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Orientagao Farmacéutica
Comercializagao de produtos irregulares

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 legislagdes que abaixo seguem, tendo
em vista a comercializagdo de produtos irregulares, conforme abaixo descrito:

Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014 - DispGe 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 ndo poderd desautorizar ou desconsiderar as orientacbes técnicas emitidas pelo
farmacéutico.

Pardgrafo tnico. E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico fornecer condicbes adequadas ao perfeito
desenvolvimento das atividades profissionais do farmacéutico.

Resolugdo RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009 - DispGe sobre Boas Prdticas Farmacéuticas para o controle sanitdrio
do funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da prestagdo de servigos farmacéuticos em
farmdcias e drogarias e dd outras providéncias.

Art. 30. Somente podem ser adquiridos produtos regularizados junto a Anvisa, conforme legislagdo vigente.

§12 A regularidade dos produtos consiste no registro, notificagdo ou cadastro, conforme a exigéncia determinada em
legislagdo sanitdria especifica para cada categoria de produto.

§22 A legislagdo sanitdria pode estabelecer, ainda, a isengdo do registro, notificacdo ou cadastro de determinados
produtos junto a Anvisa.

Art. 31. As farmdcias e drogarias devem estabelecer, documentar e implementar critérios para garantir a origem e
qualidade dos produtos adquiridos.

§12 A aquisi¢cdo de produtos deve ser feita por meio de distribuidores legalmente autorizados e licenciados conforme
legislagdo sanitdria vigente.

RDC n? 430, de 8 de outubro de 2020 - Dispée sobre as Boas Prdticas de Distribui¢cdo, Armazenagem e de Transporte
de Medicamentos. (Alterada pela RDC n® 653, de 24 de margo de 2022)

Art. 42 Todas as partes envolvidas na produgcdo, armazenagem, distribuicdo e transporte devem se responsabilizar pela
qualidade e seguranca dos medicamentos.

Pardgrafo Unico. A responsabilidade compartilhada abrange agcées de recolhimento, independentemente de este ter
sido motivado pela autoridade sanitdria, pelo detentor do registro, pelo distribuidor ou pelo operador logistico.

Art. 26. As reclamagdées relacionadas com a qualidade, autenticidade, legalidade ou integridade dos medicamentos ou
aquelas relacionadas a eventos adversos devem ser registradas e investigadas.

§ 12 A responsabilidade pela investigagdo estende-se proporcionalmente a participagdo de cada ente da cadeia na
causa ao desvio.

§ 22 A investigacdo deve classificar as reclamagées em procedentes ou ndo procedentes, confirmando ou descartando
as ndo conformidades relacionadas.

§ 32 Cabe a investigagdo definir a causa raiz do problema, avaliar os impactos aos clientes e sugerir, se necessdrio, ao
fabricante ou ao detentor do registro, o recolhimento.

§ 42 A investigagdo deve considerar a possibilidade de que outros lotes do medicamento tenham sido afetados pela
mesma causa raiz.

§ 52 Acées corretivas devem ser definidas, implementadas e monitoradas para as situacdes onde a reincidéncia da ndo
conformidade represente risco ao paciente.

Resolugdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Se¢do |
Art. 49 - 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.
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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. 62 - Todos os inscritos devem zelar pelo desempenho ético, mantendo o prestigio e o elevado conceito de sua
profissdo.

Art. 82 - A profissdGo farmacéutica deve ser exercida com vistas a promogdo, prevengéo 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 exploragdo em
desfavor da sociedade.

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

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou néo 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:

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 - E proibido a todos os inscritos no CRF:

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 orientagées técnicas emitidas pelo farmacéutico;

XVIIl - 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;

O (a) profissional se compromete a regularizar a situagéo e adotar providéncias para que a irregularidade néo volte
a ocorrer. Fica o (a) profissional notificado (a) a proceder a regularizacdo.

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