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O Conselho Regional de 
Farmácia do Estado de Ser-
gipe – CRF/SE é uma autar-
quia federal criada pela Lei 
nº 3.820, de 11 de Novem-
bro de 1960, e tem como 
principal atribuição a fis-
calização do exercício pro-
fissional do farmacêutico 
em todas as suas áreas de 

atuação. A atividade de 
fiscalização realizada pelo 
farmacêutico fiscal ocorre 
conforme previsto na Re-
solução do Conselho Fe-
deral de Farmácia nº 648, 
de 30 de Agosto de 2017 e 
todos os procedimentos 
adotados em fiscalização 
externa estão devidamen-
te descritos no Plano Anu-
al de Fiscalização, que é 
atualizado anualmente.
Todas as atividades de fis-
calização são desenvolvi-
das  a partir da orientação 
e anuência da Comissão de 
Fiscalização do Exercício 
Profissional (COFISC) do 
Conselho Federal de Far-
mácia (CFF), que tem como 
missão contribuir para a 
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otimização das ações de 
fiscalização, orientando so-
bre as alterações e atuali-
zações da legislação vigen-
te, com foco na excelência 
do perfil de assistência 
farmacêutica, dos precei-
tos éticos e legais, propor-
cionando condições para 
o bom desenvolvimento 
da fiscalização, promoven-
do atividades que visem o 
equilíbrio no sistema CFF/
CRF’s.
A fiscalização do CRF/SE 
atua de forma a garantir o 
direito legal da população 
de ser atendida pelo far-
macêutico, profissional de 
nível superior, capacitado 
a orientar sobre o correto 
uso dos medicamentos. 

Sendo assim, em caso de 
constatação de estabeleci-
mentos que praticam ativi-
dades farmacêuticas sem 
possuir o farmacêutico é 
realizada a exigência para 
regularização.
Quando são identificados 
problemas que não sejam 
de competência do CRF, os 
fatos devem ser encami-
nhados para outras auto-
ridades (Vigilâncias Sani-
tárias, Anvisa, autoridades 
policiais, Ministério Públi-
co, etc), a fim de que sejam 
adotadas as providências 
cabíveis, sendo este en-
caminhamento uma obri-
gatoriedade legal. Entre-
tanto, o Conselho entende 
que a fiscalização do exer-

cício profissional deve ter 
como foco uma atuação de 
caráter orientativo junto 
ao farmacêutico, acerca de 
suas atribuições e diretri-
zes envolvidas no exercício 
da atividade farmacêutica, 
de acordo com a área de 
atuação praticada.
Neste sentido, o projeto 
Educar para Fiscalizar sur-
giu como uma proposta de 
elaboração de um progra-
ma de orientação voltado 

à categoria farmacêutica 
do estado de Sergipe. O 
programa, além de servir 
como ferramenta disse-
minadora de informações 
acerca da legislação vigen-
te e dos procedimentos re-
alizados pelo CRF/SE, tam-
bém foi desenvolvido com 
o objetivo de desmistificar 
aspectos pejorativos liga-
dos ao processo de fiscali-
zação profissional.

Romeu Cordeiro Barbosa Neto
Conselheiro Federal pelo estado do Acre

Presidente da COFISC/CFF
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POR QUE FISCALIZAR?

A fiscalização do exercício 
profissional e dos estabele-
cimentos farmacêuticos é a 
principal missão dos Conse-
lhos Regionais de Farmácia, 
visando à valorização do far-
macêutico perante a socieda-
de e a garantia do direito da 
população de ser atendida 
por um profissional de nível 
superior, capacitado a orien-
tar sobre o uso correto dos 
medicamentos. Em caso de 
constatação de estabeleci-
mentos que praticam ativi-
dades farmacêuticas sem o 
profissional é exigido o cum-

primento da legislação vigen-
te e a regularização dos esta-
belecimentos. Desta forma, 
garantimos também a cria-
ção de postos de trabalho.
O farmacêutico é um profis-
sional da saúde, cabendo-
lhe executar todas as ativi-
dades inerentes ao âmbito 
profissional farmacêutico, 
de modo a assegurar a assis-
tência terapêutica integral 
e a promoção, a proteção e 
a recuperação da saúde nos 
estabelecimentos públicos e 
privados que desempenham 
atividades farmacêuticas.

!
IMPORTANTE LEMBRAR

Para o funcionamento 
das farmácias comuni-
tárias, hospitalares ou 
outros estabelecimen-
tos onde as atividades 
do farmacêutico sejam 

classificadas como priva-
tivas exige-se a presença 
do profissional durante 
todo o horário de fun-

cionamento (assistência 
plena), de acordo com o 
art. 6 da Lei 13.021/14.
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RECEBI INSPEÇÃO DO CRF/SE, E AGORA?

A EMPRESA 
RECEBEU AUTO 
DE INFRAÇÃO?

O TERMO DE 
INSPEÇÃO 

APRESENTOU 
APONTAMENTOS?

A EMPRESA 
RECEBEU AUTO 
DE INFRAÇÃO?

SIM SIM

SIM

SIM

NÃO NÃO

NÃO

NÃO

FARMACÊUTICO ESTAVA AUSENTEFARMACÊUTICO ESTAVA PRESENTE

Parabéns, colega! Continue 
buscando a plena Assistência 

Farmacêutica

Não é necessário realizar protocolo 
com considerações, exceto em caso 

de ter ficado com alguma dúvida 
referente à inspeção

A empresa, por meio do representante legal ou 
procurador constituído, terá prazo de 5 dias úteis, 
a contar da data do Auto de Infração, para elaborar 

defesa por escrito e apresentar ao CRF/SE. 

A ausência constatada 
foi durante o horário de 

Assistência Farmacêutica 
declarado ao CRF/SE?

Não é necessário realizar 
justificativa de ausência.

O Farmacêutico poderá protocolar 
no CRF/SE considerações necessárias 

sobre os apontamentos anotados pelo 
fiscal para análise.

O Farmacêutico terá prazo de 5 dias 
úteis a contar do termo de inspeção 

para encaminhar justificativa de 
ausência ao CRF/SE, devendo ser 

via Acesso Restrito do portal, a qual 
será avaliada.

Adaptado do CRF/RS
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PERSEGUIÇÃO PELO FARMACÊUTICO FISCAL

O Fiscal é um Farmacêutico 
aprovado em concurso públi-
co para inspecionar os esta-
belecimentos farmacêuticos 
e verificar se há profissionais 
devidamente registrados 
prestando assistência. Ele 
deve conhecer tecnicamente 
as normas vigentes da audi-
toria e demais legislações, 
mas não pode ultrapassar as 
exigências legais. 
As ações do Farmacêutico 
Fiscal são orientadas pela le-
gislação pertinente, a exem-
plo da Lei nº 13.021/2014, e 
estão condensadas no Pla-

no Anual de Fiscalização do 
CRF/SE, aprovado em ple-
nário e disponível em nosso 
site. 
O número de visitas de fisca-
lização é determinado pela 
Resolução CFF nº 648/2017, a 
qual especifica quantitativo 
mínimo de visitas para os esta-
belecimentos por ano. Portan-
to, qualquer estabelecimento 
farmacêutico está passível a 
receber várias visitas do Far-
macêutico Fiscal e esta condu-
ta não se trata de perseguição. 
Ele apenas estará cumprindo 
suas obrigações.

FIQUE 
ATENTO!

O Farmacêutico Fiscal 
deve sempre agir com 

ética e responsabilidade, 
buscando preservar a 

profissão e a sociedade. 
Deve também acolher e 
orientar o farmacêutico 
nas suas necessidades 

cotidianas. A função dele 
não é punir. Quando a 

fiscalização é legal, todos 
ganham.
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DECLARAÇÃO DE VÍNCULOS PROFISSIONAIS

A Resolução CFF nº 596/2014 (Có-
digo de Ética) estabelece tanto os 
direitos dos farmacêuticos, como 
seus deveres e obrigações, servindo 
de norteadora da conduta profissio-
nal. Cabe lembrar que apenas está 
habilitado ao exercício da profissão 
farmacêutica, em suas diversas áre-
as, o profissional devidamente ins-
crito junto ao CRF de sua jurisdição, 
aplicando-se na rotina de suas ati-
vidades a observância do cumpri-
mento dos preceitos dispostos no 
Código de Ética. 

Durante o processo de fiscalização é 
observado se o farmacêutico que está 
em exercício da atividade cumpre 
com a obrigatoriedade de comunicar 
seu vínculo profissional de maneira 
formal (através de formulário espe-
cífico) ao CRF/SE, conforme disposto 
no art. 19 do Código de Ética. É im-
prescindível a declaração de todos os 
vínculos farmacêuticos, com dados 

completos da empresa ou instituição, 
horários de atividade e as atribuições 
e funções que desempenha. Quando 
observado que ainda não há por par-
te do profissional a formalização do(s) 
seu(s) vínculo(s) profissional(ais) jun-
to ao CRF/SE, o Farmacêutico Fiscal 
deve orientá-lo a proceder com a re-
gularização devida. 

Tal obrigatoriedade não se aplica 
somente para aqueles que desem-
penham as funções de responsa-
bilidade e assistência técnica ou 
substituição, nas quais se obriga 
à declaração de vínculo mediante 
protocolo de assunção de respon-
sabilidade; mas sim, para todos os 
farmacêuticos que desempenham, 
nas instituições em que atuam, ati-
vidades de âmbito farmacêutico, 
independentemente da natureza 
pública ou privada. 

O não atendimento ao previsto no Código de Ética 
Farmacêutica quanto à obrigatoriedade de declaração 

de vínculos profissionais, sujeita o profissional ao 
recebimento de sanções éticas disciplinares. Havendo 
encerramento do vínculo profissional anteriormente 
declarado, obriga-se o farmacêutico a comunicar ao 
CRF/SE e à Vigilância Sanitária este encerramento no 
prazo de 5 dias, independentemente de haver ou não 

retenção de documentos por parte do empregador. 
Esta obrigatoriedade também se aplica a todos os 
farmacêuticos, independentemente da função ou 

cargo que desempenhava.

ATENÇÃO!
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JUSTIFICATIVA DE AUSÊNCIA

De acordo com o artigo 13 do Códi-
go de Ética da profissão farmacêuti-
ca (Resolução CFF n° 596/2014), este 
procedimento se aplica aos profis-
sionais que detenham responsabi-
lidade técnica (diretor ou assisten-
te) para comunicar afastamento 
de suas atividades. A comunicação 
deverá ser feita com até 48 horas de 
antecedência, por motivo de férias, 
consultas, congressos, cursos de 
aperfeiçoamento, atividades admi-
nistrativas ou outras previamente 
agendadas. Para os casos de redu-
ção de carga horária motivada por 
aviso prévio, a alteração do horário 
também deverá ser informada pre-
viamente. 
Quando o afastamento se der por 
motivo de urgência médica, óbito 
familiar, acidente pessoal ou outro 

motivo imprevisível, a justificativa 
poderá ser realizada em até cinco 
dias úteis após o ocorrido. Em casos 
de período de afastamento maior 
que 30 dias (licença maternidade, 
saúde ou outros), o profissional 
deve apresentar atestado/ laudo 
médico e formulário devidamente 
preenchido e assinado; e o estabe-
lecimento fica obrigado a contra-
tar um profissional substituto, sob 
pena de incorrer em infração ao 
artigo 24 da Lei nº 3.820/1960, além 
das demais sanções previstas na le-
gislação vigente. 
O farmacêutico estará dispensado 
da comunicação de afastamento ao 
Conselho quando houver outro far-
macêutico que o substitua, também 
registrado na Certidão de Regulari-
dade Técnica do estabelecimento. 

No site do CRF/SE você encontrará as 
orientações para realizar corretamente 

a comunicação de ausência

Conforme Resolução CFF nº 577/2013, somente será 
permitido funcionamento de farmácia e drogaria sem a 
assistência do farmacêutico diretor técnico ou ainda, do 
farmacêutico assistente técnico, bem como do farmacêu-
tico substituto, pelo prazo de até 30 dias, sendo que nesse 
período não serão:

É PROIBIDO AO FARMACÊUTICO DEIXAR DE 
PRESTAR ASSISTÊNCIA TÉCNICA EFETIVA AO 

ESTABELECIMENTO COM O QUAL MANTÉM 
VÍNCULO PROFISSIONAL, OU PERMITIR A 

UTILIZAÇÃO DE SEU NOME POR QUALQUER 
ESTABELECIMENTO OU INSTITUIÇÃO ONDE 

NÃO EXERÇA PESSOAL E EFETIVAMENTE SUA 
FUNÇÃO.

1 4Aviadas fórmulas 
magistrais ou oficiais

Efetuados 
procedimentos de 
intercambialidade 

2 5Dispensados medicamentos com 
retenção de receita ou sujeitos a 
regime especial de controle

Executados serviços 
farmacêuticos

3 6Fracionados 
medicamentos

Realizadas quaisquer 
atividades privativas do 
farmacêutico

EDUCAR PARA FISCALIZAR
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*SE FOR O SEU PRIMEIRO ACESSO, O USUÁRIO DEVE SE CADASTRAR CONFORME 
ORIENTAÇÕES LOCALIZADAS AO LADO DO ESPAÇO DE ACESSO. 

IMPORTANTE LEMBRAR: ATENTE-SE PARA O TIPO DE ACESSO (SELECIONE PESSOA FÍSICA) 

FARMACÊUTICO
APRENDA  A COMUNICAR 

A SUA AUSÊNCIA SEM
PRECISAR SAIR DE CASA! 

O PLANEJADO EVITA DOR DE CABEÇA

Avisando com antecedência suas férias, consul-
tas, afastamento temporário para capacitações 
e qualificações, você evita que o estabelecimen-
to em que você presta assistencia técnica rece-
ba a aplicação de auto de infração por ausência 

temporária. 

!
AFASTAMENTO PREVISTO DEVE SER 

COMUNICADO COM ATÉ 48 HORAS DE 
ANTECEDÊNCIA

8

76

5 4

321

ACESSE O SITE 
CRFSE.ORG.BR

SELECIONE O
LINK 

CRF EM CASA

FAÇA O SEU LOGIN 
(UTILIZE O SEU CPF)
E A SENHA, PARA 
ACESSO À ÁREA

RESTRITA*

NO MENU
“FISCALIZAÇÃO”, 

MARQUE O BOTÃO 
“COMUNICADO DE 

AUSÊNCIA” (AFASTAMEN-
TO PROVISÓRIO)

SELECIONE O 
ESTABELECIMENTO DO 

QUAL QUER COMUNICAR 
QUE ESTARÁ AFASTADO 

PROVISORIAMENTE

SELECIONE O MOTIVO DA 
AUSÊNCIA COLOCANDO A DATA
INICIAL E FINAL DO AFASTAMEN-

TO. A INFORMAÇÃO DO 
HORÁRIO É OPCIONAL. CASO 
HAJA ALGUMA OBSERVAÇÃO,
REGISTRE TAMBÉM NO CAMPO 

APROPRIADO

ANEXE COMPROVANTE, CASO SEJA 
POSSÍVEL, CLICANDO NO BOTÃO 

“ANEXAR DOCUMENTO”. SALVE E IMPRI-
MA O SEU PROTOCOLO.

POR FIM, NÃO SE ESQUEÇA DE DEIXAR O
PROTOCOLO NO ESTABELECIMENTO PARA

EVENTUAIS VISITAS DO 
FARMACÊUTICO-FISCAL
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FARMACÊUTICO SUBSTITUTO OU PLANTONISTA

A atividade do Farmacêuti-
co Substituto é regulamen-
tada pela Resolução CFF n. 
577/2013, a qual traz todas 
as possibilidades de atuação 
deste profissional. Em suma, 
a figura do Farmacêutico 
Substituto se faz necessária 
quando o estabelecimento 
necessitar de responsabilida-
de técnica de forma eventual 
ou por tempo limitado, bem 
como para desenvolver ativi-
dades em sistema de escalas, 
folgas, plantões, ou outras 
necessidades de ausência do 
Farmacêutico Diretor Técnico 
e/ou Assistente Técnico. 
O registro da designação 
de função de Farmacêutico 
Substituto deve ser realizado 
na Certidão de Regularidade 
Técnica (CRT) do estabele-

cimento ou através do do-
cumento de Declaração de 
Atividade Profissional (DAP). 
O uso do DAP é regulamen-
tado pela Resolução CFF n. 
612/2015, só é permitido em 
casos de substituição pelo 
período máximo de 30 dias, 
para estabelecimentos em 
situação regular e é isento de 
custo. 
Vale ressaltar que o Farmacêu-
tico Substituto que assumir a 
responsabilidade técnica não 
poderá possuir outra ativida-
de, declarada ou não ao CRF/
SE, em horário conflitante ao 
pretendido ou que torne in-
viável a sua presença efetiva 
no local onde se requerem as 
suas atividades, sob pena de 
infração ética-disciplinar e de-
mais sanções legais.

É fundamental que o Farmacêutico tenha 
conhecimento da legislação profissional vigente, 

para cumprir com excelência seu papel de defensor 
da saúde da sociedade
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Segundo a Resolução CFF n. 
648/2017, o Farmacêutico-fiscal 
é o profissional responsável pela 
fiscalização de rotina e diligências 
em empresas ou estabelecimen-
tos que explorem atividades onde 
se faça necessária à atuação do 
Farmacêutico, podendo adentrar 
ao estabelecimento para verifica-
ção das atividades farmacêuticas, 
lavrando termo de inspeção, ter-
mo de intimação, auto de infração 
e/ou aplicando as fichas de fiscali-
zação do exercício das atividades 
farmacêuticas (FFEAF) ou outros 
documentos, em situações previs-
tas na legislação vigente. 

O Termo de Intimação é um do-
cumento preenchido manual ou 
eletronicamente pelo Farmacêu-
tico-fiscal, destinado a determi-
nar a adoção de: a) providências 
imediatas ou esclarecimentos re-

lacionados ao estabelecimento. 
Neste caso, devendo ser direcio-
nado ao respectivo responsável; 
b) esclarecimentos por parte do 
Farmacêutico, referente às suas 
atividades profissionais. Indepen-
dente da natureza, o responsável 
pelo estabelecimento (ou o pro-
fissional Farmacêutico, quando 
aplicável) que receber algum Ter-
mo de Intimação lavrado pelo Far-
macêutico-fiscal do CRF/ SE deve 
entrar em contato para agendar 
seu atendimento no setor de Fis-
calização, através dos números 
de telefone citados abaixo. Pois 
o não atendimento à intimação 
poderá acarretar em pendências 
administrativas, irregularidade 
cadastral, abertura de processo 
ético-disciplinar, não emissão de 
documentos ou outras providên-
cias cabíveis.

TERMO DE INTIMAÇÃO IMPORTANTE LEMBRAR!

Em caso de intimação não será necessário a realização de 
Protocolo de Defesa. A defesa só deve ser realizada apenas 

em casos de recebimento de Auto de Infração, respeitando os 
prazos e condições determinados pela legislação.
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AUTO DE INFRAÇÃO
Segundo a Resolução CFF n. 
648/2017, o Farmacêutico-fiscal 
é o profissional responsável pela 
fiscalização de rotina e diligên-
cias em empresas ou estabeleci-
mentos que explorem atividades 
onde se faça necessária a atua-
ção do Farmacêutico, podendo 
adentrar ao estabelecimento 
para verificação das atividades 
farmacêuticas, lavrando termo 
de inspeção, termo de intimação, 
auto de infração e/ou aplicando 
as fichas de fiscalização do exer-
cício das atividades farmacêuti-
cas (FFEAF) ou outros documen-
tos, em situações previstas na 
legislação vigente.

O Auto de Infração é um documen-
to preenchido manual ou eletroni-
camente pelo Farmacêutico-fiscal, 
destinado à imposição de pena-
lidade aos estabelecimentos que 
não cumprem com o previsto nos 

artigos nº 24, da Lei nº 3.820/1960 
e nº 6, da Lei nº 13.021/2014.

Segundo o artigo nº 21, da Lei nº 
13.021/2014, quando um estabe-
lecimento é autuado, o setor de 
Fiscalização do CRF deve montar 
os autos do processo administra-
tivo fiscal com histórico e perfil de 
assistência da empresa e do pro-
fissional, e relatório das justificati-
vas eventualmente apresentadas, 
sendo que, em caso de atestados 
ou declaração de comparecimen-
to emitidos por profissionais de 
saúde, e desde que na hipótese de 
situação emergencial ou imprevi-
sível, estes se destinarão para fins 
pessoais referentes ao procedi-
mento ético-disciplinar (Resolução 
CFF nº 596/2014), considerando 
que a empresa deverá possuir pro-
fissionais substitutos tanto quan-
tos forem necessários à assistência 
plena preconizada em lei.

!
FIQUE ATENTO

O prazo para apresentar defesa na 
sede do respectivo CRF (ou postar 
via Correios), em virtude de Auto 
de Infração, é de 5 dias após o 
recebimento do Auto. Importante 
lembrar que é responsabilidade do 
representante legal do estabelecimento 
apresentar a justificativa, sendo 
facultado ao profissional farmacêutico 
a apresentação de defesa por sua parte 

(Resolução CFF nº 566/2012).

DELIBERAÇÃO DO 
CRF/SE Nº6/2019

NÃO SE DEIXE 

ENGANAR!
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JULGAMENTO DOS PROCESSOS ADMINISTRATIVOS FISCAIS

Na seção anterior, vimos que após um 
estabelecimento ser autuado, o CRF deve 

montar os autos do chamado processo 
administrativo fiscal, que deve apresen-
tar o histórico e perfil da assistência da 
empresa e do profissional, e o relatório 

das justificativas apresentadas. A seguir, 
você confere o passo a passo de como se 

dá a tramitação do processo no CRF:

ATENÇÃO!
O voto do Plenário é o 
que define a situação 

final do Processo 
Administrativo Fiscal, 

servindo o voto do 
Conselheiro Relator 

apenas como um 
norteador de 

discussão.

2
Cada Conselheiro Relator deve elaborar 
parecer fundamentado, com exposição 
dos fatos, conclusão e voto, indicando 
a infração cometida, com a respectiva 
penalidade ou pedido de arquivamento 
do processo (nesse caso, acompanhado 
de justificativa legal).

1
Após montados, os processos de-
vem ser distribuídos, de maneira 
uniforme e às cegas, pelo Presiden-
te do CRF a todos os Conselheiros.

3
Por fim, o voto do Conselheiro Relator 
é submetido à votação pelos membros 
do Plenário, que deverá acontecer por 
maioria simples, e que tem como resul-
tado a confirmação do voto do Consel-
heiro ou a modificação deste.

Ver: Resolução 
CFF nº 566/2012

Durante a votação, o 
Presidente do CRF mani-

festa seu voto apenas em 
caso de empate
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BAIXA DE RESPONSABILIDADE TÉCNICA

Comunicar a Baixa de Responsabi-
lidade Técnica (RT) ao CRF é obri-
gatório sempre que for encerrado 
o vínculo profissional (de qualquer 
natureza) entre o Farmacêutico 
e o estabelecimento para o qual 
prestava assistência. Segundo o 
Código de Ética (Resolução CFF n. 
596/2014), esta comunicação deve 
ser realizada em até 5 dias corridos 
após o desligamento.

Para protocolar a Baixa de RT no 
CRF/SE é necessário apresentar a 
Certidão de Regularidade Técnica 
original e vigente do estabeleci-
mento, com a parte de trás preen-
chida e assinada pelo Farmacêuti-
co, juntamente com a carteira de 

trabalho atualizada (ou cópia do 
distrato ou declaração de saída 
do estabelecimento assinada pelo 
proprietário). 

Entretanto, caso haja retenção de 
documentos por parte do emprega-
dor ou os mesmos não estejam dis-
poníveis no prazo exigido, é permi-
tido ao profissional Farmacêutico 
protocolar a Baixa de RT anexando 
uma declaração de próprio punho, 
contendo todos os dados da empre-
sa e a data do desligamento, para 
que o mesmo não sofra risco de re-
ceber sanção ética ou não seja res-
ponsabilizado por quaisquer infra-
ções cometidas no estabelecimento 
após a perda do vínculo.

!
IMPORTANTE 

LEMBRAR

A Baixa de RT 
também deve ser 

comunicada à 
Vigilância Sanitária 

Municipal ou 
Estadual.
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VACINAÇÃO NAS FARMÁCIAS COMUNITÁRIAS

O serviço de vacinação pelo Far-
macêutico é regulamentado pela 
Resolução CFF n. 654/2018, a qual 
determina que é obrigatória a 
presença de farmacêutico apto a 
prestar o referido serviço durante 
todo o período de funcionamento 
do estabelecimento. 
No ambiente da farmácia comuni-
tária, a administração de vacinas é 
atividade privativa do Farmacêuti-
co, sendo vetada a realização por 
qualquer outro profissional que 
não disponha de competência téc-
nica para tal atividade. 
Ao Farmacêutico que atue no ser-
viço de vacinação é permitido: aco-

lher e identificar as necessidades 
do paciente, definir a conduta a 
ser tomada, preparar e administrar 
a vacina (por via injetável ou oral), 
prestar orientações, acompanhar 
em caso de problemas relaciona-
dos à imunização, e encaminhar 
o paciente a outro profissional ou 
serviço de saúde, se necessário. 

Vale ressaltar que o estabeleci-
mento farmacêutico, onde se pre-
tende prestar serviços de imuniza-
ção, deve atender aos requisitos 
mínimos estabelecidos pela RDC 
ANVISA n. 44/2009, mediante au-
torização expedida pela Vigilância 
Sanitária Municipal ou Estadual.

A Resolução CFF n. 654/2018 
determina todos os requisitos 
mínimos que o Farmacêutico 

deve seguir para se tornar apto 
à desenvolver as atividades de 
vacinação, tornando-se leitura 

obrigatória para quem pretende 
se especializar nesta área.

IMPORTANTE 
LEMBRAR
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A atuação do Farmacêutico na 
área de transporte de medica-
mentos ou produtos farmacêuti-
cos é regulamentada pela Resolu-
ção CFF n. 433/2005. Entre as leis, 
portarias e resoluções que emba-
saram a formulação da referida 
Resolução, destaca-se a Portaria 
MS nº 1.052/1998, que determina 
a obrigatoriedade de assistência 
farmacêutica para este tipo de ati-
vidade. Entre as diversas atribui-
ções destinadas ao Farmacêutico 
nos serviços de transporte de me-
dicamentos ou produtos farma-
cêuticos, chamamos atenção para 
os itens a seguir:

1. Zelar pelo cumprimento da le-
gislação sanitária e demais legisla-
ções correlatas, orientando quanto 
às adequações necessárias para o 

cumprimento das normas;

2. Permitir somente o transporte 
de produtos registrados e de em-
presas autorizadas junto ao órgão 
sanitário competente;

3. Identificar e não autorizar o 
transporte de cargas incompatí-
veis no mesmo veículo, baseadas 
na orientação do fabricante, na le-
gislação vigente e/ou na literatura 
científica dos produtos;

4. Elaborar procedimentos e rotinas 
para registro e controle da tempe-
ratura e umidade das instalações e 
veículos, quando for o caso;

5. Exigir local específico com chave 
ou outro dispositivo de segurança 
para segregar produtos em caso 
de avaria e outras pendências, de 
acordo com as orientações do fa-
bricante e órgãos competentes.

ATRIBUIÇÕES DO FARMACÊUTICO NA ÁREA DE 
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS

No Plano Anual de Fiscalização do CRF/SE, são cobradas, 
no mínimo, 4 (quatro) horas de assistência farmacêutica, 

em horário comercial, para as transportadoras de 
medicamentos ou produtos farmacêuticos. 

FIQUE 
ATENTO!
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OBRIGATORIEDADE DE AFE ÀS FARMÁCIAS E DROGARIAS

A regularidade de farmácias e 
drogarias se faz comprovada por 
meio da emissão de documentos 
expedidos pelos órgãos compe-
tentes e, dentre eles, destacamos 
a Autorização de Funcionamento 
de Empresa (AFE), expedida priva-
tivamente pela Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

A norma sanitária RDC nº 275/2019 
dispõe sobre os critérios para pe-
ticionamento da AFE, contendo 
permissão para que farmácias e 
drogarias exerçam as atividades 
sob regime de vigilância sanitária, 
mediante comprovação de requi-
sitos técnicos e administrativos 
específicos, independentemente 
do exercício de atividades com 

medicamentos controlados (su-
jeitos ao controle da Portaria SVS/
MS nº 344/1998) ou antimicrobia-
nos (sujeitos ao controle da RDC 
nº 20/2011). 

Desta forma, o CRF/SE alerta ao 
profissional farmacêutico quan-
to à obrigatoriedade das farmá-
cias e drogarias possuírem a AFE, 
mesmo que não mantenham ati-
vidades de dispensação de me-
dicamentos sujeitos a controle 
especial. Esta orientação se faz 
necessária considerando o enten-
dimento equivocado de que AFE 
apenas se faz obrigatória quando 
da manutenção de atividades com 
medicamentos controlados ou an-
timicrobianos.

Diversos tipos de estabelecimentos estão sujeitos à 
petição da AFE. Mais informações sobre este assunto 
podem ser encontradas no link:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/
empresas/autoRizacao-de-funcionamento/solicitacao

IMPORTANTE LEMBRAR
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ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA EM FARMÁCIAS 
HOSPITALARES E SIMILARES

De acordo com o artigo 8º da lei 
nº 13.021/2014, são obrigatórias a 
responsabilidade e a assistência 
técnica de profissional farmacêuti-
co habilitado, durante todo o horá-
rio de funcionamento de farmácias 
privativas hospitalares ou similares 
de qualquer natureza e, indepen-
dentemente, do número de leitos 
(Resolução CNS nº 565/2017). 

Entende-se por farmácias simila-
res à farmácia hospitalar aquelas 
destinadas ao atendimento de pa-
cientes de estabelecimentos tais 

como: clínicas, prontos atendi-
mentos e ambulatórios. Dentro da 
visão da integralidade do cuidado, 
a farmácia hospitalar ou similar, 
além das atividades logísticas tra-
dicionais, deve desenvolver ações 
assistenciais e técnico-científicas, 
contribuindo para a qualidade e 
racionalidade do processo de utili-
zação dos medicamentos e de ou-
tros produtos para a saúde e para 
a humanização da atenção ao usu-
ário (Portaria MS nº 4.283/2010).

A farmácia hospitalar ou similar 
deve contar com farmacêuticos 

e auxiliares, necessários ao pleno 
desenvolvimento de suas ativi-

dades, considerando a complexi-
dade do hospital, os serviços ofer-
tados, o grau de informatização e 

mecanização, o horário de fun-
cionamento e a segurança para o 
trabalhador e usuários. Devem ser 
promovidas ações de educação 

permanente dos profissionais que 
atuam no estabelecimento, com 
foco na adoção de práticas segu-
ras na assistência e cuidados de 

saúde.
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BRASIL. Agência Nacional de Vigilân-
cia Sanitária. RDC nº 44, de 17 de 
Agosto de 2009. Dispõe sobre Boas 
Práticas Farmacêuticas para o Con-
trole Sanitário do Funcionamento, da 
Dispensação e da Comercialização de 
Produtos e da Prestação de Serviços 
Farmacêuticos em Farmácias e Droga-
rias e Dá Outras Providências.

BRASIL. Agência Nacional de Vigi-
lância Sanitária. RDC nº 20, de 5 
de Maio de 2011. Dispõe Sobre o 
Controle de Medicamentos à Base 
de Substâncias Classificadas como 
Antimicrobianos, de uso sob Pres-
crição, Isoladas ou em Associação.

BRASIL. Agência Nacional de Vigi-
lância Sanitária. RDC nº 275, de 
9 de Abril de 2019. Dispõe sobre 
Procedimentos para a Concessão, 
Alteração e Cancelamento da Au-
torização de Funcionamento (AFE) 
e de Autorização Especial (AE) de 
Farmácias e Drogarias.

BRASIL. Conselho Nacional de 

REFERÊNCIAS

Saúde. Resolução nº 565, de 10 de 
Novembro de 2017. 

BRASIL. Lei nº 3.820, de 11 de No-
vembro de 1960. Cria o Conselho 
Federal e os Conselhos Regionais de 
Farmácia.

BRASIL. Lei nº 13.021, de 8 de 
Agosto de 2014. Dispõe Sobre o 
Exercício e a Fiscalização das Ativi-
dades Farmacêuticas.

BRASIL. Ministério da Saúde. Porta-
ria nº 344, de 12 de Maio de 1998. 
Aprova o Regulamento Técnico 
sobre Substâncias e Medicamentos 
Sujeitos a Controle Especial.

BRASIL. Ministério da Saúde. Porta-
ria nº 1.052, de 29 de Dezembro de 
1998. Aprova a Relação de Docu-
mentos Necessários para Habilitar 
a Empresa a Exercer a Atividade de 
Transporte de Produtos Farmacêu-
ticos e Farmoquímicos, Sujeitos à 
Vigilância Sanitária.

BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria 

nº 4.283, de 30 de Dezembro 2010. 
Aprova as Diretrizes e Estratégias para 
Organização, Fortalecimento e Apri-
moramento das Ações e Serviços de 
Farmácia no Âmbito dos Hospitais.

Conselho Federal de Farmácia. Reso-
lução nº 433, de 26 de Abril de 2005. 
Regula a Atuação do Farmacêutico 
em Empresa de Transporte Terrestre, 
Aéreo, Ferroviário ou Fluvial, de Pro-
dutos Farmacêuticos, Farmoquímicos 
e Produtos para Saúde.

Conselho Federal de Farmácia. Re-
solução nº 566, de 06 de Dezembro 
de 2012. Aprova o Regulamento do 
Processo Administrativo Fiscal dos 
Conselhos Federal e Regionais de 
Farmácia.

Conselho Federal de Farmácia. Re-
solução nº 577, de 25 de Julho de 
2013. Dispõe sobre a Direção Técni-
ca ou Responsabilidade Técnica de 
Empresas ou Estabelecimentos que 
Dispensam, Comercializam, Forne-
cem e Distribuem Produtos Farma-

cêuticos, Cosméticos e Produtos 
para a Saúde.

Conselho Federal de Farmácia. Re-
solução nº 596, de 21 de Fevereiro 
de 2014.  Dispõe sobre o Código 
de Ética Farmacêutica, o Código de 
Processo Ético e estabelece as in-
frações e as regras de aplicação das 
sanções disciplinares.

Conselho Federal de Farmácia. 
Resolução nº 612, de 27 de Agosto 
de 2015. Institui a Declaração de 
Atividade Profissional (DAP).

Conselho Federal de Farmácia. 
Resolução nº 648, de 30 de Agosto 
de 2017. Regulamenta o Proces-
so de Fiscalização dos Conselhos 
Regionais de Farmácia e Dá Outras 
Providências. 

Conselho Federal de Farmácia. Re-
solução nº 654, de 22 de Fevereiro 
de 2018. Dispõe sobre os Requisitos 
Necessários à Prestação do Serviço 
de Vacinação pelo Farmacêutico e 
Dá Outras Providências.
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HORA DE PRATICAR 1
O fiscal do CRF-SE constatou 
três ausências do farmacêu-
tico responsável técnico pela 
farmácia com manipulação, 
em visitas ocorridas em: 
• 17/11/2018 – 15h40 
• 28/03/2019 – 14h30 
• 07/07/2019 – 08h15 
Seu horário de assistência 
farmacêutica declarado em 
Termo de Compromisso na 
farmácia de sua propriedade 
é de segunda a sexta, das 08h 
às 17h, com intervalo para al-
moço 12h às 13h e, aos sába-
dos, das 08h às 12h. Não havia 
outro farmacêutico em seu 
lugar, somente um estudante 
de Farmácia que “fiscalizava” 
a manipulação realizada por 
técnicos. Em todas as visitas 

fiscais acima ocorria a mani-
pulação de medicamentos. 
Intimado para audiência de 
esclarecimento no CRF-SE o 
farmacêutico informou que, 
por ser proprietário, possui 
outras inúmeras preocupa-
ções e atividades e que dei-
xa um estudante de Farmá-
cia em seu lugar, durante as 
suas ausências. 
Identifique as possíveis ir-
regularidades ocorridas 
no caso acima, apontando 
os procedimentos inade-
quados, possíveis erros e 
responsabilidades do far-
macêutico, com base na le-
gislação profissional: 
• Resolução CFF nº 596/14
• RDC Anvisa nº 67/07

Adaptado do CRF/SP

AGORA QUE VOCÊ 
CONHECE UM POUCO 
MAIS SOBRE ALGUNS 

ASPECTOS DA LEGISLAÇÃO 
FARMACÊUTICA, VAMOS 

PRATICAR?
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O fiscal do CRF-SE constatou 
a ausência da farmacêutica 
responsável técnica em três 
visitas fiscais, ocorridas em: 
• 18/01/2018 – 10h40 
• 14/07/2018 – 08h30
• 28/01/2019 – 15h17 
Seu horário de assistência 
farmacêutica declarado em 
Termo de Compromisso na 
drogaria é de segunda a sex-
ta, das 08h às 17h com in-
tervalo para almoço das 12h 
às 13h. Não havia outro far-
macêutico em seu lugar. 
Intimada para esclareci-
mentos no CRF-SE, a profis-
sional informou que não se 
recorda das visitas porque 
comparecia apenas uma 
vez por semana na droga-

ria, para lançar as receitas 
de controlados e encamin-
har o relatório ao Sistema 
Nacional de Gerenciamen-
to de Produtos Controlados 
(SNGPC). Também esclare-
ceu que recebia metade do 
piso da categoria para assi-
nar pela drogaria. 
Identifique as possíveis ir-
regularidades ocorridas 
no caso acima, apontando 
os procedimentos inade-
quados, possíveis erros e 
responsabilidades da far-
macêutica, com base na leg-
islação profissional: 
• Resolução CFF nº 596/14 
• Resolução CFF n° 357/01 
• Portaria SVS/MS nº 344/98 
• RDC Anvisa nº 44/09

2
O paciente procurou a far-
mácia para a aplicação de 
um injetável com receita mé-
dica e foi atendido pelo pro-
prietário do estabelecimen-
to, que realizou a aplicação 
no braço esquerdo do clien-
te. O proprietário não com-
provou capacitação técnica 
para aplicação de injetáveis 
e a bula do medicamento 
ainda advertia: “o produto 
deve ser aplicado exclusiva-
mente por via intramuscular 
na região glútea”. 
Após a aplicação, o clien-
te teve fortes dores e foi 
levado da farmácia para o 

hospital, onde foi interna-
do, desenvolvendo queda 
de pele e tecidos internos, 
exposição do osso no local 
da aplicação e, finalmente, 
imobilidade parcial do bra-
ço atingido. 
Identifique as possíveis ir-
regularidades ocorridas no 
caso acima, os procedimen-
tos inadequados, possíveis 
erros e responsabilidades do 
farmacêutico, com base na 
legislação: 
• Resolução CFF nº 596/14 
• Resolução CFF n° 357/01 
• RDC Anvisa nº 44/09

3

Adaptado do CRF/SP Adaptado do CRF/SP
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