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Orientagao Farmacéutica
Divergéncia em estoque de produtos controlados — farmacia publica

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 legislagdo que abaixo segue, tendo em vista
que no ato da inspegao fiscal foi verificada divergéncia entre o estoque fisico de medicamentos sujeitos a retencdo de
receituarios/escrituracgdo sanitaria e a documentagdo que comprova as entradas e saidas de tais medicamentos, conforme
segue:

O(a) profissional foi orientado(a) que para medicamentos que sejam sujeitos a prescricdo de profissional habilitado, faz-se
obrigatdria a apresentacdo da receita para que a dispensagdo e administragdo dos medicamentos possam ser realizadas
nas farmacias. No caso de medicamentos sujeitos ao controle especial da Portaria SVS/MS n? 344/98, além da
apresentacdo do receitudrio, este devera ser retido na farmacia, conforme critérios estabelecidos em tais normas, de
forma a comprovar a rastreabilidade e controle das dispensac¢des realizadas.

O(a) profissional foi orientado(a) que todo estabelecimento, entidade ou érgdo oficial que produzir, comercializar,
distribuir, beneficiar, preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender,
comprar, armazenar ou manipular substdncia sujeita ao controle da Portaria SVS/MS n2 344/98 ou medicamento a
contenha, com qualquer finalidade devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalizacdo e controle,
livros de escrituragao .

A escrituragdo é atribui¢do do farmacéutico, conforme preconiza a Res CFF n2 357/01.

De acordo com a Portaria SVS/MS n? 344/98, os dados da escrituracdo sanitaria devem ser mantidos atualizados
semanalmente. Os documentos abaixo descritos sdo documentos habeis para a escrituracdo, segundo a Portaria SVS/MS n®
06/99:

a) entrada: Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ou documento equivalente da instituicdo Publica;
b) saida: Receitas, NotificacGes de Receitas;

c) perdas justificadas: vencidos, quebra, extravio (nesse caso mediante apresenta¢do de Boletim de Ocorréncia Policial),
perda no processo, requisicdo para amostra do controle de qualidade, termo de inutilizagio expedido pelo Orgdo
competente de Vigilancia Sanitaria.

De acordo com a RDC n2 430/20 as notas fiscais emitidas devem conter os niumeros de lote e dados da origem dos
medicamentos transacionados.

Ressalta-se que a dispensagdo de medicamentos sujeitos ao controle especial da Portaria SVS/MS n2 344/98 em desacordo
com as normas regulamentares, pode implicar em crime, considerando que tais medicamentos contém substancias
consideradas como drogas pela Lei n2 11.343/06. Dessa forma, é imprescindivel o papel do farmacéutico no controle dos
medicamentos dispensados, bem como na correta escrituragdo daqueles sujeitos ao controle da Portaria SVS/MS n2
344/98. O(a) profissional foi orientado(a) sobre as normas que abaixo seguem.

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

Lei n2 11.343, de 23 de agosto de 2006 - Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para
prevengdo do uso indevido, atengdo e reinser¢do social de usudrios e dependentes de drogas; estabelece normas para repressao a
producgdo nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas; define crimes e da outras providéncias.
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CAPITULO Il - DOS CRIMES

Art. 33. Importar, exportar, remeter, preparar, produzir, fabricar, adquirir, vender, expor a venda, oferecer, ter em depdsito, transportar,
trazer consigo, guardar, prescrever, ministrar, entregar a consumo ou fornecer drogas, ainda que gratuitamente, sem autorizagéo ou em
desacordo com determinagdo legal ou regulamentar:

Pena - reclusdo de 5 (cinco) a 15 (quinze) anos e pagamento de 500 (quinhentos) a 1.500 (mil e quinhentos) dias-multa.

§ 12 Nas mesmas penas incorre quem:

| - importa, exporta, remete, produz, fabrica, adquire, vende, expde a venda, oferece, fornece, tem em depdsito, transporta, traz consigo
ou guarda, ainda que gratuitamente, sem autorizagdo ou em desacordo com determinagdo legal ou regulamentar, matéria-prima,
insumo ou produto quimico destinado a preparagdo de drogas;

(...)

Art. 66. Para fins do disposto no pardgrafo unico do art. 12 desta Lei, até que seja atualizada a terminologia da lista mencionada no
preceito, denominam-se drogas substdncias entorpecentes, psicotrdpicas, precursoras e outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS
n?2 344, de 12 de maio de 1998.

Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977 - Configura infragOes a legislagdo sanitdria federal, estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

Art. 10 - Sdo infragbes sanitdrias: Xll - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagdo a medicamentos, drogas e correlatos
cuja venda e uso dependam de prescrigGo médica, sem observdncia dessa exigéncia e contrariando as normas legais e requlamentares:
Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenga, e/ou multa.

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

Resolugdo CFF n2 467, de 28 de novembro de 2007 - Define, regulamenta e estabelece as atribuigdes e competéncias do farmacéutico
na manipulagdo de medicamentos e de outros produtos farmacéuticos.

Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 - Aprova o Regulamento Técnico sobre substincias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

Portaria SVS/MS n2 06, de 29 de janeiro de 1999 - Aprova a Instru¢cdo Normativa da Portaria SVS/MS n2 344 de 12 de maio de 1998 que
instituiu o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

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

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

Art. 17 - E proibido ao farmacéutico:

Il - produzir, manipular, fornecer, manter em estoque, armazenar, comercializar, dispensar ou permitir que sejam dispensados meio,
instrumento, substdncia, conhecimento, medicamento, formula magistral/oficinal ou especialidade farmacéutica, fracionada ou néo, que
ndo inclua a identificagdo clara e precisa sobre a(s) substdncia(s) ativa(s) nela contida(s), suas respectivas quantidades, bem como
informagobes imprescindiveis de rotulagem e garantia da procedéncia e rastreabilidade, contrariando as normas legais e técnicas,
excetuando-se a dispensag¢do hospitalar interna, em que poderd haver a codificagdo do medicamento que for fracionado sem, contudo,
omitir o seu nome ou formula;

VI - expor, comercializar, dispensar ou entregar para o consumo medicamento, produto, substdncia ou insumo, em contrariedade &
legislagdo 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;

VI - realizar ou participar de atos fraudulentos em qualquer drea da profissdo ou usar desta para favorecer ou facilitar a agdo criminosa;
Vil - manter em estoque, ainda que transitoriamente, ou armazenar instrumento, substdncia, medicamento, férmula magistral/oficinal
ou especialidade farmacéutica, fracionada ou ndo, que ndo inclua a identificagéo clara e precisa sobre a(s) substdncia(s) ativa(s) nela
contida(s), suas respectivas quantidades, ou informagées imprescindiveis de rotulagem e garantia da procedéncia e rastreabilidade,
contrariando as normas legais e técnicas, excetuando-se a dispensagdo hospitalar interna, em que poderd haver a codificagdo do
medicamento que for fracionado sem, contudo, omitir o seu nome ou formula;

XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decisOes 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 instituigbes 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 ndo conformidade ndo volte a
ocorrer.
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Farmacéutico(a) orientado(a) Farmacéutico(a) Fiscal do CRF-SP
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