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  Orientação Farmacêutica  

Medicamentos e/ou matérias-primas vencidos 
 

Cabeçalho com dados do farmacêutico orientado e empresa ao qual é vinculado 

 
Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a legislação que abaixo segue, tendo em vista a 
não conformidade de armazenamento na área de dispensação e/ou laboratórios, de medicamentos e/ou matérias-primas 
vencidos, sem a devida segregação e identificação, conforme abaixo descrito: 
____________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________ 

   
O(a) profissional foi orientado(a) que, conforme a legislação vigente, os produtos vencidos devem ser segregados em 
ambiente seguro e diverso da área de dispensação e identificados quanto a sua condição e destino, de modo a evitar sua 
entrega ao consumo, sendo que a inutilização e o descarte desses produtos deve obedecer às exigências de legislação 
específica para Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde, assim como normas estaduais ou municipais 
complementares. 
 
Foi esclarecido(a) que a política da empresa em relação aos produtos com o prazo de validade próximo ao vencimento 
deve estar clara a todos os funcionários e descrita no Manual de Boas Práticas Farmacêuticas do estabelecimento, sendo 
que no momento da dispensação dos medicamentos deve ser feita a inspeção visual para verificar, no mínimo, a 
identificação do medicamento, o prazo de validade e a integridade da embalagem. 
 

Aproveite as capacitações e atualizações online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.  
Acesse a Academia Virtual de Farmácia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/ 

 
 
Lei nº 13.021, de 8 de agosto de 2014 - Dispõe sobre o exercício e a fiscalização das atividades farmacêuticas. 
Art. 10. O farmacêutico e o proprietário dos estabelecimentos farmacêuticos agirão sempre solidariamente, realizando todos os esforços 
para promover o uso racional de medicamentos. 
Art. 11. O proprietário da farmácia não poderá desautorizar ou desconsiderar as orientações técnicas emitidas pelo farmacêutico. 
Parágrafo único. É responsabilidade do estabelecimento farmacêutico fornecer condições adequadas ao perfeito desenvolvimento das 
atividades profissionais do farmacêutico. 
 
Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Dispõe sobre a proteção do consumidor e dá outras providências 
Art. 6º São direitos básicos do consumidor: 
I - a proteção da vida, saúde e segurança contra os riscos provocados por práticas no fornecimento de produtos e serviços considerados 
perigosos ou nocivos; 
III - a informação adequada e clara sobre os diferentes produtos e serviços, com especificação correta de quantidade, características, 
composição, qualidade e preço, bem como sobre os riscos que apresentem; 
Art. 10. O fornecedor não poderá colocar no mercado de consumo produto ou serviço que sabe ou deveria saber apresentar alto grau de 
nocividade ou periculosidade à saúde ou segurança. 
Art. 18. Os fornecedores de produtos de consumo duráveis ou não duráveis respondem solidariamente pelos vícios de qualidade ou 
quantidade que os tornem impróprios ou inadequados ao consumo a que se destinam ou lhes diminuam o valor, assim como por aqueles 
decorrentes da disparidade, com a indicações constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicitária, respeitadas 
as variações decorrentes de sua natureza, podendo o consumidor exigir a substituição das partes viciadas. 
§ 6° São impróprios ao uso e consumo: 
I - os produtos cujos prazos de validade estejam vencidos; 
 
Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977 - Configura infrações à legislação sanitária federal, estabelece as sanções respectivas, e dá outras 
providências. 
Art. 10 - São infrações sanitárias: 
XVIII - expor à venda ou entregar ao consumo produtos de interesse à saúde cujo prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhes novas 
datas, após expirado o prazo:  
Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da licença e da autorização, e/ou multa. 
 
Resolução RDC nº 44, de 17 de agosto de 2009 - Dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas para o controle sanitário do funcionamento, 
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da dispensação e da comercialização de produtos e da prestação de serviços farmacêuticos em farmácias e drogarias e dá outras 
providências. 
Art. 4º - Esses estabelecimentos têm a responsabilidade de garantir e zelar pela manutenção da qualidade e segurança dos produtos 
objeto desta Resolução, bem como pelo uso racional de medicamentos, a fim de evitar riscos e efeitos nocivos à saúde. 
Art. 34 - No momento do recebimento deverá ser verificado o bom estado de conservação, a legibilidade do número de lote e prazo de 
validade e a presença de mecanismo de conferência da autenticidade e origem do produto, além de observadas outras especificidades 
legais e regulamentares vigentes sobre rótulo e embalagem, a fim de evitar a exposição dos usuários a produtos falsificados, 
corrompidos, adulterados, alterados ou impróprios para o uso. 
§1º Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos às normas de vigilância sanitária tenham sido falsificados, corrompidos, adulterados, 
alterados ou impróprios para o uso, estes devem ser imediatamente separados dos demais produtos, em ambiente seguro e diverso da 
área de dispensação, devendo a sua identificação indicar claramente que não se destinam ao uso ou comercialização. 
§2º No caso do parágrafo anterior, o farmacêutico deve notificar imediatamente a autoridade sanitária competente, informando os 
dados de identificação do produto, de forma a permitir as ações sanitárias pertinentes. 
Art. 38 - Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificação, corrupção, adulteração ou alteração devem ser segregados em 
ambiente seguro e diverso da área de dispensação e identificados quanto a sua condição e destino, de modo a evitar sua entrega ao 
consumo. 
§1º - Esses produtos não podem ser comercializados ou utilizados e seu destino deve observar legislação específica federal, estadual ou 
municipal. 
§2º - A inutilização e o descarte desses produtos deve obedecer às exigências de legislação específica para Gerenciamento de Resíduos de 
Serviços de Saúde, assim como normas estaduais ou municipais complementares. 
§4º - A política da empresa em relação aos produtos com o prazo de validade próximo ao vencimento deve estar clara a todos os 
funcionários e descrita no Manual de Boas Práticas Farmacêuticas do estabelecimento. 
Art. 46 - No momento da dispensação dos medicamentos deve ser feita a inspeção visual para verificar, no mínimo, a identificação do 
medicamento, o prazo de validade e a integridade da embalagem. 
Art. 51 - A política da empresa em relação aos produtos com o prazo de validade próximo ao vencimento deve estar clara a todos os 
funcionários e descrita no Procedimento Operacional Padrão (POP) e prevista no Manual de Boas Práticas Farmacêuticas do 
estabelecimento. 
§1º - O usuário deve ser alertado quando for dispensado produto com prazo de validade próximo ao seu vencimento. 
§2º - É vedado dispensar medicamentos cuja posologia para o tratamento não possa ser concluída no prazo de validade. 
Art. 86 - O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrão (POPs), de acordo com o previsto no Manual de Boas 
Práticas Farmacêuticas, no mínimo, referentes às atividades relacionadas a: 
II - aquisição, recebimento e armazenamento dos produtos de comercialização permitida; 
V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos; 
VI - destinação dos produtos próximos ao vencimento; 
 
Resolução RDC nº 67, de 8 de outubro de 2007 - Dispõe sobre Boas Práticas de Manipulação de Preparações Magistrais e Oficinais para 
Uso Humano em farmácias – Anexo I 
4.2.3 - Deve dispor de área ou local segregado e identificado ou sistema que permita a estocagem de matérias primas, materiais de 
embalagem e produtos manipulados, quando for o caso, em quarentena, em condições de segurança. 
4.2.4 - Deve dispor de área ou local segregado e identificado ou sistema para estocagem de matérias-primas, materiais de embalagem e 
produtos manipulados, reprovados, devolvidos ou com prazo de validade vencido, em condições de segurança. 
 
Resolução CFF nº 357, de 20 de abril de 2001 - Aprova o regulamento técnico das Boas Práticas de Farmácia. 
 
Resolução CFF nº 724, de 29 de abril de 2022 - Código de Ética - Seção I  
Art. 4º - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) solidária, na forma da lei, ainda que por omissão, 
pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercício da profissão.  
Parágrafo único - O farmacêutico que exercer a responsabilidade técnica, a assistência técnica ou a substituição nos estabelecimentos 
somente terá contra si instaurado um processo ético, na medida da culpabilidade dele. 
Art. 8º - A profissão farmacêutica deve ser exercida com vistas à promoção, prevenção e recuperação da saúde, e sem fins meramente 
mercantilistas. 
Art. 9º - O trabalho do farmacêutico deve ser exercido com autonomia técnica e sem a inadequada interferência de terceiros, tampouco 
com objetivo meramente de lucro, finalidade política, religiosa ou outra forma de exploração em desfavor da sociedade. 
Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposições legais e regulamentares que regem a prática profissional no país, inclusive 
aquelas previstas em normas sanitárias, sob pena de aplicação de sanções disciplinares e éticas regidas por este regulamento. 
Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou não no exercício efetivo da profissão, devem: 
III - exercer a profissão respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislação vigentes; 
VII - respeitar a vida, jamais cooperando com atos que intencionalmente atentem contra ela ou que coloquem em risco a integridade de 
qualquer ser vivo ou da coletividade; 
XV - promover ações que garantam a qualidade em todas as áreas inerentes à atividade farmacêutica; 
Art. 17 - É proibido ao farmacêutico: 
III - extrair, produzir, fabricar, transformar, beneficiar, preparar, manipular, purificar, embalar, reembalar medicamento, produto, 
substância ou insumo, em contrariedade à legislação vigente, ou permitir que tais práticas sejam realizadas; 
VI - expor, comercializar, dispensar ou entregar para o consumo medicamento, produto, substância ou insumo, em contrariedade à 
legislação vigente, ou permitir que tais práticas sejam realizadas; 
XII - dispensar ou aviar prescrições médicas ou de outros profissionais em desacordo com a técnica farmacêutica e/ou as boas práticas de 
farmácia e/ou a legislação vigente; 
Art. 18 - É proibido a todos os inscritos no CRF: 
IV - praticar ato profissional que cause dano material, físico, moral ou psicológico e/ou que possa ser caracterizado como imperícia, 
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negligência ou imprudência; 
XVII - aceitar a interferência de leigos em seus trabalhos e em suas decisões de natureza profissional, bem como permitir que esses 
desautorizem ou desconsiderem as orientações técnicas emitidas pelo farmacêutico; 
XVIII - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a atividade farmacêutica ou com profissionais ou instituições que 
pratiquem atos ilícitos em qualquer das suas áreas de abrangência; 
XXIV - submeter-se a fins meramente mercantilistas que venham a comprometer o seu desempenho técnico, em prejuízo da sua atividade 
profissional; 
 

O(a) profissional se compromete a regularizar a situação e adotar providências para que a não conformidade não volte a 

ocorrer. 

_____________________________________                                       ____________________________________ 
Farmacêutico(a) orientado(a)                                                                  Farmacêutico(a) Fiscal do CRF-SP 

 

 


