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) Apresentacao

Ser profissional da saude nos exige comprometimento com a qualidade de vida
e bem-estar dos pacientes. Atuar com responsabilidade e ética amplia a credi-
bilidade em nosso trabalho e nos torna imprescindiveis no sistema de saude.

A qualquer profissional impoe-se uma conduta que nao cause prejuizo a si
proprio, a profissao e a sociedade, uma vez que a populagao necessita de pro-
fissionais que ingressem conscientes e dignamente na sua respectiva atividade,
desprovidos da ansia pelo lucro e realizacoes faceis.

Sob esse aspecto, ha necessidade de as profissdes serem dotadas de um codigo
de conduta, para assegurar a sociedade que cada profissional atue com conhe-
cimento técnico de sua profissao e dentro de uma pratica dos preceitos éticos.

Por esse motivo, aimportancia do Codigo de Etica Farmacéutica, umavez que é
ele que estipula os principios e as regras de conduta da profissao, sem prejuizo
das responsabilidades civel e penal dispostas em lei.

Em 25/03/14, foram publicados, no Diario Oficial da Unido, o atual Codigo de
Etica Farmacéutica (Anexo 1), o Codigo de Processo Etico (Anexo Il) e as Regras
de aplicacao das san¢des disciplinares (Anexo Ill), aprovados pela Resolugcao
n° 596/14 do Conselho Federal de Farmacia (CFF), de 21/02/14.

Esta resolucao prevé os direitos e deveres dos profissionais farmacéuticos
e a transgressao de quaisquer dos preceitos previstos na referida resolucao
constitui infragao ético-profissional, ficando o farmacéutico sujeito a responder
a processo disciplinar.

! A Constituicdo Federal, que é a norma maxima e nao pode ser contrariada, prevé trés esferas

de responsabilidade: a civel, a penal e a administrativa. O Cédigo de Etica Farmacéutica trata da
responsabilidade do exercicio da profissao farmacéutica, que esta inserida na esfera administrativa.

Conselho Regional de Farmacia do
Estado de Sdo Paulo - CRF-SP

Cadigo de Etica Farmacéutica
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) Conselho Regional de Farmacia do Estado
de Sao Paulo

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo (CRF-SP) € uma
autarquia federal de fiscalizacao do exercicio da profissao farmaceéutica,
com personalidade juridica de direito publico e autonomia administrativa
e financeira, destinado a zelar pela fiel observancia dos principios da
etica e da disciplina da classe dos que exercem atividades profissionais
farmaceéuticas.

Suas principais atribuicées sao:
Registrar os profissionais, expedindo a carteira profissional e a cédula de
identidade, e as empresas;
Examinar e decidir sobre as reclamacoes e representagdes dos servicos de
registro e as infracoes a Lei Federal n° 3.820/60;
Fiscalizar o exercicio das atividades farmacéuticas, impedindo e punindo as
infracoes a lei;
Dirimir duvidas relativas a competéncia e ao ambito das atividades
profissionais farmacéuticas;

Analisar e julgar em primeira instancia os processos de interesse da profissao
farmacéutica afetos a sua competéncia administrativa;

Zelar pela saude publica, promovendo a assisténcia farmacéutica.

Para executar as atribuicoes do CRF-SP sao eleitos Conselheiros Regionais,
farmacéuticos com mandato de quatro anos. Dentre estes ¢ eleita a Diretoria
composta por Presidente, Vice-presidente, Secretario-geral e Diretor-tesoureiro,
cujo mandato € de dois anos. Nas seccionais do estado a diretoria do CRF-
SP é representada pelos Delegados Regionais, farmacéuticos que exercer
voluntariamente esta atividade.

O CRF-SP também possui um representante no CFF, farmacéutico eleito cujo
mandato é de quatro anos.

Ainda colaboram no desempenho das atribuicées do CRF-SP as Comissdes
Permanentes e as Temporarias (Assessoras). As Comissdes Permanentes sao
trés:

A Comissao de Tomada de Contas fiscaliza, examina e emite parecer sobre
as contas do respectivo exercicio;

A Comissao de Etica Profissional é encarregada de dar andamento e emitir

Cadigo de Etica Farmacéutica



parecer em processos referentes a ética e a disciplina dos que exercem
atividades profissionais farmacéuticas;

A Comissao de Assisténcia Profissional € encarregada de estudar e conceder
o auxilio a profissionais farmacéuticos necessitados, quando enfermos ou

invalidos, inclusive por velhice.

As Comissdes Assessoras subsidiam o CRF-SP em assuntos profissionais que
exijam conhecimentos técnicos especificos.

Processo Eleitoral

A cada dois anos, o CRF-SP realiza eleicdes para a escolha de sua
Diretoria Eletiva.

Sao atividades voluntarias e podem ser exercidas por qualquer
farmacéutico que esteja em situacao regular no CRF-SP e atendam aos
requisitos legais determinados pelo CFF.

O voto € regulamentado pelo Conselho Federal de Farmacia e obrigatorio a
todos os farmacéuticos cadastrados no Conselho Regional. Para exercer essa
obrigacao, o profissional deve estar em situacao regular no CRF. A auséncia
no processo eleitoral, sem justificativa, € passivel de multa.

Codigo de Etica Farmacéutica



) Atividades do CRF-SP

Fiscalizacao

O CRF-SP tem como competéncia legal a fiscalizacao do exercicio profissional,
conforme previsto no artigo 10 da Lei n° 3.820/60. Decorrente disso, sua
missao € orientar e fiscalizar o profissional farmacéutico de forma a torna-
lo consciente da importancia da conduta ética da profissao em beneficio
da saude publica, buscando a regularidade e o resguardo da assisténcia
farmacéutica a populagao.

Alem disso, quando identifica problemas que nao sao de sua competéncia,
encaminha-os para outras autoridades (Vigilancias Sanitarias, Ministério
Publico etc.), a fim de que sejam adotadas as providéncias cabiveis.

Orientacao Farmacéutica

No CRF-SP, o setor de Orientacao Farmacéutica atua de forma integrada
com a fiscalizacao. Este canal de comunicacao tem como objetivos
esclarecer e orientar os profissionais sobre assuntos relacionados ao seu
ambito de atuacao e auxiliar em duvidas no desempenho das atividades
diarias, contribuindo para o conhecimento técnico e legal do farmacéutico
e para a qualidade da assisténcia farmacéutica prestada a sociedade,
fomentando a conduta etica.

Sao realizados atendimentos via telefone (11) 3067-1470, e-mail orientacao@
crfsp.org.br e chat online por meio do portal do CRF-SP.

Comissdes de Etica

As Comissées de Eticatém por finalidade a apuracao das infraces éticas e emissao
de pareceres em processos referentes a etica e a disciplina dos profissionais.
Compostas por, no minimo, trés farmacéuticos inscritos no CRF-SP nomeados
pelo Presidente do CRF-SP e homologados pelo Plenario, com mandato igualao
da Diretoria. E vedada a Diretoria, aos Conselheiros e empregados do CRF-SP a
participacdo como membro de Comissao de Etica.

Para obter mais informacoes, enviar e-mail para etica@crfsp.org.br.
Comissoes Assessoras

As Comissdes Assessoras sao foruns permanentes de discussao sobre os varios
ambitos da Farmacia, que tém como atribuicoes:

Cédigo de Etica Farmacéutica



Desenvolver projetos ou propor agoes voltadas ao segmento profissional
da area de estudo da Comissao, a partir da troca de informagoes;

Assessorar a diretoria do Conselho em assuntos que exijam conhecimentos
especificos, por meio da discussao dos temas propostos e emissao de
pareceres;

Expor e debater temas de interesse comum.

Canais de Atendimento

Para o atendimento a servicos, o CRF-SP disponibiliza diversos canais. O
atendimento pessoal é realizado nas seccionais, sub-sedes e na sede. Alem
disso, o atendimento pode ser realizado por e-mail, chat, telefone, WhatsApp
e pelo aplicativo "CRF-SP". Este aplicativo permite ao profissional, entre outros
recursos, comunicar auséncia ao CRF-SP, bem como buscar estabelecimentos
regulares de acordo com a geolocalizacao.

Ja o portal do CRF-SP, além do atendimento online, via chat, permite a
protocolizacao de requerimentos e apresenta informacdes atualizadas sobre
a profissao e a legislacao.

O atendimento do CRF-SP pode ser realizado pelo telefone (11) 3067-1450, pelo
portal www.crfsp.org.br ou pessoalmente nas seccionais, sub-sedes e na sede.

Para consultar os enderecos, use o QRCode abaixo.

Caédigo de Etica Farmacéutica



Emissao de documentos

Como instituicao responsavel pela inscricao do profissional, o CRF-SP emite
os documentos que permitem o exercicio da profissao. Conheca alguns deles:

Cédula de Identidade Profissional
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Responsabilidade Téecnica perante o CRF-SP

Ao CRF-SP compete a expedicao de Certidao de Regularidade (CR) para
empresas que estao em situacao regular perante o orgao, e do Registro de
Responsabilidade Tecnica ou Registro de Farmacéutico Substituto, para os
profissionais responsaveis pelo estabelecimento. Esses documentos possuem
validade de 1 (um) ano a partir da data da expedicao.

Cédigo de Etica Farmacéutica 9



10

Ao ser contratado como responsavel técnico ou farmacéutico substituto, o
farmacéutico deve protocolar a sua assuncao de responsabilidade ao CRF-SP.
Os formularios e os documentos necessarios, assim como as orientacoes para
o procedimento, estao descritos no portal do CRF-SP no menu “atendimento”

no icone “procedimentos”.

O profissional nao deve delegar a terceiros as providéncias relativas a assuncao
ou baixa de responsabilidade técnica ou de farmacéutico substituto nos
orgaos competentes (CRF-SP e Vigilancia Sanitaria), devendo comparecer
pessoalmente para protocolar a documentagao necessaria.
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Registro de Farmacéutico Substituto

Em casos de rescisao contratual, o farmacéutico deve comunicar sua baixa
de vinculo ao CRF-SP em até 5 dias, independentemente de retencao de
documentos pelo empregador, por meio do preenchimento de formulario
proprio, disponivel no portal do CRF-SP no menu “atendimento” no icone
‘procedimentos”.
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p Outras entidades

Vigilancia Sanitaria
Competéncia: fiscalizar os estabelecimentos para verificar se estao funcionando
de acordo com as normas sanitarias.

As autoridades sanitarias lavram auto de infragao ao constatar irregularidades
durante a inspecao.

O auto de infracao sanitaria € a peca inicial do processo administrativo destinado
a apuracao das transgressées as normas vigentes. E importante ressaltar que
este procedimento administrativo permite aampla defesa do individuo, pois se
trata de garantia constitucional a toda pessoa a quem tenha sido feita alguma
acusacao (inciso IV do artigo 5° da Constituicao Federal).

No ambito federal, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Anvisa, expede a
Autorizacao de Funcionamento e Autorizacao de Funcionamento Especial quando
se tratar de producao, distribuicao, manipulacao de substancias e medicamentos
sujeitos a regime especial de controle (Portaria SVS/MS n° 344/98).

Nos ambitos estadual e municipal (Vigilancias Sanitarias), sao emitidas as
licencas de funcionamento do estabelecimento, apods verificacao da observancia
das condicdes fixadas nas normas sanitarias e em outras legislagcdes supletivas.
A licenca de funcionamento é valida pelo prazo de um ano e a revalidacao
devera ser requerida em até 120 dias antes do término de sua vigéncia.

Sindicato dos Farmacéuticos (Sinfar)

O Sindicato dos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo - Sinfar, entidade sindical,
e constituido para fins de estudo, uniao, defesa, protecao e coordenagao dos
interesses econdmicos, profissionais e politicos da categoria e sua representacao
legal, regendo-se pelas disposicoes constitucionais e legais e pelo estatuto e
demais normas internas que vier a baixar.

O Sinfar tem sede e foro na capital do estado de Sao Paulo e base territorialem
todo o estado de Sao Paulo.

Sao deveres e prerrogativas do Sinfar:

a) representar e defender perante as autoridades administrativas e judiciarias
os interesses gerais de sua categoria ou os interesses individuais de seus
associados, bem como expressar as reivindicagoes e lutas dos farmacéuticos
nos planos educacional, econémico, social, cultural e politico;

Cadigo de Etica Farmacéutica
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b) celebrar convencao e acordos coletivos de trabalho ou suscitar dissidios
coletivos de trabalho, de interesse dos profissionais farmacéuticos
representados pela entidade;

¢) promover a eleicao dos representantes da categoria;

d) colaborar como érgao técnico e consultivo no estudo de acdes e solucdes
dos problemas relacionados com a categoria;

e) estabelecer contribuicdes a todos os farmacéuticos representados pelo
Sinfar-SP;
f) organizar e participar de foruns com a presenca de outros segmentos da

sociedade a fim de colaborar no estudo e solucao dos problemas que se
relacionem, direta ou indiretamente, com a categoria e o farmacéutico;

g) propugnar pela valorizagao da categoria apoiando as reivindicacdes que
visem ao seu aprimoramento técnico e a sua valorizacao profissional e social;

h) promover o aperfeicoamento técnico-profissional;
i) estimular a organizacao da categoria nos locais de trabalho;

Jj) estimular e reunir os profissionais farmacéuticos da base na luta em defesa
dos interesses imediatos e futuros da categoria farmacéutica.

k) instalar diretorias regionais, municipais ou de base no ambito de sua base
territorial conforme as necessidades da categoria;

b filiar-se a federacao, confederacao, central sindical ou quaisquer outras
organizagoes sindicais, nacionais ou internacionais, apos deliberacao de
Assembleia Geral especialmente convocada para esse fim;

m) manter relacdes com as demais associagoes da categoria profissional, para
a caracterizacao de melhorias em defesa dos interesses dos farmacéuticos;

n) coparticipar com entidades na realizacao de eventos de interesse da categoria
farmacéutica e da sociedade;

o) promover atividades culturais, técnico-profissionais e de comunicagao, em
prol da categoria;

p) colaborar com os poderes publicos no desenvolvimento da solidariedade
social;

q) manter servicos de assisténcia judiciaria na esfera trabalhista e previdenciaria
e em outras questdes relacionadas diretamente ao exercicio da profissao;

r) defender os interesses individuais, coletivos e difusos da categoria, inclusive
em acoes judiciais e/ou administrativas;

s) manter servigcos assistenciais que propiciem aos associados e seus
dependentes melhores condi¢des e qualidade de vida;

t) manter servico especializado que proporcione condicdes de empregabilidade

Caédigo de Etica Farmacéutica



aos profissionais ou estagiarios no mercado de trabalho, bem como fornecer
subsidios técnicos, nogoes éeticas e replanejamento de suas carreiras.

Associacoes de Farmacéuticos

Sao entidades que agregam os profissionais, promovendo acdes de
desenvolvimento e capacitacao, além de sugerir acdes regionais em prol da
categoria.

Sao formadas por farmacéuticos voluntarios e buscam promover a profissao
farmacéutica nos seus diferentes ambitos.

Cédigo de Etica Farmacéutica
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) Legislacao

Regulamentacao do exercicio da profissao farmacéutica

DECRETO N° 20.377, DE 08/09/1931
Aprova a regulamentacao do exercicio da profissao farmacéutica no Brasil.
0O Chefe do Governo Provisério da Republica dos Estados Unidos do Brasil:

Resolve aprovar o Regulamento anexo, que vai assinado pelo Ministro de Estado da Educacao
e Saude Publica, para o exercicio da profissao farmacéutica no Brasil.

Art. 1° - Aprofissao farmaceutica em todo o territorio nacional sera exercida exclusivamente por
farmacéutico diplomado por instituto de ensino oficial ou a este equiparado, cujo titulo ou diploma
seja previamente registrado no Departamento Nacional de Saude Publica, no Distrito Federal, e
nas reparticoes sanitarias competentes, nos Estados.

§1° O farmacéutico diplomado por instituto de ensino oficial ou oficializado de outro pais fica em
condigdes idénticas ao diplomado por instituto de ensino oficial ou equiparado da Republica, desde
que se habilite perante este, na forma do respectivo regulamento.

§2° Sa0 mantidos os reconhecimentos de diplomas de farmacéuticos estrangeiros efetuados pelo
Departamento Nacional de Saude Publica até a data do presente decreto.

Art. 2° - O exercicio da profissao farmacéutica compreende:
a) a manipulacao e o comércio dos medicamentos ou remédios magistrais;
b) a manipulagao e o fabrico dos medicamentos galénicos e das especialidades farmacéuticas;

¢) o comercio direto com o consumidor de todos os medicamentos oficinais, especialidades
farmacéuticas, produtos quimicos, galénicos, biologicos, etc. e plantas de aplicacdes terapéuticas;

d) o fabrico dos produtos biologicos e quimicos oficinais;

e) as analises reclamadas pela clinica médica;

f) a funcao de quimico bromatologista, biologista e legista.

§1° -As atribuicoes das alineas ¢ a f ndo sao privativas do farmacéutico.

§ 2° -0 fabrico de produtos biologicos a que se refere a alinea d s6 sera permitido ao medico que
nao exerca a clinica.

Art. 3° - As atribuicoes estabelecidas no artigo precedente nao podem ser exercidas por mandato
nem representacao.

[.]
Rio de Janeiro, 08 de setembro de 1931; 110° da Independéncia e 43° da Republica.

Getulio Vargas

Belisario Penna

Caédigo de Etica Farmacéutica



Criacao dos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia
LEI 3.820, DE 11/11/1960

DOV 21/11/1960

Cria 0 Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras Providéncias.

O Presidente da Republica:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Let:

Art. 1° - Ficam criados os Conselhos Federal e Regionais de Farmacia, dotados de personalidade
juridica de direito publico, autonomia administrativa e financeira, destinados a zelar pela fiel
observancia dos principios da ética e da disciplina da classe dos que exercem atividades profissionais
farmacéuticas no Pais.

CAPITULO |

Do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais de Farmacia

Art. 2° - O Conselho Federal de Farmacia € o érgao supremo dos Conselhos Regionais, com
jurisdicao em todo o territério nacional e sede no Distrito Federal.

Art. 3° - O Conselho Federal sera constituido de tantos membros quantos forem os Conselhos
Regionais.
§ 1° - Cada conselheiro federal sera eleito, em seu Estado de origem, juntamente com um suplente.

§ 2° - Perdera o mandato o conselheiro federal que, sem prévia licenca do Conselho, faltar a trés
reunides plenarias consecutivas, sendo sucedido pelo suplente.

§ 3° - Aeleicao para o Conselho Federal e para os Conselhos Regionais far-se-a através do voto
direto e secreto, por maioria simples, exigido 0 comparecimento da maioria absoluta dos inscritos.

Art. 4° - Revogado

Art. 5° - O mandato dos membros do Conselho Federal € privativo de farmacéuticos de
nacionalidade brasileira, sera gratuito, meramente honorifico e tera a duracao de quatro anos.

Paragrafo Unico. O mandato da diretoria do Conselho Federal tera a duracdo de dois anos,
sendo seus membros eleitos através do voto direto e secreto, por maioria absoluta.

Art. 6° - S50 atribuicoes do Conselho Federal:

a) organizar o seu regimento interno;

b) eleger, na primeira reunido ordinaria de cada biénio, sua diretoria, composta de Presidente,
Vice-Presidente, Secretario-Geral e Tesoureiro;

) aprovar os regimentos internos organizados pelos Conselhos Regionais, modificando o que se
tornar necessario, a fim de manter a unidade de acao;

d) tomar conhecimento de quaisquer duvidas suscitadas pelos Conselhos Regionais e dirimi-(as;

e) julgarem ultima instancia os recursos das deliberagdes dos Conselhos Regionais;

Cadigo de Etica Farmacéutica
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) publicar o relatério anual dos seus trabalhos e, periodicamente, a relagdo de todos os
profissionais registrados;

g) expedir as resolugoes que se tornarem necessarias para a fiel interpretacao e execugao da
presente lei;

h) propor as autoridades competentes as modificacdes que se tornarem necessarias a
regulamentacao do exercicio profissional, assim como colaborar com elas na disciplina das
matérias de ciéncia e técnica farmacéutica, ou que de qualquer forma digam respeito a atividade
profissional;

i) organizar o Codigo de Deontologia Farmacéutica;

j) deliberar sobre questdes oriundas do exercicio de atividades afins as do farmacéutico;

k) realizar reunides gerais dos Conselhos Regionais de Farmacia para o estudo de questoes
profissionais de interesse nacional;

) ampliar o limite de competéncia do exercicio profissional, conforme o curriculo escolar ou
mediante curso ou prova de especializacao realizado ou prestado em escola ou instituto oficial;

m) expedir resolucoes, definindo ou modificando atribuicdes ou competéncia dos profissionais
de Farmacia, conforme as necessidades futuras;

n) regulamentar a maneira de se organizar e funcionarem as assembleias gerais, ordinarias ou
extraordinarias, do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais;

o) fixaracomposicao dos Conselhos Regionais, organizando-os a sua semelhanca e promovendo
ainstalacao de tantos 6rgaos quantos forem julgados necessarios, determinando suas sedes
e zonas de jurisdicao.

p) zelar pela saude publica, promovendo a assisténcia farmacéutica;

q (VETADO),

1 estabelecer as normas de processo eleitoral aplicaveis as instancias Federal e Regional.
Paragrafo Unico. As questoes referentes as atividades afins com as outras profissées serdo
resolvidas atraves de entendimentos com as entidades reguladoras dessas profissoes.

Art. 7° - O Conselho Federal deliberara com a presenca minima de metade mais um de seus
membros.

]

Paragrafo Unico. As resoluces referentes as alineas ‘g’ e 'r’ do Art. 6° s6 serdo validas quando
aprovadas pela maioria dos membros do Conselho Federal.

Art. 8° - Ao Presidente do Conselho Federal compete, além da direcao geral do Conselho, a
suspensao de decisao que este tome e lhe pareca inconveniente.

Paragrafo Unico. O ato de suspensao vigorara até novo julgamento do caso, para o qual
0 Presidente convocara segunda reuniao, no prazo de 30 (trinta) dias contados do seu ato. Se
no segundo julgamento o Conselho mantiver por maioria absoluta de seus membros a decisao
suspensa, esta entrara em vigor imediatamente.
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Art. 9° - OPresidente do Conselho Federal € o responsavel administrativo pelo referido Conselho,
inclusive pela prestacao de contas perante o ¢rgao federal competente.

Art. 10 - Asatribuicdes dos Conselhos Regionais sao as seguintes:
a) registrar os profissionais de acordo com a presente lei e expedir a carteira profissional;

b) examinarreclamacoes e representagoes escritas acerca dos servicos de registro e das infracoes
desta lei e decidir;

c) fiscalizar o exercicio da profissao, impedindo e punindo as infragdes a lei, bem como enviando
as autoridades competentes relatorios documentados sobre o0s fatos que apurarem e cuja
solucdo nao seja de sua alcada;

d) organizar o seu regimento interno, submetendo-o a aprovacao do Conselho Federal;

e) sugerirao Conselho Federalas medidas necessarias a regularidade dos servios e a fiscalizacao
do exercicio profissional;

f)  eleger seu representante e respectivo suplente para o Conselho Federal;

g) dirimir duvidas relativas a competéncia e ambito das atividades profissionais farmacéuticas,
€om recurso suspensivo para o Conselho Federal.

Art. 112 - Aresponsabilidade administrativa de cada Conselho Regional cabe ao respectivo
Presidente, inclusive a prestacao de contas perante o orgao federal competente.

Art.12 - O mandato dos membros dos Conselhos Regionais € privativo de farmacéuticos de
nacionalidade brasileira, sera gratuito, meramente honorifico e tera a duracao de quatro anos.

Paragrafo Unico. O mandato da diretoria dos Conselhos Regionais terd a duracdo de dois anos,
sendo seus membros eleitos através do voto direto e secreto, por maioria absoluta.

CAPITULOII
Dos Quadros e Inscricoes

Art. 13 - Somente aos membros inscritos nos Conselhos Regionais de Farmacia sera permitido
0 exercicio de atividades profissionais farmacéuticas no Pais.

Art. 14 - Em cada Conselho Regional serdo inscritos os profissionais de Farmacia que tenham

exercicio em seus territorios e que constituirao o seu quadro de farmacéuticos.

Paragrafo Unico. Serdo inscritos, em quadros distintos, podendo representar-se nas discussées,

em assuntos concernentes as suas proprias categorias:

a)  os profissionais que, embora nao farmacéuticos, exercam sua atividade (quando a lei 0 autorize)
como responsaveis ou auxiliares tecnicos de laboratorios industriais farmacéuticos, laboratorios
de analises clinicas e laboratorios de controle e pesquisas relativas a alimentos, drogas, toxicos
e medicamentos;

b) os praticos ou oficiais de farmacia licenciados.
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Art. 15 - Para inscricao no quadro de farmacéuticos dos Conselhos Regionais € necessario,
além dos requisitos legais de capacidade civil:

1) serdiplomado ou graduado em Farmacia por Instituto de Ensino Oficial ou a este equiparado;

2) estar com o seu diploma registrado na reparticao sanitaria competente;

3) nao ser nem estar proibido de exercer a profissao farmacéutica;

4) gozar de boa reputagao por sua conduta publica, atestada por 3 (trés) farmacéuticos inscritos.

Art. 16 - Para inscricdo nos quadros a que se refere o Paragrafo Unico do Art. 14, além de

preencher os requisitos legais de capacidade civil, o interessado devera:

1) terdiploma, certificado, atestado ou documento comprobatorio da atividade profissional, quando
se trate de responsaveis ou auxiliares nao farmacéuticos, devidamente autorizados por lei;

2) ter licenca, certificado ou titulo, passado por autoridade competente, quando se trate de
praticos ou oficiais de Farmacia licenciados;

3) nao ser nem estar proibido de exercer sua atividade profissional;

4)  gozar de boa reputacao por sua conduta publica, atestada por 3 (trés) farmacéuticos devidamente
inscritos.

Art. 17 - Ainscricao far-se-a mediante requerimento, escrito dirigido ao Presidente do Conselho
Regional, acompanhado dos documentos comprobatorios do preenchimento dos requisitos dos
artigos 15 e 16, conforme o caso, constando obrigatoriamente: nome por extenso, filiacao, lugar e
data de nascimento, curriculo educacional e profissional, estabelecimento em que haja exercido
atividade profissional e respectivos enderecos, residéncia e situacao atual.

§ 1° - Qualquer membro do Conselho Regional ou pessoa interessada, podera representar
documentadamente ao Conselho contra o candidato proposto.

§ 2° - Em caso de recusar a inscricao, 0 Conselho dara ciéncia ao candidato dos motivos da
recusa, e conceder-lhe-a o prazo de 15 (quinze) dias para que os conteste documentadamente e
peca reconsideracao.

Art. 18 - Aceitaainscricao, o candidato prestara, antes de lhe ser entregue a carteira profissional,
perante o Presidente do Conselho Regional, o compromisso de bem exercer a profissao, com
dignidade e zelo.

Art. 19 - Os Conselhos Regionais expedirao carteiras de identidade profissional aos inscritos
em seus quadros, aos quais habilitarao ao exercicio da respectiva profissao em todo o Pais.

§ 1° - No caso em que o interessado tenha de exercer temporariamente a profissao em outra
jurisdicao, apresentara sua carteira para ser visada pelo Presidente do respectivo Conselho Regional.

§ 2° - Se 0 exercicio da profissao passar a ser feito, de modo permanente, em outra jurisdicao,
assim se entendendo o exercicio da profissao por mais de 90 (noventa) dias da nova jurisdicao,
ficara obrigado a inscrever-se no respectivo Conselho Regional.

Art. 20 - Aexibicao da carteira profissional podera, em qualquer oportunidade, ser exigida por
qualquer interessado, para fins de verificacao, da habilitacao profissional.
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Art. 21 - No prontuario do profissional de Farmacia, o Conselho Regional fara toda e qualquer
anotacao referente ao mesmo, inclusive elogios e penalidades.

Paragrafo Unico. No caso de expedicdo de nova carteira, serdo transcritas todas as anotacdes
constantes dos livros do Conselho Regional sobre o profissional.

CAPITULOIII
Das Anuidades e Taxas

Art. 22 - O profissional de Farmacia, para o exercicio de sua profissao, € obrigado ao registro
no Conselho Regional de Farmacia a cuja jurisdicao estiver sujeito, ficando obrigado ao pagamento
de uma anuidade ao respectivo Conselho Regional, até 31 de marco de cada ano, acrescida de
207% (vinte por cento) de mora, quando fora desse prazo.

Paragrafo Unico. As empresas que exploram servicos para s quais s0 necessarias atividades
profissionais farmacéuticas, estao igualmente sujeitas ao pagamento de uma anuidade, incidindo
na mesma mora de 20% (vinte por cento), quando fora do prazo.

Art. 23 - Os Conselhos Federal e Regionais cobrardo taxas de expedicao ou substituicao de
carteira profissional.

Art. 24 - As empresas e estabelecimentos que exploram servicos para 0s quais sao
necessarias atividades de profissional farmacéutico deverao provar, perante os Conselhos
Federal e Regionais, que essas atividades sao exercidas por profissionais habilitados e
registrados.

Paragrafo Unico. Aos infratores deste artigo sera aplicada pelo respectivo Conselho Regional
a multa de valor igual a 1 (um) salario-minimo a 3 (trés) salarios-minimos regionais, que serao
elevados ao dobro no caso de reincidéncia.

Art. 25 - Astaxas e anuidades a que se referem os artigos 22 e 23 desta Lei e suas alteragdes
posteriores serao fixadas pelos Conselhos Regionais, com intervalos ndo inferiores a 3 (trés) anos.

Art. 26 - Constitui renda do Conselho Federal o seguinte:
a) 1/4dataxa de expedicao de carteira profissional;

=2

1/4 das anuidades;

e 2 Qo

1/4 das multas aplicadas de acordo com a presente lei;
doagdes ou legados;

e) subvencao dos governos, ou dos 6rgaos autarquicos ou dos paraestatais;
f)  1/4 darenda das certidoes.

Art. 27 - Arenda de cada Conselho Regional sera constituida do seguinte:
a) 3/4dataxa de expedicao de carteira profissional;

b) 3/4 das anuidades;

c) 3/4das multas aplicadas de acordo com a presente lei;
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d) doacdes ou legados;
e) subvengdes dos governos, ou dos 6rgaos autarquicos ou dos paraestatais;
f)  3/4darendadas certidoes;

g qualquer renda eventual.

§ 1° - Cada Conselho Regional destinara 1/4 de sua renda liquida a formagao de um fundo de
assisténcia a seus membros necessitados, quando invalidos ou enfermos.

§ 2° - Para os efeitos do disposto no paragrafo supra, considera-se liquida a renda total com a
56 deducao das despesas de pessoal e expediente.

CAPITULO IV
Das Penalidades e sua Aplicacao

Art. 28 - Opoderde punirdisciplinarmente compete, com exclusividade, ao Conselho Regional
em que o faltoso estiver inscrito ao tempo do fato punivel em que incorreu.

Art. 29 - Ajurisdicao disciplinar, estabelecida no artigo anterior, ndo derroga a jurisdicao comum,
quando o fato constitua crime punido em lei.

Art. 30 - As penalidades disciplinares serao as seguintes:

) de adverténcia ou censura, aplicada sem publicidade, verbalmente ou por oficio do Presidente
do Conselho Regional, chamando a atencao do culpado para o fato brandamente no primeiro
caso, energicamente e com o0 emprego da palavra ‘censura’ no segundo;

) de multa de valor igual a 1 (um) salario-minimo a 3 (trés) salarios-minimos regionais, que serao
elevados ao dobro no caso de reincidéncia, que serao cabiveis no caso de terceira falta e outras
subsequentes, a juizo do Conselho Regional a que pertencer o faltoso;

I1I) de suspensao de 3 (trés) meses aumano, que sera imposta por motivo de falta grave, de pronuncia
criminal ou de prisao em virtude de sentenca, aplicavel pelo Conselho Regional em que estiver
inscrito o faltoso;

IV) de eliminacdo, que sera imposta aos que porventura houverem perdido alguns dos
requisitos dos artigos 15 e 16 para fazer parte do Conselho Regional de Farmacia, inclusive aos
que forem convencidos perante o Conselho Federal de Farmacia ou em juizo, de incontinéncia
publica e escandalosa ou de embriaguez habitual; e aos que, por faltas graves, ja tenham
sido trés vezes condenados definitivamente a penas de suspensao, ainda que em Conselhos
Regionais diversos.

§ 1° - A deliberagao do Conselho precedera, sempre, audiéncia do acusado, sendo-lhe dado
defensor, se nao for encontrado ou se deixar o processo a revelia.

§ 2° - Daimposicao de qualquer penalidade cabera recurso, no prazo de 30 (trinta) dias, contados
da ciéncia, para o Conselho Federal, sem efeito suspensivo, salvo nos casos dos numeros lil e IV
deste artigo, em que o efeito sera suspensivo.
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CAPITULOV

Da Prestacao de Contas

Art. 31 - OsPresidentes do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais de Farmacia prestarao,
anualmente, suas contas perante o Tribunal de Contas da Uniao.

§ 1° - Aprestacao de contas do Presidente do Conselho Federal sera feita diretamente ao referido
Tribunal, apds aprovagao do Conselho.

§ 2° - A prestacao de contas dos Presidentes dos Conselhos Regionais sera feita ao referido
Tribunal por intermédio do Conselho Federal de Farmacia.

§ 3° - Cabe aos Presidentes de cada Conselho a responsabilidade pela prestacao de contas.

CAPITULO VI
Das Disposicoes Gerais e Transitorias

Art. 32 - Ainscricao dos profissionais e praticos ja registrados nos 6rgaos de Saude Publica,
na data desta lei, sera feita, seja pela apresentacao de titulos, diplomas, certificados ou carteiras
registradas no Ministério da Educacao e Cultura ou Departamentos Estaduais, seja mediante prova
de registro na reparticao competente.

Paragrafo Unico. Os licenciados, praticos habilitados, passardo a denominar-se, em todo
territorio nacional, “oficial de farmacia’

Art. 33 - Os praticos € oficiais de farmacia, ja habilitados na forma da lei, poderao ser provisionados
para assumirem a responsabilidade técnico-profissional para farmacia de sua propriedade, desde
que, na data da vigéncia desta lei, os respectivos certificados de habilitagao tenham sido expedidos
ha mais de 6 (seis) anos pelo Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina ou pelas reparticoes
sanitarias competentes dos Estados e Territorios, e sua condicao de proprietarios de farmacia date
de mais de 10 (dez) anos sendo-lhes, porém, vedado o exercicio das demais atividades privativas
da profissao de farmacéutico.

§ 1° - Salvo excecao prevista neste artigo, sao proibidos provisionamentos para quaisquer outras
finalidades.

§ 2° - Nao gozara do beneficio concedido neste artigo o pratico ou oficial de farmacia estabelecido
com farmacia sem a satisfacao de todas as exigéncias legais ou regulamentares vigentes na data
da publicacao desta lei.

§ 3° - Poderao ser provisionados, nos termos deste artigo, as Irmas de Caridade que forem
responsaveis técnicas de farmacia pertencentes ou administradas por Congregagdes Religiosas.
Art. 34 - Opessoala servico dos Conselhos de Farmacia sera inscrito, para efeito de previdéncia
social, no Instituto de Previdéncia e Assisténcia dos Servidores do Estado (IPASE), em conformidade
com o artigo 2° do Decreto-Lei n® 3.347, de 12 de junho de 1941.

Art. 35 -0Os Conselhos Regionais poderao, por procuradores seus, promover perante o Juizo da
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Fazenda Publica, e mediante processo de executivo fiscal, a cobranca das penalidades e anuidades
previstas para a execucao da presente lei.

Art. 36 - Aassembleia que se realizar para a escolha dos membros do primeiro Conselho Federal
de Farmacia sera presidida pelo Consultor-Técnico do Ministério do Trabalho, Industria e Comércio
e se constituira dos delegados-eleitores dos sindicatos e associagoes de farmacéuticos com mais
de 1 (um) ano de existéncia legal no Pais, eleitos em assembleias das respectivas entidades por
voto secreto e segundo as formalidades estabelecidas para a escolha de suas diretorias ou 6rgaos
dirigentes.

§ 1° - Cada sindicato ou associacao indicara um unico delegado-eleitor, que devera ser,
obrigatoriamente, farmacéutico e no pleno gozo de seus direitos.

§ 2° - Os sindicatos ou associacoes de farmacéuticos, para obterem seus direitos de representacao
na assembleia a que se refere este artigo, deverao proceder, no prazo de 60 (sessenta) dias, ao
seu registro prévio perante a Federacao das Associacoes de Farmacéuticos do Brasil, mediante a
apresentacao de seus estatutos e demais documentos julgados necessarios.

§ 3°- AFederacao das Associagoes de Farmacéuticos do Brasil, de acordo com o Consultor Tecnico
do Ministério do Trabalho, Industria e Comércio, tomara as providéncias necessarias a realizacao
da assembleia de que cogita este artigo.

Art. 37 - O Conselho Federal de Farmacia procedera, em sua primeira reuniao, ao sorteio dos
conselheiros federais que deverao exercer o mandato por um, dois ou trés anos.

Art. 38 -0 pagamento da primeiraanuidade devera ser feito por ocasiao da inscricao no Conselho
Regional de Farmacia.

Art. 39 - Os casos omissos verificados nesta lei serdo resolvidos pelo Conselho Federal de
Farmacia.

Enquanto nao for votado o Codigo de Deontologia Farmacéutica, prevalecerao em cada Conselho
Regional as praxes reconhecidas pelos mesmos.

Art. 40 - A presente lei entrara em vigor, em todo o territério nacional, 120 (cento e vinte) dias
depois de sua publicacao, revogadas as disposicdes em contrario.

Brasilia, 11 de novembro de 1960; 139° da Independéncia e 72° da Republica.

Juscelino Kubitschek
S. Paes de Almeida
Clovis Salgado
Allyrio Sales Coelho
Pedro Paulo Penido
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Controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos

LEI N° 5.991, DE 17/12/1973

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA, Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO |
Disposi¢cdes Preliminares

Art. 1° - Ocontrole sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, em todo o territorio nacional, rege-se por esta Lei.

Art. 2° - Asdisposicoes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o servico
publico civile militar da administracao direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal,
dos Territorios e dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos,
definicdes e responsabilidade técnica.

Art. 3° - Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensacao das instituicoes de carater
filantropico ou beneficente, sem fins lucrativos.

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sao adotados os seguintes conceitos:

| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitéria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

[I1- Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicacao esteja ligado a defesa e protecao da saude individual ou coletiva,
a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes,
e, ainda, os produtos dietéticos, oticos, de acustica medica, odontologicos e veterinarios;

V - Orgéo sanitario competente - érgdo de fiscalizacdo do Ministério da Satide, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territorios e dos Municipios;

VI - Laboratorio oficial - o laboratorio do Ministério da Saude ou congénere da Uniao, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, com competéncia delegada através de convénio
ou credenciamento, destinado a analise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos;

VIl - Analise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
destinada a comprovar a sua conformidade com a formula que deu origem ao registro;

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerca como atividade
principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicao de drogas, medicamentos,
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insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos desta Lei, as
unidades dos orgaos da administracao direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos
Territorios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de servicos correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos;

X - Farmacia - estabelecimento de manipulacao de formulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacao e
o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
medica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensacao e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensacao de plantas medicinais;

XIIt - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado exclusivamente
a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de
relacao elaborada pelo 6rgao sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento
a localidades desprovidas de farmacia ou drogaria;

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos industrializados,
privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensacao - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou nao;

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerca direta ou
indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais,
insumos farmacéuticos e de correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as necessidades
dietéticas de pessoas em condicoes fisiologicas especiais;

XVIII' - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante autosservico, grande
variedade de mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene
e limpeza; (Redacao dada pela Lei n° 9.069. de 1995);

XIX - Armazém e empdério - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande
variedade de mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios e produtos de higiene e
limpeza; (Redacdo dada pela Lei n® 9.069, de 1995).

XX - Loja de conveniéncia e “drugstore” - estabelecimento que, mediante autosservico ou nao,
comercializa diversas mercadorias, com énfase para aquelas de primeira necessidade, dentre
as quais alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrechos domeésticos, podendo
funcionar em qualquer periodo do dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados; (Redacao

dada pelal ein° 9.069. de 1095)
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CAPITULO I
Do Comércio Farmacéutico

Art. 5° - O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos € privativo das
empresas e dos estabelecimentos definidos nesta Lei.

§ 1° - O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessorios, produtos utilizados
para fins diagnosticos e analiticos, odontologicos, veterinarios, de higiene pessoal ou de ambiente,
cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, podera ser extensivo as
farmacias e drogarias, observado o disposto em lei federal e na supletiva dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territorios.

§ 2° - Avenda de produtos dietéticos sera realizada nos estabelecimentos de dispensacao e,
desde que nao contenham substancias medicamentosas, pelos do comércio fixo.

Art. 6° - Adispensacao de medicamentos € privativa de:
a) farmacia;

b) drogaria;

¢) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos hoteleiros
e similares poderao dispor de medicamentos anodinos, que nao dependam de receita médica,
observada a relacao elaborada pelo 6rgao sanitario federal.

Art. 7° - Adispensacao de plantas medicinais € privativa das farmacias e ervanarias, observados
0 acondicionamento adequado e a classificacao botanica.

Art. 8° - Apenas poderao ser entregues a dispensacao drogas, medicamentos, insumos
farmaceéuticos e correlatos que obedecam aos padroes de qualidade oficialmente reconhecidos.

CAPITULO Il
Da Farmacia Homeopatica

Art. 9° - O comércio de medicamentos homeopaticos obedecera as disposicoes desta Lei,
atendidas as suas peculiaridades.

Art. 10 - Afarmacia homeopatica so podera manipular formulas oficinais € magistrais, obedecida
a farmacotécnica homeopatica.

Paragrafo unico. A manipulacao de medicamentos homeopaticos ndo constantes das
farmacopeias ou dos formularios homeopaticos depende de aprovacao do orgao sanitario federal.

Art. 11 - O Servico Nacional de Fiscalizacao da Medicina e Farmacia baixara instrucdes sobre
o receituario, utensilios, equipamentos e relagao do estoque minimo de produtos homeopaticos.

Art.12 - E permitido as farmacias homeopaticas manter secdes de vendas de correlatos e de
medicamentos nao homeopaticos quando apresentados em suas embalagens originais.
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Art. 13 - Dependera da receita médica a dispensacao de medicamentos homeopaticos,
cuja concentracao de substancia ativa corresponda as doses maximas farmacologicamente
estabelecidas.

Art. 14 - Nas localidades desprovidas de farmacia homeopatica, podera ser autorizado o
funcionamento de posto de medicamentos homeopaticos ou a dispensacao dos produtos em
farmacia alopatica.

CAPITULO IV
Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

Art. 15 - Afarmacia e adrogaria terao, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel,
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§1°- Apresenca do técnico responsavel sera obrigatoria durante todo o horario de funcionamento
do estabelecimento.

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderao manter técnico responsavel substituto,
para 0s casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° - Em razao do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de farmacia
ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgao sanitario de fiscalizacao local licenciara os
estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial de farmacia ou
outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

Art. 16 - Aresponsabilidade técnica do estabelecimento sera comprovada por declaragao de
firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho do profissional
responsavel.

§ 1° - Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteracao da declaracao de firma individual,
contrato social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisao do contrato de trabalho, o profissional
respondera pelos atos praticados durante o periodo em que deu assisténcia ao estabelecimento.

§ 2° - Aresponsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de um ano a contar da data
em que 0 socio ou empregado cesse o vinculo com a empresa.

Art. 17 - Somente sera permitido o funcionamento de farmacia e drogaria sem a assisténcia do
técnico responsavel, ou do seu substituto, pelo prazo de até trinta dias, periodo em que ndo serao
aviadas formulas magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime especial de
controle.

Art. 18 - E facultado & farmacia ou drogaria manter servico de atendimento ao publico para
aplicacao de injecdes a cargo de técnico habilitado, observada a prescricao médica.

§ 1° - Para efeito deste artigo o estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e acessorio
apropriados, € cumprir os preceitos sanitarios pertinentes.

§ 2° - A farmacia podera manter laboratorio de analises clinicas, desde que em dependéncia
distinta e separada, e sob a responsabilidade tecnica do farmacéutico bioquimico.
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Art. 19 - Nao dependerdo de assisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de
medicamentos, a unidade volante e o supermercado, 0 armazém e o empdrio, a loja de conveniéncia
e a ‘drugstore’. (Redacao dada pela Lei n® 9.069. de 1995).

Art. 20 - A cada farmacéutico sera permitido exercer a direcao técnica de, no maximo, duas
farmacias, sendo uma comercial € uma hospitalar.

CAPITULOV
Do Licenciamento

Art. 21 - Ocomércio, adispensacao, arepresentacao ou distribuicao e aimportacao ou exportacao
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas
e estabelecimentos licenciados pelo 6rgao sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e
dos Territorios, em conformidade com a legislacao supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas
as disposicoes desta Lei.

Art. 22 - O pedido da licenca sera instruido com:
a) prova de constituicao da empresa;
b) prova de relacdo contratual entre a empresa e seu responsavel técnico, quando for o caso;

c) prova de habilitagao legal do responsavel tecnico, expedida pelo Conselho Regional de
Farmacia.

Art. 23 - S3o condicoes para a licenca:
a) localizacao conveniente, sob 0 aspecto sanitario;

b) instalagdesindependentes e equipamentos que a satisfagam aos requisitos técnicos adequados
a manipulacao e comercializacao pretendidas;

) assisténcia de técnico responsavel, de que trata o Art. 15 e seus paragrafos, ressalvadas as
excecoes previstas nesta Lei.

Paragrafo unico. Alegislacao supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios podera

reduzir as exigéncias sobre a instalacao e equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos

destinados a assisténcia farmacéutica no perimetro suburbano e zona rural.

Art. 24 - Alicenca, para funcionamento do estabelecimento, sera expedida apos verificagao

da observancia das condicdes fixadas nesta Lei e na legislacao supletiva.

Art. 25 - Alicenca é valida pelo prazo de um ano e sera revalidada por periodos iguais e

SUCESSIVOS.

Paragrafo unico. A revalidacdo de licenca devera ser requerida nos primeiros 120 (cento e

vinte) dias de cada exercicio. (Redacdo dada pela Lei n® 6.318, de 1975).

Art. 26 - A revalidacao somente sera concedida apos a verificacao do cumprimento das
condicdes sanitarias exigidas para o licenciamento do estabelecimento, atraves de inspec¢ao.

Art. 27 - Atransferéncia da propriedade e a alteracao da razao social ou do nome do
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estabelecimento nao interrompera o prazo de validade da licenga, sendo porém obrigatoria
a comunicacao das alteragdes referidas e a apresentacao dos atos que as comprovem, para
averbacao.

Art.28 - A mudanca do estabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento
dependera de licenca prévia do 6rgao sanitario competente e do atendimento das normas exigidas
para o licenciamento.

Art. 29 - O posto de medicamentos de que trata o item XIIl, do Art. 4, tera as condicdes de
licenciamento estabelecidas na legislacdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Art. 30 - Afimdeatender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmacia,
drogaria e posto de medicamentos consoante legislacao supletiva dos Estados, do Distrito Federal
e dos Territorios, 0 6rgao sanitario competente podera licenciar unidade volante para a dispensacao
de medicamentos, constantes de relacao elaborada pelo Servico Nacional de Fiscalizacdo da
Medicina e Farmacia.

§ 1° - Adispensacao sera realizada em meios de transportes terrestres, maritimos, fluviais, lacustres
ou aéreos, que possuam condicoes adequadas a guarda dos medicamentos.

§ 2° - Alicenca prevista neste artigo sera concedida a titulo provisorio e cancelada tao logo se
estabeleca uma farmacia na regiao.

Art. 31 - Para o efeito de controle estatistico o 6rgao sanitario competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios enviara ao Servico Nacional de Fiscalizacao da Medicina e Farmacia
do Ministério da Saude, anualmente, até 30 de junho, a relacdo numeérica dos licenciamentos, das
revalidacdes e baixas concedidas as empresas e estabelecimentos de que trata 0 Art. 21,

Art. 32 - As licencas poderao ser suspensas, cassadas, ou canceladas no interesse da saude
publica, mediante despacho fundamentado da autoridade competente, assegurado o direito de
defesa em processo administrativo, instaurado pelo orgao sanitario.

Art. 33 - Oestabelecimento de dispensacao que deixar de funcionar por mais de cento e vinte
dias tera sua licenca cancelada.

Art. 34 - Os estabelecimentos referidos nos itens X e XI, do Art. 4 desta Lei, poderao manter
sucursais e filiais que, para efeito de licenciamento, instalacao e responsabilidade serao
considerados como auténomos.

CAPITULO VI
Do Receituario

Art. 35 - Somente sera aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel, observados a
nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, 0 modo de usar a
medicacao;
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¢) que contiver a data e a assinatura do profissional, endere¢o do consultorio ou da residéncia,
e 0 numero de inscricao no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e
o0s demais sob regime de controle, de acordo com a sua classificacao, obedecera as disposicdes
da legislacao federal especifica.

Art. 36 - Areceita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia, devera ser
registrada em livro de receituario.

§1° - £ vedada a captacdo de receitas contendo prescricées magistrais e oficinais em drogarias,
ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a
intermediacao entre empresas.

§2°- E vedada as farmacias que possuem filiais a centralizaco total da manipulacio em apenas
1 (um) dos estabelecimentos.

Art. 37 - Afarmacia, a drogaria e o dispensario de medicamentos terao livro, segundo modelo
oficial, destinado ao registro do receituario de medicamentos sob regime de controle sanitario
especial.

Paragrafo unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo sera feito
mediante registro especial, respeitada a legislacao especifica para os entorpecentes e 0s a estes
equiparados, e as normas baixadas pelo Servico Nacional de Fiscalizacao da Medicina e Farmacia.

Art. 38 - A farmdcia e a drogaria disporao de rétulos impressos para uso nas embalagens
dos produtos aviados, deles constando o nome e endereco do estabelecimento, o numero
da licenca sanitaria, 0 nome do responsavel técnico e o numero do seu registro no Conselho
Regional de Farmacia.

Paragrafo unico. Além dos rotulos a que se refere o presente artigo, a farmacia tera impressos

com os dizeres: "Uso Externo’, "Uso Interno’, “Agite quando Usar", *Uso Veterinario” e “Veneno'

Art. 39 - Os dizeres da receita serao transcritos integralmente no rétulo aposto ao continente o
invélucro do medicamento aviado, com a data de sua manipulagao, numero de ordem do registro
de receituario, nome do paciente e do profissional que a prescreveu.

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rotulos das
formulas aviadas e bem assim a receita correspondente para devolucao ao cliente ou arquivo,
quando for o caso.

Art. 40 - Areceita em codigo, para aviamento na farmacia privativa da instituicao, somente
podera ser prescrita por profissional vinculado a unidade hospitalar.

Art. 41 - Quandoadosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacologicos ou
aprescricao apresentarincompatibilidades, o responsavel técnico pelo estabelecimento solicitara
confirmacao expressa ao profissional que a prescreveu.

Art. 42 - Naauséncia do responsavel técnico pela farmacia ou de seu substituto, sera vedado
0 aviamento de formula que dependa de manipulacao na qual figure substancia sob regime de
controle sanitario especial.
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Art. 43 - O registro do receituario e dos medicamentos sob regime de controle sanitario
especial ndo podera conter rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar a
verificacao da sua autenticidade.

CAPITULO VII
Da Fiscalizacao

Art. 44 - Compete aos orgaos de fiscalizagcao sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territdrios a fiscalizacao dos estabelecimentos de que trata esta Lei, paraa verificagao das condicoes
de licenciamento e funcionamento.

§ 1° - Afiscalizacdo nos estabelecimentos de que trata o Art. 2 obedecera aos mesmos preceitos
fixados para o controle sanitario dos demais.

§ 2° - Na hipdtese de ser apurada infragdo ao disposto nesta Lei e demais normas pertinentes, os
responsaveis ficarao sujeitos as sangdes previstas na legislacao penal e administrativa, sem prejuizo
da acao disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam submetidos.

Art. 45 - Afiscalizacao sanitaria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
sera exercida nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Territorios,
atraves de seus orgaos competentes.

Art. 46 - No caso de duvida quanto aos rotulos, bulas e ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a fiscalizacao apreendera duas unidades
de produto, das quais uma sera remetida para exame no 6rgao sanitario competente, ficando a
outra em poder do detentor do produto, lavrando-se o termo de apreensao, em duas vias, que
sera assinado pelo agente fiscalizador e pelo responsavel tecnico pelo estabelecimento, ou seu
substituto eventual e, na auséncia deste, por duas testemunhas.

Paragrafo unico. Constatada a irregularidade pelo orgao sanitario competente, sera lavrado
auto de infragao, aplicando-se as disposicdes constantes do Decreto-Lei nimero 785, de 25 de
agosto de 1969.

Art. 47 - Paraefeito de analise fiscal, proceder-se-4, periodicamente, a colheita de amostras
dos produtos e materiais, nos estabelecimentos compreendidos nesta Lei, devendo a autoridade
fiscalizadora, como medida preventiva, em caso de suspeita de alteracao ou fraude, interditar o
estoque existente no local, até o prazo maximo de sessenta dias, findo os quais o estoque ficara
automaticamente liberado, salvo se houver notificacdo em contrario.

§ 1° - No caso de interdicao do estoque, a autoridade fiscalizadora lavrara o auto de interdicao
correspondente, que assinara, com o representante legal da empresa e o possuidor ou detentor do
produto, ou seu substituto legal e, na auséncia ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado
no auto a natureza e demais caracteristicas do produto interditado e o motivo da interdicao.

§ 2° - Amercadoria interditada ndo podera ser dada a consumo, desviada, alterada ou substituida
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no todo ou em parte, sob pena de ser apreendida, independentemente da agao penal cabivel.

§ 3° - Para analise fiscal serao colhidas amostras que serao colocadas em quatro involucros,
lavrando a autoridade fiscalizadora o auto de apreensao, em quatro vias, que sera assinado pelo
autuante, pelo representante legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto, ou seu
substituto legal, e, na auséncia ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado no auto a
natureza e outras caracteristicas do material apreendido.

§ 4° - O numero de amostras sera limitado a quantidade necessaria e suficiente as analises e
exames.

§ 5° - Dos quatro involucros, tornados individualmente inviolaveis e convenientemente
autenticados, no ato de apreensao, um ficara em poder do detentor do produto, com a primeira
via do respectivo auto para efeito de recursos; outro sera remetido ao fabricante com a segunda
via do auto para defesa, em caso de contraprova; o terceiro sera enviado, no prazo maximo de
cinco dias, ao laboratorio oficial, com a terceira via do auto de apreensao para a analise fiscal e
o0 quarto ficara em poder da autoridade fiscalizadora, que sera responsavel pela integridade e
conservacao da amostra.

§ 6° - Olaboratodrio oficial terd o prazo de trinta dias, contados da data do recebimento daamostra,
para efetuar a analise e 0s exames.

§ 7° - Quando se tratar de amostras de produtos pereciveis em prazo inferior ao estabelecido no
§ anterior, a analise devera ser feita de imediato.

§ 8 - O prazo previsto no § 6° podera ser prorrogado, excepcionalmente, até quinze dias, por razoes
técnicas devidamente justificadas.

Art. 48 - Concluidaaanalise fiscal, o laboratorio oficial remeteraimediatamente o laudo respectivo
a autoridade fiscalizadora competente, que procedera de acordo com a conclusao do mesmo.

§ 1° - Se o resultado da andlise fiscal ndo comprovar alteracao do produto, este sera desde logo
liberado.

§ 2° - Comprovadaaalteracao, falsificacao, adulteracao ou fraude, sera lavrado, de imediato, auto
de infracdo e notificada a empresa para inicio do processo.

§ 3° - Oindiciado tera o prazo de dez dias, contados da notificacdo, para apresentar defesa escrita
ou contestar o resultado da analise, requerendo, na seguinte hipotese, pericia de contraprova.

§ 4° - Anotificacao do indiciado sera feita por intermédio de funcionario lotado no 6rgao sanitario
competente ou mediante registro postal e, no caso de ndo ser localizado ou encontrado, por meio
de edital publicado no ¢rgao oficial de divulgagao.

§ 5 - Decorrido o prazo de que trata o § 3° deste artigo, sem que o notificado apresente defesa
ou contestacao ao resultado da analise, o laudo sera considerado definitivo e proferida a decisao
pela autoridade sanitaria competente, consoante o disposto no Decreto-Lei numero 785, de 25 de
agosto de 1969.
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Art. 49 - A pericia de contraprova sera realizada no laboratério oficial que expedir o laudo
condenatorio, com a presenca do perito que efetuou a analise fiscal, do perito indicado pela
empresa e do perito indicado pelo 6rgao fiscalizador, utilizando-se as amostras constantes do
involucro em poder do detentor.

§ 1° - A pericia de contraprova sera iniciada até quinze dias apés o recebimento da defesa
apresentada pelo indiciado, e concluida nos quinze dias subsequentes, salvo se condi¢des tecnicas
exigirem prazo maior.

§ 2° - Na data fixada para a pericia de contraprova, o perito do indiciado apresentara o invélucro
de amostras em seu poder.

§ 3° - Apericia de contraprova nao sera realizada se houver indicio de alteragao ou violagao dos
involucros, lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos.

§ 4° - Na hipotese do § anterior, prevalecerd, para todos os efeitos, o laudo de analise fiscal
condenatoria.

§ 5° - Aos peritos serdo fornecidos todos os informes necessarios a realizacdo da pericia de
contraprova.

§ 6° - Aplicar-se-a a pericia de contraprova 0 mesmo método de analise empregado na analise
fiscal condenatdria, podendo, porém, seradotado outro método de reconhecida eficicia, se houver
concordancia dos peritos.

§ 7° - Os peritos lavrarao termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficarao
arquivados no laboratorio oficial, remetendo sua conclusao ao 6rgao sanitario de fiscalizaco.

Art. 50 - Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da analise fiscal condenatoria,
devera a autoridade sanitaria competente, ao proferir a sua decisao, determinar a inutilizacao do
material ou produto, substancia ou insumo, objeto de fraude, falsificacao ou adulteragao, observado
o disposto no Decreto-Lei numero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 51 - Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da analise fiscal
condenatoria ou discordancia entre os resultados dessa ultima com a da pericia de contraprova,
cabera recurso da parte interessada ou do perito responsavel pela analise condenatoria a
autoridade competente, devendo esta determinar a realizacao de novo exame pericial sobre
a amostra em poder do laboratorio oficial de controle.

§ 1° - O recurso de que trata este artigo devera ser interposto no prazo de dez dias, contados da
data da conclusao da pericia de contraprova.

§ 2° - Aautoridade que receber o recurso devera decidir sobre 0 mesmo no prazo de dez dias,
contados da data do seu recebimento.

§ 3° - Esgotado o prazo referido no § 2, sem decisao do recurso, prevalecera o resultado da
pericia de contraprova.

Art. 52 - Configurada infracao por inobservancia de preceitos ético-profissionais, o érgao
fiscalizador comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia da jurisdicao.
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Art. 53 - Nao podera ter exercicio nos orgaos de fiscalizacao sanitaria o servidor publico que for
socio ou acionista de qualquer categoria, ou que prestar servicos a empresa ou estabelecimento
que explore o comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

CAPITULO VIII
Disposicdes Finais e Transitorias

Art. 54 - O Servico Nacional de Fiscalizacao da Medicina e Farmacia baixara normas sobre:

a) a padronizacao do registro do estoque e da venda ou dispensacao dos medicamentos sob
controle sanitario especial, atendida a legislacao pertinente;

b) osestoques minimos de determinados medicamentos nos estabelecimentos de dispensacao,
observado o quadro nosologico local;

¢) os medicamentos e materiais destinados a atendimento de emergéncia, incluidos os soros
profilaticos.

Art. 55 - Evedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia ou da drogaria como consultorio,

ou outro fim diverso do licenciamento.

Art. 56 - As farmacias e drogarias sao obrigadas a plantao, pelo sistema de rodizio, para
atendimento ininterrupto a comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos Estados,
Distrito Federal, Territdrios e Municipios.

Art. 57 - Os praticos e oficiais de farmacia, habilitados na forma da lei, que estiverem em plena
atividade e provarem manter a propriedade ou copropriedade de farmacia em 11 de novembro de
1960, serao provisionados pelo Conselho Federal e Conselhos Regionais de Farmacia para assumir
a responsabilidade tecnica do estabelecimento.

§ 1° - O pratico e o oficial de farmacia nas condicoes deste artigo ndo poderao exercer outras
atividades privativas da profissao de farmacéutico.

§ 2° - O provisionamento de que trata este artigo sera efetivado no prazo maximo de noventa dias,
a contar da data de entrada do respectivo requerimento, devidamente instruido.

Art. 58 - Ficam revogados os Decretos do Governo Provisorio numeros 19.606, de 19 de janeiro
de 1931; 20.627, de 9 de novembro de 1931, que retificou o primeiro; 20.377, de 8 de setembro de
1931, ressalvados seus artigos 2 e 3, € a Lei numero 1472, de 22 de novembro de 1951.

Art. 59 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacao, revogadas as disposicoes em
contrario.

Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica.

EMILIO G. MEDICI
Mario Lemos

Este texto nao substitui o publicado no D.O. de 19.12.1973.
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Ambito profissional do farmacéutico

DECRETO N° 85.878, DE 07/04/1981
DOU 09/04/81

Estabelece normas para execucao de Lein® 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio
da profissao de farmacéutico, e da outras providéncias.

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Lhe confere o artigo 81, item IIl, da
Constituicao.

DECRETA:

Art. 1° - S3o atribuicoes privativas dos profissionais farmacéuticos:

|- desempenho de fungdes de dispensacao ou manipulacao de formulas magistrais e farmacopeicas,

quando a servigo do publico em geral ou mesmo de natureza privada;

Il - assessoramento e responsabilidade técnica em:

a)  estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se fabriquem produtos que tenhamindicacoes
e/ouacoes terapéuticas, anestésicos ou auxiliares de diagnostico, ou capazes de criar dependéncia
fisica ou psiquica;

b) orgaos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se executem controle
e/ou inspecao de qualidade, andlise prévia, andlise de controle e a analise fiscal de produtos
que tenham destinacao terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagnosticos ou capazes de
determinar dependéncia fisica ou psiquica;

c) orgaos laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se pratique extracao,
purificacao, controle de qualidade, inspecao de qualidade, andlise prévia, andlise de controle
e analise fiscal de insumos farmacéuticos de origem vegetal, animal e mineral;

d) depositos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza.

Il - a fiscalizagao profissional sanitaria e técnica de empresas, estabelecimentos, setores,
formulas,produtos, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;

IV - a elaboracao de laudos técnicos e a realizacao de pericias técnico-legais relacionados com
atividades, produtos, formulas, processos e metodos farmacéuticos ou de natureza farmaceéutica;
V' - 0 magistério superior das matérias privativas constantes do curriculo proprio do curso de
formacao farmacéutica, obedecida a legislacao do ensino;

VI - desempenho de outros servicos e funcdes, nao especificados no presente Decreto, que se
situem no dominio de capacitacao técnico-cientifica profissional.

Art. 2° - S3o atribuicdes dos profissionais farmacéuticos, as seguintes atividades afins,
respeitadas as modalidades profissionais, ainda que nao privativas ou exclusivas:

|-adirecdo, 0 assessoramento, a responsabilidade técnica e 0 desempenho de fungdes especializadas
exercidas em:
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a)  oOrgaos, empresas, estabelecimentos, laboratorios ou setores em que se preparem ou fabriquem
produtos bioldgicos, imunoterapicos, soros, vacinas, alérgenos, opoterapicos para uso humano
e veterinario, bem como de derivados do sangue;

b) orgdos ou laboratorios de analises clinicas ou de saude publica ou seus departamentos
especializados;

c)  estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos farmacéuticos para uso veterinario;

d) estabelecimentos industriais em que se fabriquem insumos farmacéuticos para uso humano
ou veterinario e insumos para produtos dietéticos e cosméticos com indicacao terapéutica;

e) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos saneantes, inseticidas, raticidas,
antisséticos e desinfetantes;

f) estabelecimentos industriais ou instituicdes governamentais onde sejam produzidos
radiosotopos ou radiofarmacos para uso em diagnostico e terapéutica;

g) estabelecimentos industriais, instituicoes governamentais ou laboratorios especializados em
que se fabriquem conjuntos de reativos ou de reagentes destinados as diferentes analises
auxiliares do diagnostico médico;

h) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos cosméticos sem indicacao
terapéutica e produtos dietéticos e alimentares;

i) orgaos, laboratorios ou estabelecimentos em que se pratiquem exames de carater quimico-
toxicologico, quimico-bromatologico, quimico-farmacéutico, bioldgicos, microbiologicos,
fitoquimicos e sanitarios;

j) controle, pesquisa e pericia da poluicao atmosférica e tratamento dos despejos industriais.

II - tratamento e controle de qualidade das aguas de consumo humano, de industria farmacéutica,
de piscinas, praias € balnearios, salvo se necessario 0 emprego de reacoes quimicas controladas
ou operacoes unitarias;

IIl - vistoria, pericia, avaliacao, arbitramento e servicos técnicos, elaboracao de pareceres, laudos
e atestados do ambito das atribuicoes respectivas.

Art. 3° - As disposicoes deste Decreto abrangem o exercicio da profissao de farmacéutico no
servico publico da Unido, dos Estados, Distrito Federal, Territorios, Municipios e respectivos 6rgaos
da administracao indireta, bem como nas entidades particulares.

Art. 4° - As duvidas provenientes do exercicio de atividades afins com outras profissdes
regulamentadas serao resolvidas através de entendimento direto entre os Conselhos Federais
interessados.

Art. 5° - Para efeito do disposto no artigo anterior, considera-se afim com a do farmacéutico a
atividade da mesma natureza, exercida por outros profissionais igualmente habilitados na forma da
legislagao especifica.

Art. 6° - Cabe ao Conselho Federal de Farmacia expedir as resolucdes necessarias a interpretacao
e execucao do disposto neste Decreto.
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Art. 7° - Este Decreto entrara em vigor na data de sua publicacao, revogadas as disposicoes em
contrario.

Brasilia, 07 de abril de 1981; 160° da Independéncia e 93° da Republica.

Joao Figueiredo
Murilo Macedo
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O exercicio e a fiscalizacao das atividades farmacéuticas

LEI N° 13.021, DE 08/08/2014.
DOU 11/08/14

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSIQGES PRELIMINARES

Art. 1° - As disposicdes desta Lei regem as acoes e servicos de assisténcia farmacéutica
executados, isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas fisicas
ou juridicas de direito publico ou privado.

Art. 2° - Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de acoes e de servicos que visem
aassegurar a assisténcia terapéutica integral e a promogao, a prote¢ao e a recuperacao da saude
nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional.

Art. 3° - Farmacia € uma unidade de prestacao de servicos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe
a manipulacao e/ou dispensacao de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo unico - As farmacias serao classificadas segundo sua natureza como:

| - farmacia sem manipulacao ou drogaria: estabelecimento de dispensacao e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

II - farmacia com manipulacao: estabelecimento de manipulacao de formulas magistrais e oficinais,
de comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de

dispensacao e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica.

Art. 4° - E responsabilidade do poder puiblico assegurar a assisténcia farmacéutica, segundo os
principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude, de universalidade, equidade e integralidade.

CAPITULO Il
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5° No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer natureza requerem,
obrigatoriamente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia técnica de
farmacéutico habilitado na forma da lei.
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CAPITULO Il
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Secdo |
Das Farmacias

Art. 6° - Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-se a autorizacao e o
licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condicdes:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;

II - ter localizacao conveniente, sob 0 aspecto sanitario;

III - dispor de equipamentos necessarios a conservagao adequada de imunobiologicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfacam aos requisitos técnicos estabelecidos
pela vigilancia sanitaria.

Paragrafo unico - Tendo emvista o disposto nos § 3° e § 6° do art. 1° da Lei Complementar no. 123, de
14 de dezembro de 2006, aplica-se o disposto no art. 15 da Lei n® 5991, de 17 de dezembro de 1973,
as farmacias que se caracterizem como microempresas ou empresas de pequeno porte, na forma
da Lei Complementar n® 123, de 20086. (Incluido pela Medida Provisoria n°® 653, de 2014) (Vigéncia)
Vigéncia encerrada

Art. 7° - Poderao as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendimento imediato a populacao,
de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemiologico de sua regiao demografica.
Art. 8° - A farmacia privativa de unidade hospitalar ou similar destina-se exclusivamente ao
atendimento de seus usuarios.

Paragrafo unico - Aplicam-se as farmacias a que se refere o caput as mesmas exigéncias legais
previstas para as farmacias nao privativas no que concerne a instalacdes, equipamentos, direcao e
desempenho técnico de farmacéuticos, assim como ao registro em Conselho Regional de Farméacia.

Art. 9° (VETADO).

Secao ll
Das Responsabilidades

Art. 10 - O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos farmacéuticos agirao sempr