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OF. DIR./CRF-ES n°057/2026
Vitéria, 15 de setembro de 2026.

Aos(As) Senhores(as) Farmacéuticos(as),

Assunto: Orientacdo aos farmacéuticos sobre a autonomia e a responsabilidade
profissional nas atividades relacionadas a medicamentos sujeitos a controle especial

Prezados(as) Farmacéuticos(as),

O Conselho Federal de Farmacia (CFF) orienta os farmacéuticos que atuam em

farmacias e drogarias quanto a autonomia e as responsabilidades técnicas, éticas e
sanitarias relacionadas a aquisicdo, ao recebimento, ao armazenamento, a
escrituracdo, a avaliacdo, a dispensagcao e as demais atividades que envolvam
medicamentos e substancias sujeitos a controle especial.

Os medicamentos sujeitos a controle especial apresentam potencial para causar
dependéncia, abuso, desvio ou outros riscos a saude individual e coletiva, razao pela
qual estdo submetidos a regras especificas de controle e rastreabilidade. A
regulamentacgao sanitaria brasileira tem como principal marco a Portaria SVS/MS no
344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes, além de normas complementares
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A farmacia € reconhecida como estabelecimento de saude pela Lei Federal no
13.021/2014, e o farmacéutico, como profissional de saude, exerce papel essencial
na promog&o do uso seguro, racional e responsavel dos medicamentos.

A autonomia profissional do farmacéutico constitui elemento indispensavel a
protecao da saude da populagdo e deve ser exercida com independéncia técnica,
cientifica e ética, sem submissdo a interesses comerciais, metas de venda ou
determinagdes administrativas que contrariem a legislagdo ou coloquem em risco o
paciente.

A atuagao do farmacéutico nas atividades relacionadas aos medicamentos sujeitos
a controle especial deve observar, entre outras, as seguintes normas:

Legislagao profissional

* Lei Federal no 3.820/1960, que cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais
de Farmacia;
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* Decreto Federal no 85.878/1981, que estabelece normas para execucao da Lei no
3.820/1960 e define atribui¢cdes profissionais;

* Lei Federal no 13.021/2014, que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagao das
atividades farmacéuticas e reconhece as farmacias como estabelecimentos de
saude;

« Resolugdo CFF no 724/2022, que institui o Cédigo de Etica, o Cédigo de Processo
Etico e as regras de aplicagéo das sangdes ético-disciplinares;

* Resolugédo CFF no 357, de 20 de abril de 2001, que aprova o regulamento técnico
das Boas Praticas de Farmacia.

Legislagao sanitaria

* Portaria SVS/MS no 344/1998 e suas atualizagdes, que aprova o Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

* Portaria SVS/MS no 6/1999 e suas atualizacoes;

* Resolugadto RDC Anvisa no 44/2009, que dispde sobre Boas Praticas
Farmacéuticas em farmacias e drogarias;

* Resolucdo RDC Anvisa no 22/2014, que dispde sobre o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC);

+ Demais resolugdes, instrugdes normativas, atos normativos e atualizagdes
publicados pela Anvisa aplicaveis aos produtos sujeitos a controle especial.

A autonomia profissional é a capacidade de o farmacéutico tomar decisdes técnicas
e cientificas, dentro de suas atribuigdes legais e regulamentares, com base em seu
conhecimento profissional, na legislacdo vigente e na protecdo da saude do
paciente.

No ambito dos medicamentos sujeitos a controle especial, essa autonomia
compreende, especialmente:

| — avaliar tecnicamente a prescri¢ao apresentada;
Il — verificar o cumprimento dos requisitos legais e sanitarios aplicaveis;

Il — analisar a adequacao da quantidade, da concentracdo, da forma farmacéutica,
da posologia e da duragao do tratamento, conforme o medicamento e a legislagao
especifica;

IV — identificar possiveis riscos, inconsisténcias, irregularidades, rasuras,
divergéncias ou duvidas que possam comprometer a seguranga do paciente;

V — solicitar esclarecimentos ao prescritor quando houver duvida técnica ou legal;

Av.Anisio Fernandes Coelho, 104 - Jardim da Penha - Vitoria / ES - Brasil
5527 2127 - 8200 - www.crfes.org.br



=) /‘r“\
m(:(ms(-lh() , . . . %
0 federal de Gonselho Regional de Farmacia do Espirito Santo gz«

2 Farmacia .

VI — decidir, de forma fundamentada, pela dispensacao, pela ndo dispensacao ou
pela necessidade de regularizagédo da prescri¢do, quando houver impedimento legal
ou risco a seguranga do paciente;

VIl — registrar e documentar as providéncias adotadas, sempre que necessario,
para garantir a rastreabilidade e a seguranga do processo.

A autonomia profissional ndo autoriza o farmacéutico a substituir o diagnostico ou a
prescri¢gao de outro profissional legalmente habilitado, tampouco permite a alteragcéo
unilateral de medicamento, concentragao, posologia ou duragéo do tratamento fora
das hipdteses legalmente autorizadas.

Por outro lado, nenhum proprietario, administrador, gerente, superior hierarquico ou
outro agente podera obrigar o farmacéutico a dispensar medicamento em desacordo
com a legislacdo, com as normas sanitarias ou com os principios técnicos e éticos
da profissao.

A dispensagao de medicamentos sujeitos a controle especial constitui ato técnico-
profissional que exige avaliagao criteriosa da documentagcéo apresentada e das
condigdes legais e sanitarias para o fornecimento do medicamento.

Antes da dispensagao, o farmacéutico deve verificar, conforme o tipo de receita e o
medicamento:

a) a identificagdo do paciente;

b) a identificagdo do prescritor e sua habilitagdo profissional,

c) a legibilidade da prescri¢ao;

d) a auséncia de rasuras, adulteragdes ou inconsisténcias;

e) a data de emissao e a validade da receita;

f) a identificagao correta do medicamento;

g) a concentragao, a forma farmacéutica e a quantidade prescrita;

h) a posologia e o tempo de tratamento;

i) os requisitos especificos da respectiva notificagao de receita ou receita de controle
especial,

j) a compatibilidade entre a quantidade prescrita e os limites estabelecidos na
legislagc&o sanitaria;

k) a autenticidade e a regularidade do documento, quando aplicavel,
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I) a necessidade de retengao da receita ou da notificagao;
m) os procedimentos de escrituragao e registro exigidos pela legislagao vigente.

A receita deve ser clara, legivel e conter os elementos necessarios a dispensagao
segura. Em caso de duvida relevante, o farmacéutico deve buscar esclarecimento
junto ao prescritor antes da dispensacao. A legislacédo e as orientagbes do CFF
reforgcam que a legibilidade e a integridade da prescrigao sao requisitos diretamente
relacionados a seguranga do paciente.

O farmacéutico deve observar os limites de quantidade e duragdo do tratamento
estabelecidos na Portaria SVS/MS no 344/1998 e nas demais normas aplicaveis ao
medicamento. Quando a prescricao ultrapassar os limites estabelecidos, devem ser
observados os requisitos legais especificos, incluindo, quando exigido, a justificativa
do prescritor, com as informacgdes previstas na legislagao.

A quantidade a ser dispensada deve ser avaliada de acordo com o tratamento
prescrito e com as regras sanitarias aplicaveis, ndo sendo permitido ao
estabelecimento simplesmente dispensar quantidade diversa da legalmente
autorizada com fundamento exclusivo na apresentacido comercial disponivel. A
dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial deve preservar a
rastreabilidade, o uso racional e a prevencao de desvios.

A nao dispensagao de medicamento sujeito a controle especial deve ser
compreendida como medida de protecao a saude quando houver impedimento legal,
irregularidade nao sanada, risco evidente ao paciente ou impossibilidade de
assegurar a seguranga e a rastreabilidade do fornecimento. A decisdo deve ser
baseada em critérios técnicos, legais e éticos, e ndo em critérios pessoais,
discriminatérios ou comerciais.

Sempre que possivel e apropriado, o farmacéutico deve:

| — identificar claramente o motivo da duvida ou irregularidade;

Il — buscar esclarecimento com o prescritor;

[l — orientar o paciente quanto a necessidade de regularizagéo;

IV — registrar a ocorréncia quando a situagao justificar documentacgao;

V — manter postura respeitosa e colaborativa, preservando o sigilo das informagdes
do paciente.

O Cédigo de Etica Farmacéutica assegura a atuacdo profissional pautada na
responsabilidade técnica, cientifica e ética, com prioridade a prote¢do da saude e ao
interesse do paciente.
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No exercicio da responsabilidade técnica ou da atividade profissional em farmacias
e drogarias, compete ao farmacéutico, dentro de suas atribuigdes legais e conforme
a organizagao do estabelecimento:

Aquisicao e recebimento

* assegurar que a aquisigado ocorra de fornecedores legalmente autorizados;

« conferir a documentagao e a regularidade dos produtos recebidos;

« verificar lote, validade, integridade da embalagem e condi¢des de transporte;
« identificar e comunicar irregularidades.

Armazenamento

* garantir condi¢gdes adequadas de armazenamento;

* assegurar a segregagao e a seguranga dos medicamentos sujeitos a controle
especial, quando exigidas;

* prevenir acesso indevido, perdas, extravios e desvios;
* manter procedimentos internos compativeis com a legislagédo sanitaria.
Dispensacgao

* realizar ou supervisionar tecnicamente a dispensacao, conforme as exigéncias
legais;

* avaliar a prescricao;

* orientar o paciente quanto ao uso correto, a conservacao, aos riscos e as demais
informacdes necessarias;

 assegurar o cumprimento das exigéncias de retencdo e registro.

Escrituracao e rastreabilidade

* assegurar a escrituragao e os registros exigidos pela legislacéo;

» acompanhar os procedimentos relacionados ao SNGPC e aos demais sistemas
oficiais aplicaveis;

» manter documentos e registros disponiveis para fiscalizagao;

* investigar e comunicar divergéncias, perdas, furtos ou outras ocorréncias,
conforme as normas aplicaveis.

A legislagcédo da Anvisa prevé regras especificas para o controle e o gerenciamento
de produtos controlados, incluindo o SNGPC e a Portaria SVS/MS no 344/1998.
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O farmacéutico nao deve aceitar ou executar determinagdes que:

| — contrariem a legislagao sanitaria ou profissional;

Il — impliquem dispensacao irregular de medicamentos;

[l — comprometam a seguranga do paciente;

IV — induzam a alteragao indevida de prescri¢oes;

V — tenham como finalidade exclusiva o cumprimento de metas comerciais;

VI — possam caracterizar fraude, falsificacdo, omissao, desvio ou irregularidade na
movimentagdo de medicamentos sujeitos a controle especial.

A responsabilidade técnica ndo deve ser compreendida como mera formalidade
administrativa. O farmacéutico deve exercer efetivamente as atribuicdes técnicas
inerentes ao cargo e manter independéncia para tomar as decisdes necessarias a
protecdo da saude da populagdo. A farmacia e a drogaria devem assegurar
condigdes para que o farmacéutico exerga suas atribuicdes com autonomia técnica
e cientifica, sem constrangimento, pressao ou interferéncia indevida.

A atuacdo do farmacéutico e do prescritor deve ser pautada pela cooperagao
interprofissional e pelo objetivo comum de garantir a seguranga e a efetividade do
tratamento.

Quando houver duvida sobre uma prescricdo, o farmacéutico deve, sempre que
possivel, buscar contato com o prescritor para esclarecimento. O contato deve ser
realizado de forma objetiva, respeitosa e documentado quando necessario,
preservando-se o sigilo das informagdes do paciente. A comunicagdo entre os
profissionais ndo representa subordinacdo do farmacéutico ao prescritor, nem
autoriza o farmacéutico a modificar unilateralmente o tratamento prescrito. Trata-se
de medida de seguranga e de cooperagao entre profissionais de saude.

Diante de uma prescricido que apresente duvida, inconsisténcia ou possivel
irregularidade, recomenda-se ao farmacéutico:

1. interromper temporariamente o processo de dispensacdo até a adequada
avaliacao;

2. analisar a situacao a luz da legislagao vigente;
3. verificar se a irregularidade pode ser esclarecida ou sanada legalmente;
4. contatar o prescritor, quando necessario;

5. registrar a comunicagao e a decisdo adotada, especialmente em situagbes de
maior risco;

6. orientar o paciente de forma clara e respeitosa;
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7. ndo realizar alterag¢des indevidas na prescri¢cao;
8. ndo dispensar o medicamento quando persistir impedimento legal ou risco nao
solucionado;

9. comunicar a autoridade sanitaria ou ao Conselho Regional de Farmacia quando
houver situagao que justifique providéncia institucional ou fiscalizatéria.

Por fim, o farmacéutico é profissional de saude e constitui uma das principais
barreiras de seguranga no processo de utilizacdo de medicamentos. No caso dos
medicamentos sujeitos a controle especial, sua atuagdo deve combinar
conhecimento técnico, autonomia profissional, responsabilidade ética, rigor sanitario
€ compromisso com o paciente.

A autonomia profissional ndo representa liberdade para agir fora da legislagao. Ao
contrario, significa exercer a competéncia técnica com independéncia,
responsabilidade e fundamentacao.

Da mesma forma, a responsabilidade profissional ndo deve ser confundida com
responsabilidade exclusiva por todas as etapas do funcionamento do
estabelecimento. Cada agente deve responder pelos atos que praticar, sem prejuizo
da responsabilidade técnica do farmacéutico pelos atos e atividades que Ihe sejam
legalmente atribuidos.

O farmacéutico deve, portanto, exercer suas atividades com independéncia técnica
e cientifica, priorizando a seguranga do paciente, o uso racional dos medicamentos,
a prevencao de erros, a rastreabilidade dos produtos e o cumprimento da legislagao
sanitaria e profissional vigente.

O CFF recomenda que os farmacéuticos se mantenham permanentemente
atualizados quanto as alteragdes da Portaria SVS/MS no 344/1998, as normas da
Anvisa, as resolugées do CFF e as orientagbes dos Conselhos Regionais de
Farmacia, uma vez que a regulamentagdo dos medicamentos sujeitos a controle
especial é periodicamente atualizada.

Atenciosamente,

--,1\ \

DR. LEANDRO F\’\O[‘)\RIGUES PASSOS
PRESIDENTE DO CRF-ES
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