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Orientagdao Farmacéutica — Rotulagem inadequada de produto manipulado

Cabecalho 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 abaixo descrita, tendo em vista
a ndo conformidade verificada na rotulagem dos produtos manipulados, conforme segue:

O(a) profissional foi orientado(a) sobre os critérios descritos nas normas vigentes sobre a rotulagem de preparagoes
manipuladas, sejam elas oficinais ou magistrais. Foi também esclarecido(a) que o farmacéutico é responsavel pelos
procedimentos operacionais e farmacotécnicos estabelecidos no processo de manipulagdo, e ainda, pelas fungdes que
delegar a terceiros, devendo assegurar que os rétulos das matérias primas fracionadas e dos produtos manipulados
sejam elaborados de maneira clara e precisa, nos termos da legislagdo em vigor.

Aproveite as capacitagdes e atualizagGes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Acesse a Academia Virtual de Farmdcia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/

O(a) profissional foi orientado(a) sobre a legislagdo abaixo:

Lei n2 13.021, de 8 de agosto de 2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

Resolugdo RDC n? 67, de 08 de outubro de 2007 - Dispde sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagdes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmdcias.

ANEXO - REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM FARMACIAS (BPMF).

4. DEFINICOES

Para efeito deste Regulamento Técnico séo adotadas as sequintes definicoes:

Preparacdo magistral: é aquela preparada na farmdcia, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado,
destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes sua composicdo, forma farmacéutica,
posologia e modo de usar.

Preparacdo oficinal: é aquela preparada na farmdcia, cuja formula esteja inscrita no Formuldrio Nacional ou em
Formuldrios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.

(...)

Rotulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco,
aplicado diretamente sobre a embalagem primdria e secunddria do produto.

ANEXO |

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 atribuigdes: (...)

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

(...)

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

Devem existir procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de produtos manipulados. Os rétulos
devem ser armazenados de forma segura e com acesso restrito.

12.1. Toda preparacéo magistral deve ser rotulada com:

a) nome do prescritor;

b) nome do paciente;

c) numero de registro da formulagdo no Livro de Receitudrio;

d) data da manipulagdo;

e) prazo de validade;

f) componentes da formulagdo com respectivas quantidades;
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g) nimero de unidades;

h) peso ou volume contidos;

i) posologia;

j) identificagdo da farmdcia;

k) C.N.P.J;

1) enderego completo;

m) nome do farmacéutico responsdvel técnico com o respectivo numero no Conselho Regional de Farmdcia.

12.2. Toda preparacdo oficinal deve conter os sequintes dados em seu rétulo:

a) denominagdo farmacopéica do produto;

b) componentes da formulagéo com respectivas quantidades;

¢) indicagbes do Formuldrio Oficial de referéncia;

d) data de manipulagdo e prazo de validade;

e) numero de unidades ou peso ou volume contidos

f) posologia;

g) identificagéo da farmdcia;

h) C.N.P.J.;

i) enderego completo do estabelecimento;

j) nome do farmacéutico responsdvel técnico com o respectivo numero de inscri¢éo no Conselho Regional de Farmdcia.

12.3. Para algumas preparacbes magistrais ou oficinais sdo necessdrios rétulos ou etiquetas com adverténcias
complementares impressas, tais como: "Agite antes de usar", "Conservar em geladeira”, "Uso interno", "Uso Externo”,
"Ndo deixe ao alcance de criangas”, "Veneno"; Diluir antes de usar; e outras que sejam previstas em legislagdo
especifica e que venham auxiliar o uso correto do produto.

12.4 Os recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados devem garantir a estabilidade fisico-quimica e
microbioldgica da preparagdo.

12.5. As substéncias que compbem as preparagbes magistrais e oficinais devem ser denominadas de acordo com a DCB
ou, na sua auséncia, a DCl ou o CAS vigentes, quando houver.

12.6. Rétulos de preparacées magistrais contendo substdncias sujeitas a controle especial devem conter ainda
informagdes previstas em legisla¢do sanitdria especifica.

Resolugdao CFF n2 467, de novembro de 2007 - Define, regulamenta e estabelece as atribuices e competéncias do
farmacéutico na manipulagdo de medicamentos e de outros produtos farmacéuticos.

Art. 52 - No dmbito de seu mister, o Farmacéutico é responsdvel e competente para definir, aplicar e supervisionar os
procedimentos operacionais e farmacotécnicos estabelecidos no processo de manipula¢do magistral, e ainda, pelas
fungdes que delegar a terceiros, cabendo-lhe na autonomia de seu exercicio profissional, cumprir e fazer cumprir, as
atribuicbes deste artigo: (...)

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

Resolucdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Se¢do |

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 substituicdo nos
estabelecimentos somente terd contra si instaurado um processo ético, na medida da culpabilidade dele.

Art. 82 - A profissdo farmacéutica deve ser exercida com vistas a promog¢do, prevengdo e recupera¢do da saude, e sem
fins meramente mercantilistas.

Art. 92 - 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 exploragéo em
desfavor da sociedade.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposi¢des legais e requlamentares que regem a prdtica profissional no
pais, inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicacdo de san¢ées disciplinares e éticas regidas
por este regulamento.

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

Art. 17 - E proibido ao farmacéutico:

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

VI - expor, comercializar, dispensar ou entregar para o consumo medicamento, produto, substéncia ou insumo, em
contrariedade a legislagcdo vigente, ou permitir que tais prdticas sejam realizadas;

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

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

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

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

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

XXX - exercer interagdo com outros estabelecimentos, farmacéuticos ou ndo, de forma a viabilizar a realizacéo de
prdtica vedada em lei ou regulamento, exceto em situagbes emergenciais devidamente justificadas e documentadas;

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

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