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Orienta¢ao Farmacéutica
Atividades do profissional farmacéutico na industria/distribuidora de insumos farmacéuticos

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

Nesta data, o (a) profissional acima mencionado (a), foi orientado (a) sobre as legislagGes que abaixo
seguem, tendo em vista ter sido constatado que:

Lei n23.820 de 11 de novembro de 1960 - Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia,
e da outras Providéncias.

Art. 10 - As atribuicées dos Conselhos Regionais sdo as seguintes: (...)

c) fiscalizar o exercicio da profissGo, impedindo e punindo as infragées a lei, bem como enviando as
autoridades competentes relatérios documentados sobre os fatos que apurarem e cuja solu¢Go ndo seja
de sua alcada;

Art. 24 - As empresas e estabelecimentos que exploram servigos para os quais sGo necessdrias atividades
de profissional farmacéutico deverdo provar, perante os Conselhos Federal e Regionais que essas
atividades sdo exercidas por profissionais habilitados e registrados.

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

Art 12 Sdo atribuigées privativas dos profissionais farmacéuticos:

Il - assessoramento e responsabilidade técnica em:

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

b) dérgdos, laboratdrios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se executem controle e/ou
inspecdo de qualidade, andlise prévia, andlise de controle e andlise fiscal de produtos que tenham
destinagdo terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagndsticos ou capazes de determinar dependéncia
fisica ou psiquica;

c) Orgdos, laboratdrios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se pratiquem extragdo,
purificagéo, controle de qualidade, inspe¢Go de qualidade, andlise prévia, andlise de controle e andlise
fiscal de insumos farmacéuticos de origem vegetal, animal e mineral;

Resolugdo - RDC n? 204, de 14 de novembro de 2006 - Determinar a todos os estabelecimentos que
exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir, armazenar, fracionar e embalar insumos
farmacéuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, conforme Anexo da presente Resolucado.

2.1.5. A Unidade da Qualidade deve ser independente do fracionamento compreendendo as
responsabilidades da Garantia da Qualidade (GQ) e do Controle da Qualidade (CQ), que faga cumprir as
responsabilidades da distribuicdo e do fracionamento. A Unidade da Qualidade pode ser constituida por
um Unico individuo ou grupo ou departamento, dependendo do tamanho e da estrutura da organizagao.

Resolugdo - RDC n? 654, de 24 de margo de 2022 - Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de
Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 92 A empresa fabricante deve possuir uma unidade da qualidade que seja responsdvel por assequrar
que insumos farmacéuticos ativos estejam dentro dos padrées de qualidade exigidos e que possam ser
utilizados para os fins propostos.
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$§ 12 A unidade da qualidade, mencionada no caput deste artigo, deve ser independente da produgdo, e
deve compreender as responsabilidades da garantia de qualidade e do controle da qualidade.

§ 22 A unidade da qualidade pode ser representada por departamentos separados de controle de
qualidade e garantia de qualidade ou por um individuo ou grupo, dependendo do tamanho e da estrutura
da organizagdo.

Resolugdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Segdo |

Art. 42 - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) soliddria, na forma
da lei, ainda que por omiss@o, 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. 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 exploragdo em desfavor da sociedade.

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

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

Il - exercer a profiss@o respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislagdo vigentes;

XV - promover agbes que garantam a qualidade em todas as dreas inerentes a atividade farmacéutica,;
Art. 17 - E proibido ao farmacéutico:

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

VIl - delegar ou permitir que outros profissionais pratiquem atos ou atribuicbes privativas da profisséo
farmacéutica;

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 orientagbes técnicas emitidas pelo
farmacéutico;

XVIIl - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a atividade farmacéutica ou com
profissionais ou instituic6es que pratiquem atos ilicitos em qualquer das suas dreas de abrangéncia;

O profissional foi cientificado sobre a legislagao acima que descreve o ambito do farmacéutico.

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