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Orientagao Farmacéutica
Comercializagdo de medicamentos em Kits

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

Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a legislagdo que abaixo segue, considerando
a ndo conformidade constatada de comercializagdo e dispensagdo de medicamentos em formato de “kit”, conforme
abaixo segue:

O profissional foi esclarecido que, conforme as normas vigentes, compete ao farmacéutico prestar orientacdo
farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a relagao beneficio e risco, a conservagao e a utilizagcdo de farmacos
e medicamentos, bem como as suas interagdes medicamentosas e a importancia do seu correto manuseio. Nesse
contexto, a comercializagdo de “kits” de medicamentos, mesmo que produtos isentos de prescrigdao, ndo colabora
com a automedicagdo responsavel, uma vez que pode induzir o paciente a adquirir medicamentos desnecessarios
tendo em vista uma vantagem meramente comercial.

O farmacéutico deve promover acdes de informagdo e educacdo sanitdria dirigidas ao consumidor ou doente de modo
qgue relativamente aos medicamentos se possa fazer uma opc¢do e ndo um abuso. O profissional deve avaliar as
necessidades do usudrio através da andlise dos sintomas e das caracteristicas individuais para decidir corretamente
sobre o problema especifico de cada paciente. Sendo assim, a padroniza¢do de “kits” de medicamentos desconsidera
as caracteristicas individuais de cada condicdo de saude e desfavorece a utilizagcdo de terapia de forma racionalizada,
agindo em desencontro ao conceito de estabelecimento de saude que deve prevalecer nas farmacias e drogarias,
conforme estabelece a Lei 13.021/14.

A montagem de “kits” nos estabelecimentos, ndo é algo previsto em legislagdo, no que tange aos aspectos de
embalagem e rotulagem atualmente vigentes (RDC n2 71/09).

O profissional foi esclarecido ainda que conforme o Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078/90) é abusiva a
publicidade que seja capaz de induzir o consumidor a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua saude ou
seguranca. Conforme o Cddigo de Etica (Res CFF n2 724/22, Sec3o 1) o farmacéutico é proibido de submeter-se a fins
meramente mercantilistas que venham a comprometer o seu desempenho técnico, em prejuizo da sua atividade
profissional; uma vez que a profissdao farmacéutica, em qualquer circunstancia, ndo pode ser exercida sobrepondo-se
a promogao, prevengdo e recuperagao da saude e com fins meramente comerciais.

Orientado(a) a participar das capacita¢des e atualizagGes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Academia Virtual de Farmacia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/

Lei n2 13.021, de 08 de agosto de 2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.

Art. 10. O farmacéutico e o proprietdrio dos estabelecimentos farmacéuticos agirdo sempre solidariamente, realizando
todos os esforgos para promover o uso racional de medicamentos.

Art. 11. O proprietdrio da farmdcia nGo poderd desautorizar ou desconsiderar as orientagdes técnicas emitidas pelo
farmacéutico.

Resolugdo CFF n2 357, de 20 de abril de 2001 - Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmdcia.

Art. 55 - A automedicagdo responsdvel é responsabilidade do farmacéutico relativamente a cada patologia que possa
ser objeto de sua intervengdo no processo saude-doenca.

I. O farmacéutico deve promover agbes de informagdo e educagdo sanitdria dirigidas ao consumidor ou doente de
modo que relativamente aos medicamentos se possa fazer uma opg¢do e ndo um abuso;
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Il. O farmacéutico deverd desenvolver acées na selegdo e dispensacdo de medicamentos ndo prescritos.

Art. 56 - A avaliagcdo das necessidades na automedicagdo responsdvel pelos usudrio deve ser efetuada com base no
interesse dos que sdo beneficidrios dos servigos prestados pelo farmacéutico.

I. O farmacéutico deve avaliar as necessidades do usudrio através da andlise dos sintomas e das caracteristicas
individuais para decidir corretamente sobre o problema especifico de cada paciente.

Il. O farmacéutico deve avaliar se os sintomas podem ou néo estar associados a uma patologia grave e em sua
ocorréncia recomendar a assisténcia médica.

Ill. No caso de patologias menores, deverdo ser dados conselhos adequados ao usudrio, so devendo ser-lhe
dispensados os medicamentos em caso de absoluta necessidade.

Resolugao RDC n2 71, de 22 de dezembro de 2009 - Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.

Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Dispde sobre a prote¢do do consumidor e da outras providéncias.

Art. 18. Os fornecedores de produtos de consumo durdveis ou ndo durdveis respondem solidariamente pelos vicios de
qualidade ou quantidade que os tornem improprios ou inadequados ao consumo a que se destinam ou lhes diminuam
o valor, assim como por aqueles decorrentes da disparidade, com a indicagées constantes do recipiente, da
embalagem, rotulagem ou mensagem publicitdria, respeitadas as variagées decorrentes de sua natureza, podendo o
consumidor exigir a substituicdo das partes viciadas.

§ 6° Sdo imprdprios ao uso e consumo:

Il - os produtos deteriorados, alterados, adulterados, avariados, falsificados, corrompidos, fraudados, nocivos a vida ou
a saude, perigosos ou, ainda, aqueles em desacordo com as normas requlamentares de fabricagto, distribuicdo ou
apresentagdo;

Art. 37. E proibida toda publicidade enganosa ou abusiva.

§ 2° E abusiva, dentre outras a publicidade discriminatdria de qualquer natureza, a que incite a violéncia, explore o
medo ou a supersti¢cdo, se aproveite da deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianga, desrespeita valores
ambientais, ou que seja capaz de induzir o consumidor a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua satde ou
seguranga.

Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos, dentre outras prdticas abusivas:

I - condicionar o fornecimento de produto ou de servi¢o ao fornecimento de outro produto ou servigo, bem como, sem
justa causa, a limites quantitativos.

Resolugdio 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 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 promogdo, prevengdo e recuperagdo 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 exploragdo em
desfavor da sociedade.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposigcées legais e regulamentares que regem a prdtica profissional no
pais, inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicacdo 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 legislagGo vigentes;

Art. 17 - E proibido ao farmacéutico:

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

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

IV - praticar ato profissional que cause dano material, fisico, moral ou psicoldgico e/ou que possa ser caracterizado
como impericia, negligéncia ou imprudéncia;
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XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decisées de natureza profissional, bem como
permitir que esses desautorizem ou desconsiderem as orientagées técnicas emitidas pelo farmacéutico;

XVIII - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a atividade farmacéutica ou com profissionais ou
instituicbes 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;

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

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