em regime fechado ficara suspenso da
atividade ex officio por ato do presidente do CRF e homologado pelo Plenario, enquanto durar
a execucao da pena privativa de liberdade em regime fechado.

§ 2° - O profissional preso, provisoria ou preventivamente, em razao do exercicio da profissao,
também ficara ex officio suspenso de exercer as suas atividades, enquanto durar a pena privativa
de liberdade em regime fechado.

Art. 14. - Na hipotese da perda de um dos requisitos listados nos artigos 15 e 16 da Lei Federal n°
3.820/60, inclusive aos que forem convencidos perante o CFF, ou em juizo de incontinéncia publica
e escandalosa, embriaguez habitual; e aos que por faltas graves, ja tenham sido 3 (trés) vezes
condenados definitivamente a penas de suspensao, ainda que em conselhos regionais diversos,
sera imposta a penalidade de eliminacao ao profissional.

§1° - O presidente do CRF, ao tomar conhecimento de profissional na hipotese do caput,
submetera o caso a analise do Plenario que determinara a penalidade de eliminacao.

§2° - Apenalidade prevista no caput deste artigo devera ser homologada pelo Plenario do CFF.

Art. 15. - Na hipotese de diversas condutas praticadas pelo indiciado, oriundas do mesmo fato
ou processo ético-disciplinar, as punicoes serao aplicadas de forma cumulativa e sequencial,
delineando-se a pena a cada infragao apurada.

Art. 16. - A norma processual nao retroagira e sera aplicavel imediatamente aos processos em
curso, respeitados os atos processuais praticados e as situacoes juridicas consolidadas sob a
vigéncia da norma revogada.

Art. 17. - Os casos omissos serao resolvidos pelo Plenario do Conselho Federal de Farmacia.
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Etica profissional:
principais duvidas




O que é CRF?
CRF ¢ a sigla de Conselho Regional de Farmacia. E neste drgao, que vocé se registra (apresenta
seu diploma) para obter o seu numero de CRF e assim poder exercer a profissao farmacéutica.

Além do registro, o CRF é responsavel por fiscalizar sua atuacao profissional, por este motivo vocé
recebera visitas periodicas de fiscais farmacéuticos no estabelecimento em que estiver atuando.

Os estabelecimentos onde os farmacéuticos atuam também devem se inscrever, pois sao 0s
locais em que os profissionais exercem a profissao e, portanto, os locais onde havera a fiscalizacao.

Por que inscrever-se no Conselho Regional de Farmacia
(CRF-SP)?

Logo apos a colagao de grau, para poder exercer a profissao, € necessario que haja a sua inscricao
no CRF, por meio da qual obtera seu numero de CRF, sua Carteira Profissional e Cédula de Identidade
Profissional.

Paratanto, precisara apresentar os documentos respectivos (portal: www.crfsp.org br - atendimento/
servicos - pessoa fisica - farmacéutico) e, posteriormente, realizar a palestra de Compromisso
Profissional.

O farmacéutico somente podera atuar na profissao ou pleitear a responsabilidade técnica a partir
da sua inscricao no CRF e formalizagao por meio do recebimento da Carteira profissional e/ou
Cédula profissional.

(Lei 3.820/1960, Art. 13 - Somente aos membros inscritos nos Conselhos Regionais de Farmacia &
permitido o exercicio de atividades farmacéutica no pais).

Devo sempre atualizar meus dados perante o CRF?

De acordo com o Codigo de Etica (Resolucao n° 724/2022 do Conselho Federal de Farmacia),
o profissional, no exercicio de sua funcao, é obrigado a informar por escrito e manter atualizado
perante o respectivo conselho regional de farmacia todos os seus vinculos, com dados completos
da empresa (razao social, nomel(s) do(s) socio(s), Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (C.N.PJ),
endereco, horarios de funcionamento, horario de assisténcia, enderecos residencial e eletronico,
telefone, bem como qualquer outra atividade farmacéutica ou nao.

O profissional deve manter seu cadastro atualizado, junto ao CRF-SP, para garantir a efetiva
comunicagao entre o CRF-SP e o farmacéutico, caso necessario, tais como envio de convocagoes,
intimacoes, notificagdes, informagdes sobre o processo eleitoral e novidades da area farmacéutica.
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Preciso informar ao CRF o local onde exerco a profissao,
mesmo que hao seja Responsavel Técnico?

Sim, o farmacéutico deve sempre atualizar seus dados perante o CRF e informar seu local de
trabalho, ou seja, informar os dados de onde possui vinculo empregaticio e qual a funcao que exerce.

Também deve informar o CRF no caso de afastamentos por motivos nao previstos ou por motivos
previamente agendados e no caso de encerramento de seu vinculo profissional.

(Resolucao n°724/2022 do CFF, Secao |, Artigos.16 e 23).

O que sdo as Comissdes de Etica?

As Comissées de Etica do CRF s&o formadas por farmacéuticos voluntarios e tém a finalidade
de apurar denuncias de infragdes éticas eventualmente cometidas por profissionais durante o
exercicio da profissao.

Apos a apuracao, que envolve o levantamento dos fatos e dos documentos pertinentes, o
recebimento e analise da defesa prévia e a realizacdo dos depoimentos dos envolvidos, a Comissao
de Etica emite seu relatério sobre a existéncia ou ndo de infracao ao Cédigo de Etica, apontando
os artigos e incisos infringidos.

O processo ético segue para o Parecer do Conselheiro e para julgamento durante Reuniao Plenaria.

0O farmacéutico é notificado do resultado, podendo ser o processo arquivado ou podendo haver
penalidade, como adverténcia, multa, suspensao ou exclusao.

Tenho interesse em colaborar com a profissao, como
posso fazer?

O CRF possui diversos Grupos Técnicos de Trabalho e a Comissdo de Etica, que sao formados por
profissionais que, por meio de trabalho voluntario, contribuem com a profissao farmacéutica, seja
desenvolvendo estudos e trabalhos, emitindo pareceres, propondo atividades e eventos técnicos,
propondo e revisando projetos de normatizacao de interesse da categoria em cada area de atuacao,
desenvolvendo acoes educativas e que demonstrem a importancia e o ambito farmacéutico para
a sociedade.

Em caso de duvida acerca do que posso ou nao posso
fazer no exercicio da profissao, onde devo recorrer?

O portal do CRF-SP possui diversas informagdes uteis ao farmacéutico que podem ser
frequentemente verificadas seja no formato de “Perguntas frequentes’, materiais técnicos (informes,
manuais, etc) ou legislacdo. Ha ainda o Setor de Orientacao Farmacéutica que pode ser utilizado
por qualquer profissional inscrito no CRF-SP para esclarecimentos sobre o ambito profissional e
legislacao vigente.

Cadigo de Etica Farmacéutica 107



O que é o Codigo de Etica (Resolucdo n® 724/22 CFF)?

0 Codigo contém as normas que devem ser cumpridas por todos os inscritos nos Conselhos quando
no exercicio do ambito profissional.

E importante que o profissional o estude, que esclareca suas duvidas, que sempre o mantenha
disponivel para consulta a fim de se preservar € de nao cometer infragoes, orientando seus
subordinados e esclarecendo seus superiores nao farmacéuticos das normas vigentes, para,
enfim, desempenhar sua profissao, em todos os segmentos que lhe sao proprios, de acordo com
0 Codigo de Etica.

A Resolucao 724/22 é dividida em 3 se¢oes:
-Secao | - Codigo de Etica - traz os direitos, 0s deveres e as proibicdes no exercicio da profissao;

-Secdo Il - Cadigo de Processo Etico - especifica como devem ser os procedimentos durante
0 andamento de um processo, desde a denuncia até a finalizagao;

- Secao lll- Estabelece as infragdes e regras para aplicacao das sangdes/penalidades.

As duvidas que tiver na leitura podem ser direcionadas a Orientacdo pelo e-mail: orientacao@
crfsp.org.br

(No portal do CRF o profissional tem acesso ao Codigo de Etica na integra: ética farmacéutica).

Se realizar um ato contrario a legislagao, mesmo que eu
desconheca a norma especifica que rege o ato, posso
ser indiciado e responder a um processo ético?

Sim, pois ndo podemos nos eximir da responsabilidade de um ato alegando desconhecimento da lei.

Assim, os profissionais devem conhecer e observar todas as normas que regulamentam a profissao.
Conforme o Codigo de Etica todos os inscritos no CRF respondem individualmente ou, de forma
(responsabilidade) solidaria, na forma da lei, ainda que por omissao, pelos atos que praticarem,
autorizarem ou delegarem no exercicio da profissao.

Quais sdo as penalidades previstas no Codigo de Etica?

As sangdes possiveis sao: adverténcia, multa, suspensao do exercicio profissional e eliminacao
dos quadros.

(Art. 8° da Secao lIl da Resolugao n® 724/22 CFF)

Qual a diferenca entre o CRF, sindicatos e associagoes?

Os Conselhos Regionais de Farmacia sao autarquias federais criadas pela Lein® 3.820/60, destinados
a zelar pela fiel observancia dos principios da ética e da disciplina da classe dos que exercem
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qualquer atividade farmacéutica na sua jurisdicao. Possuem atribuices relacionadas ao registro e
expedicao de carteiras profissionais, bem como a fiscalizacao da profissao farmacéutica e punindo
qualquer infracao a lei ou ao Codigo de Etica Farmacéutica (Resolucao do CFF n° 724/22).

Os sindicatos, por sua vez, sao entidades representativas dos interesses trabalhistas da classe
profissional. As principais responsabilidades dos sindicatos sao a intervencao legal em acoes
judiciais, orientacao sobre questoes trabalhistas, participacao na elaboracao da legislacao do
trabalho, recebimento e encaminhamento de denuncias trabalhistas, preocupacao coma condicao
social do trabalhador e a negociagao de acordos coletivos em que sao definidos os pisos salariais
da categoria.

As associacoes sao pessoas juridicas de direito privado, sem fins lucrativos, que se formam pela
reuniao de individuos em prolde um objetivo comum. Toda a renda proveniente de suas atividades
deve ser revertida para o cumprimento dos seus objetivos estatutarios.

O proprietario de um estabelecimento, por exemplo,
de uma farmacia, pelo fato de ser o proprietario,
pode interferir nas orientacoes técnicas dadas pelo
farmacéutico?

O trabalho do farmacéutico deve ser exercido com autonomia técnica e sem a inadequada
interferéncia de terceiros.

Segundo a Lei n® 13.021/14, o proprietario da farmacia nao podera desautorizar ou desconsiderar
as orientacoes técnicas emitidas pelo farmacéutico.

O proprietario leigo, nas questoes técnicas, deve fundamentar suas decisoes nas orientacoes do
farmacéutico responsavel; os demais funcionarios deverao receber treinamento e orientacao do
farmaceéutico e o farmacéutico responsavel deve documenta-los para sua seguranca.

Se meu empregador agir ou me ordenar a agir em
desacordo com as normas vigentes o que posso fazer?

E atribuicao do profissional se impor, exigir que seu conhecimento, sua orientacao e seu direito
sejam respeitados.

0O farmacéutico, se sentir que sua autonomia é reduzida, deve orientar, esclarecer, demonstrar,
apresentar a legislacao, buscar solugdes e sempre documentar todos os atos que realizou, visando
comprovar a realizacao de orientacao adequada e prévia.

Para que o farmacéutico se resguarde, deve redigir os documentos referentes as acoes acima e ficar
com copia, com data e assinatura de quem o recebeu (por ex. um email, solicitando a confirmacao
do recebimento).

O profissionalinscrito pode tambem recorrer ao Comité de Direitos e Prerrogativas Profissionais do

Cadigo de Etica Farmacéutica 109



CRF-SP, que tem por finalidade a defesa dos direitos e prerrogativas dos farmacéuticos no exercicio
da profissao (prerrogativas@crfsp.org.br).

Entre os objetivos estao a analise, discussao entre os membros, e emissao de pareceres, com
suporte juridico, visando oferecer ao profissional farmacéutico orientagoes quanto a conduta a ser
adotada diante do caso concreto apresentado que violem a autonomia profissional. Alem disso,
dependendo das irregularidades denunciadas e documentos comprobatorios existentes, adotamos
outras providéncias, oficiando 6rgaos competentes para apuracao dos fatos, tais como o Ministério
Publico, Ministério Publico do Trabalho ou 6rgao sanitario.

Esclarecemos, ainda, que dentro de nossa competéncia legal, atribuida pela Lei Federaln® 3.820/60,
nao € permitido a esta Entidade a intervencao direta em questoes de natureza trabalhista do
profissional farmacéutico, pois se trata de competéncia do Sinfar - Sindicato dos Farmacéuticos
do Estado de Sao Paulo (http://www.sinfar.org.br/), o qual recomendamos procurar para o devido
auxilio.

Se eu for fiscalizado pelo CRF, qual postura devo ter?
Afiscalizacao do CRF-SP tem a diretriz de ser orientativa, ou seja, orientar o farmacéutico sobre as
normas que regulamentam a profissao.

Aintencao € que o farmacéutico tenha o fiscal como referéncia para esclarecimentos de duvidas
e 0 como um aliado para o pleno exercicio da profissao e para aimplementacao das boas praticas.
Dessa forma, orientamos que o profissional inscrito nao dificulte a fiscalizacao, pois podera incorrer
em infracao ética, além de haver penalidades legalmente previstas aos estabelecimentos que
impedem afiscalizacao. As orientacoes realizadas pelos fiscais devem ser vistas como oportunidades
para aprimorar a atuacao dos profissionais, portanto, nunca dificulte a entrada do fiscal e nem seu
acesso ao local de trabalho, seja cordial e aproveite a presenca do fiscal para tirar suas duvidas.

Os procedimentos adotados pelos fiscais do CRF-SP seguem o descrito na Res CFF n® 700/21.
Os modelos de documentos a serem lavrados no ato da inspecao estao disponiveis no portal do
CRF-SP em "Fiscalizacao".

Posso publicar assuntos referentes a profissao nas
redes sociais?

O profissional deve estar atento ao que publica, repercute ou compartilha nas redes sociais, pois
pode incorrer em falta ética.

De acordo com o Cédigo de Ftica (Resolucao 724/2022 do Conselho Federal de Farmacia), todos
os inscritos devem:

- zelar pelo desempenho ético, mantendo o prestigio e o elevado conceito de sua profissao;
- guardar sigilo de fatos e informacdes de que tenha conhecimento no exercicio da profissao;
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- empenhar-se em elevar e firmar seu proprio conceito e tratar com urbanidade sua equipe de
trabalho.

Ainda precisa observar que € proibido ao profissional fazer declaragdes injuriosas, caluniosas,
difamatorias ou que depreciem o profissional inscrito, a profissao, as instituicoes, as entidades
farmacéuticas, seus representantes, funcionarios, colaboradores, sob qualquer forma ou meio de
comunicagao ou redes sociais, bem como repercuti-las ou compartilha-las.

A Resolucao CFF n° 658/18 que regulamenta a publicidade, a propaganda ou o anuncio das
atividades profissionais do farmacéutico determina que € obrigacao do farmacéutico observar os
principios éticos de sua profissao na publicidade, propaganda ou anuncio, sendo que a participacao
do farmacéutico na divulgacao de assuntos de seu ambito profissional deve se pautar pela
prévia condicao de conteudo que apresente evidéncias cientificas, visando primordialmente o
esclarecimento e a educacao da populagao, alem do interesse publico, vedada a autopromocao,
a pratica enganosa, abusiva ou em desacordo aos direitos do consumidor.

Portanto, o profissional precisa cuidar para nao incorrer em falta ética quando utiliza as redes sociais,
pois também a Constituicao Federal estabelece que sao inviolaveis a intimidade, a vida privada, a
honra e a imagem das pessoas, assegurado o direito a indenizacao pelo dano material ou moral
decorrente de sua violagao.

O estabelecimento pode fazer propagandas nas
redes sociais ou outros locais sem a supervisao do
farmacéutico?

O farmacéutico tem o dever se supervisionar os conteudos expostos pelo estabelecimento,
garantindo a adequacao as normas vigentes. O Cdigo de Etica prevé ser proibido fazer propaganda
de substancia, medicamento, procedimento ou técnica em saude que contrarie a norma vigente,
induza o usuario a erro, a exposicao indevida ou ao uso irracional.

Qual o horario em que devo estar presente no
estabelecimento em que sou responsavel técnico,
responsavel substituto ou responsavel eventual?

Deve sempre estar presente no horario em que declarou perante o CRF-SP que prestaria assisténcia
farmaceéutica, inclusive respeitando os horarios de intervalo para almogo/jantar/descanso que
foram declarados.

Caso haja alteracao de seu horario, deve protocolar no CRF-SP previamente a alteracao.

Se for se ausentar e saiba com antecedéncia (como, por exemplo, consultas médicas agendadas,
eventuais cursos e congressos, férias) deve comunicar ao CRF-SP com antecedéncia minima de
12 (doze) horas (pode ser feito via Servigos Online do CRF-SP).

Cadigo de Etica Farmacéutica 111



Ando prestacao de assisténcia no horario declarado de forma recorrente é considerada falta ética
e pode dar origem a processo ético.

Como obter orientacao sobre assuntos profissionais?

O profissional farmacéutico precisa estar bem informado e sempre se atualizar sobre as normas,
deliberacoes, resolugdes para poder atuar corretamente.

E importante esclarecer as dvidas para agir de modo correto, com firmeza, competéncia e ética.
O setor de Orientacao Farmacéutica do CRF-SP € um canal de comunicacao direto com os
farmacéuticos e tem como objetivo orientar, esclarecer e informar sobre os mais variados assuntos

relacionados ambito de atuagao do farmacéutico, como os procedimentos corretos e as normas
vigentes.

Por meio de telefone, e-mail e chat online, a Orientacao atende ao profissional de segunda a
sexta-feira e também realiza atendimentos presenciais ou on line mediante convocagdes emitidas
pelo CRF-SP.

Tel.: (11) 3067-1450 , opcao 7, e-mail: orientacao@crfsp.org.br; Chat Online no portal do CRF-SP;
Horario: das 8n30 as 17h30
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Compromisso

“Prometo cumprir com zelo, escrupulo e
humanidade todos os deveres inerentes
ao exercicio da profissado farmacéutica.”
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