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Orientagao Farmacéutica
Atividade de manipulagao na auséncia de profissional farmacéutico

Cabegalho com dados do farmacéutico orientado e empresa ao qual é vinculado

Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a legislacdo que abaixo segue, tendo em
vista ter sido constatada a atividade de manipulagdo de produto farmacéutico na auséncia de profissional
farmacéutico, conforme segue:

O(a) profissional foi orientado(a) que é atribuicdo privativa do profissional farmacéutico a manipulagdo de férmulas
magistrais e farmacopeicas, quando a servigo do publico em geral ou mesmo de natureza privada e que no exercicio
da profissdo farmacéutica em farmacias, é de competéncia privativa do farmacéutico, todo o processo de
manipulagdo magistral e oficinal, sendo seu dever prestar assisténcia técnica necessaria para realizacdo de todas as
etapas do processo de manipulagdo.

A preparacdo das formulagGes envolve a avaliagdo farmacéutica da prescricdao, a manipulagdo (o que inclui o processo
de pesagem, homogeneiza¢do, embalagem, rotulagem, conferéncia), o controle de qualidade, a conservagdo e a
dispensacgdo, sendo o farmacéutico, o responsavel pela manipulagdo e manutencdo da qualidade das preparagdes até
a sua dispensagdo ao paciente.

Ressaltamos, que para o funcionamento das farmdacias de qualquer natureza, exige-se a presenca de farmacéutico
durante todo o hordrio de funcionamento, de forma a manter a integralidade da assisténcia farmacéutica.

E que, conforme previsto no Cédigo de Etica (Resolugdo CFF n2 724/22), é proibido ao farmacéutico delegar a outros
profissionais atos ou atribuigées exclusivas da profissdo farmacéutica, sendo a responsabilidade profissional e a
assisténcia técnica indelegdveis, obrigando o(s) farmacéutico(s) a participagdo efetiva e pessoal nos trabalhos a seu
cargo.

Aproveite as capacitagoes e atualizagdes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Acesse a Academia Virtual de Farmdcia: https://ecat.crfsp.org.br/

Lei n? 3.820, de 11 de novembro de 1960 - Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmdcia e da outras providéncias.
Artigo 10 - As atribuigdes dos Conselhos Regionais sdo as seguintes:

c) fiscalizar o exercicio da profissdo, impedindo e punindo as infragcdes a lei, bem como enviando ds autoridades competentes
relatdrios documentados sobre os fatos que apurarem e cuja solugdo ndo seja de sua al¢ada.

Lei n? 13.021, de 8 de agosto de 2014 - DispGe sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.

Art. 62 Para o funcionamento das farmdcias de qualquer natureza, exigem-se a autorizagdo e o licenciamento da autoridade
competente, além das seguintes condigdes:

| - ter a presenga de farmacéutico durante todo o hordrio de funcionamento.

Decreto n2 85.878, de 07 de abril de 1981 - Estabelece normas para execugdo da Lei n? 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o
exercicio da profissdo de farmacéutico, e dd outras providéncias.

Art 12 Sdo atribuigdes privativas dos profissionais farmacéuticos:

| - desempenho de fungbes de dispensagGo ou manipulagdo de formulas magistrais e farmacopéicas, quando a servigo do publico
em geral ou mesmo de natureza privada;

Resolugdo RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009 - DispGe sobre Boas Prdticas Farmacéuticas para o controle sanitdrio do
funcionamento, da dispensagdo e da comercializagéo de produtos e da prestagdo de servicos farmacéuticos em farmdcias e
drogarias e dd outras providéncias.
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Art. 20. As atribuigbes do farmacéutico responsdvel técnico sdo aquelas estabelecidas pelos conselhos federal e regional de
farmdcia, observadas a legislagdo sanitdria vigente para farmdcias e drogarias.

Pardgrafo unico. O farmacéutico responsdvel técnico pode delegar algumas das atribui¢ées para outro farmacéutico, com excegdo
das relacionadas a supervisGo e responsabilidade pela assisténcia técnica do estabelecimento, bem como daquelas consideradas
indelegdveis pela legislagdo especifica dos conselhos federal e regional de farmdcia.

Art. 22. Os técnicos auxiliares devem realizar as atividades que ndo sdo privativas de farmacéutico respeitando os Procedimentos
Operacionais Padrdo (POPs) do estabelecimento e o limite de atribuicbes e competéncias estabelecidos pela legislagdo vigente, sob
supervisdo do farmacéutico responsdvel técnico ou do farmacéutico substituto.

Resolugdo RDC n®. 67, de 08 de outubro de 2007 - Dispbe sobre Boas Prdticas de Manipulagdo de Preparagbes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmdcias.

Anexo - Regulamento Técnico que Institui as Boas Prdticas de Manipulagéo em Farmdcias (BPMF)

5.18. Responsabilidade Técnica.

5.18.1. O Responsdvel pela manipulagdo, inclusive pela avaliagdo das prescri¢ées é o farmacéutico, com registro no seu respectivo
Conselho Regional de Farmdcia.

Anexo | - Boas Prdticas de Manipulagdo em Farmdcias

3.1 Responsabilidades e Atribuicbes

As atribuigbes e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e perfeitamente compreensiveis a todos os
empregados, investidos de autoridade suficiente para desempenhd-las, ndo podendo existir sobreposicdo de atribuicbes e
responsabilidades na aplicagdo das BPMF.

3.1.1. Do Farmacéutico

O farmacéutico, responsdvel pela supervisGo da manipulagdo e pela aplicagdo das normas de Boas Prdticas, deve possuir
conhecimentos cientificos sobre as atividades desenvolvidas pelo estabelecimento, previstas nesta Resolugdo, sendo suas
atribuigées:

a) organizar e operacionalizar as dreas e atividades técnicas da farmdcia e conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir a
legislagdo pertinente;

e) avaliar a prescrigdo quanto a concentragdo e compatibilidade fisico-quimica dos componentes, dose e via de administragdo,
forma farmacéutica e o grau de risco;

f) assegurar todas as condi¢bes necessdrias ao cumprimento das normas técnicas de manipulagdo, conservagdo, transporte,
dispensagdo e avaliagdo final do produto manipulado;

h) manter arquivo, informatizado ou ndo, de toda a documentagdo correspondente a preparagdo;

i) manipular a formulacdo de acordo com a prescri¢do e/ou supervisionar os procedimentos para que seja garantida a qualidade
exigida;

k) aprovar os procedimentos relativos as operagées de manipulagdo, garantindo a correta implementagdo dos mesmos;

1) assegurar que os rétulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira clara e precisa, todas as informagbes exigidas no
item 12 deste Anexo;

p) participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de educagdo continuada

r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos aspectos operacionais da manipulagéo;

u) supervisionar e promover auto-inspegdes periodicas. (g.n)

Resolugdo CFF n® 357 de 20 de abril de 2001 - Aprova o regulamento técnico das Boas Prdticas de Farmdcia.
Art. 43 - O farmacéutico é responsdavel pela manipulagdo e manutengdo da qualidade das preparagbes até a sua dispensag¢éo ao
cliente, devendo orientar e treinar os funciondrios que realizam o seu transporte, quando for o caso.

Resolugdo CFF n? 467, de 28 de novembro de 2007 - Define, regulamenta e estabelece as atribuicbes e competéncias do
farmacéutico na manipulagéo de medicamentos e de outros produtos farmacéuticos.

Art. 12 - No exercicio da profissdo farmacéutica, sem prejuizo de outorga legal ja conferida, é de competéncia privativa do
farmacéutico, todo o processo de manipulagdo magistral e, oficinal, de medicamentos e de todos os produtos farmacéuticos.

Art. 82 - E dever do farmacéutico prestar assisténcia técnica necessdria para realizagdo de todas as etapas do processo de
manipulagdo magistral.

Resolugdo CFF n® 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Secdo |

Art. 42 - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) soliddria, na forma da lei, ainda que por
omissdo, pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercicio da profissdo.

Pardgrafo Unico - O farmacéutico que exercer a responsabilidade técnica, a assisténcia técnica ou a substituigdo nos
estabelecimentos somente terd contra si instaurado um processo ético, na medida da culpabilidade dele.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposi¢cdes legais e regulamentares que regem a pratica profissional no pais, inclusive
aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicagdo de sangées disciplinares e éticas regidas por este reqgulamento.

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou ndo no exercicio efetivo da profissdo, devem:
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Il - exercer a profiss@o respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislagdo vigentes;
Art. 17 - E proibido ao farmacéutico:

VIII - delegar ou permitir que outros profissionais pratiquem atos ou atribuigdes privativas da profissdo farmacéutica;

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

XIX - assinar trabalho realizado por outrem, alheio a sua execugdo, orientagdo, supervisdo ou fiscalizagéo ou, ainda, assumir
responsabilidade por ato que ndo praticou ou do qual ndo participou;

O(a) profissional se compromete a regularizar a situagdo e adotar providéncias para que a ndo conformidade ndo volte a
ocorrer.

Farmacéutico(a) orientado(a) Farmacéutico(a) Fiscal do CRF-SP
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