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RESOLUCAO Ne 721, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2022

Dispbe sobre a anotacgéo e o
registro da direcdo ou
responsabilidade técnica
farmacéutica.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso das atribuicdes que
Ihe sdo atribuidas nas alineas "g" e "m" do artigo 6° da Lei Federal n° 3.820, de
11 de novembro de 1960;

Considerando o artigo 24 da Lei Federal n°® 3.820, de 11 de novembro
de 1960, que dispde que as empresas e 0s estabelecimentos que explorem
servicos para 0s quais sdo necessarias atividades de farmacéutico, devem
provar que estas sdo exercidas por profissional habilitado e devidamente
registrado junto ao Conselho Regional de Farmécia, inclusive quando a
legislacdo exigir a presenca em horario integral de funcionamento;

Considerando que o registro de empresas e a anotacdo dos
profissionais farmacéuticos legalmente habilitados, delas encarregados, serdo
obrigatorios nas entidades fiscalizadoras do exercicio profissional, em razao da
atividade béasica ou em relacdo aquela pela qual prestem servicos a terceiros,
nos termos da Lei Federal n° 6.839, de 30 de outubro de 1980;

Considerando a Lei Federal n® 5.991, de 17 de dezembro de 1.973,
gue dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

Considerando o artigo 11 da Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23 de
agosto de 2001, que altera dispositivos da Lei Federal n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, que define o sistema nacional de vigilancia sanitaria e cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e da Lei Federal n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, que define infracbes a legislacdo sanitaria federal e estabelece
as sancoOes respectivas, dando outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
qgue dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras providéncias;
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Considerando a Lei Federal n°® 13.021, de 8 de agosto de 2014, que
dispbe sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas;

Considerando o artigo 2° do Decreto Federal n® 20.377, de 8 de
setembro de 1931, que aprova a regulamentacdo do exercicio da profissédo
farmacéutica no Brasil;

Considerando o Decreto Federal n° 20.931, de 11 de janeiro de 1932,
gue regula e fiscaliza o exercicio da medicina, da odontologia, da medicina
veterinaria e das profissbes de farmacéutico, parteira e enfermeira, no Brasil, e
estabelece penas;

Considerando o Decreto Federal n° 85.878, de 7 de abril de 1981,
gue estabelece normas para execucao da Lei Federal n°® 3.820, de 11 de
novembro de 1960, bem como sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico, e
da outras providéncias;

Considerando o Decreto Federal n°® 5.775, de 10 de maio de 2006,
gue dispde sobre o fracionamento de medicamentos;

Considerando a Sumula n® 413 do Superior Tribunal de Justica (STJ),
publicada no DJe 16/12/2009, que limita ao farmacéutico acumular a
responsabilidade técnica por uma farmécia e uma drogaria ou por duas
drogarias, desde que haja compatibilidade de horarios;

Considerando a necessidade de normatizar e uniformizar os
procedimentos administrativos da direcdo ou responsabilidade e a assisténcia
técnica em empresas ou estabelecimentos, a fim de orientar a acéo fiscalizadora
dos Conselhos Regionais de Farmacia,

Considerando a necessidade de responsabilizacdo pelos atos
profissionais especificos executados nos estabelecimentos e seus respectivos
responsaveis técnicos registrados nos Conselhos Regionais de Farmacia, para
dar cumprimento ao previsto no Codigo de Etica da Profissdo Farmacéutica,
resolve:

| - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° - A assisténcia farmacéutica € o conjunto de acdes e servigos
gue visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocao, a
protecdo e a recuperacdo da saude nos estabelecimentos publicos e privados
gue desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como
insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional.

Art. 2° - A direcdo ou responsabilidade técnica consiste no ato de
aplicar conhecimentos técnico-cientificos de acordo com as atribuices
farmacéuticas, cujos procedimentos estdo sujeitos as assuncdes e sancdes de
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natureza civel, penal e administrativa, compreendendo as atribuicdes delineadas
pelo Conselho Federal de Farmacia (CFF), pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e demais entidades publicas correlatas ao ambito técnico-
farmacéutico e profissional.

§ 1° - A fungéo de Farmacéutico Diretor/Responsavel Técnico pela
empresa e/ou estabelecimento, com as atribuicées de realizacdo, supervisédo e
coordenacao de todos os servicos técnico-cientificos no horario declarado,
devera ser solicitada perante o respectivo Conselho Regional de Farmacia
(CRF), nos termos da legislacéo vigente e por meio dos formularios proprios do
CRF, inclusive para complemento de todo o horario de funcionamento, quando
exigido por lei.

§ 2° - A fungdo de Farmacéutico Substituto devera ser requerida
perante 0 CRF quando se tratar dos casos de impedimentos ou auséncias do
farmacéutico diretor/responsavel técnico da empresa e/ou estabelecimento, por
meio dos formularios préprios do CRF, observada a compatibilidade de horarios.

Il - DA DIRECAO/RESPONSABILIDADE TECNICA EM FARMACIAS
DE QUALQUER NATUREZA E DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS

Art. 3° - As farméacias de qualquer natureza deverdo dispor,
obrigatoriamente, de um diretor/responsavel técnico farmacéutico e de quantos
outros forem necessarios para prestar assisténcia farmacéutica plena durante
todo o horério de funcionamento.

Art. 4° - As distribuidoras de medicamentos deverdo dispor,
obrigatoriamente, de um diretor/responsavel técnico farmacéutico e de quantos
outros forem necessérios durante todo o horario de funcionamento para
atendimento as atribuicdes definidas na Resolucdo/CFF n° 365/01 ou outra que
a substituir.

lll - DA DIRECAO/RESPONSABILIDADE TECNICA EM OUTROS
TIPOS DE EMPRESAS E ESTABELECIMENTOS

Art. 5° - A empresa ou estabelecimento que exerca como atividade a
producdo, o transporte, 0 armazenamento, a importacdo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, dentre outros atinentes a profissao
farmacéutica, deverdo ter como diretor/responsavel técnico o farmacéutico.

Art. 6° - A responsabilidade técnica de empresa ou estabelecimento
que exerca como atividade principal ou subsidiaria as analises clinicas, a
producdo, o transporte, 0 armazenamento, a importacdo e a distribuicdo de
produtos para a saude, perfumes ou cosmeticos, alimentos especiais, correlatos
e outros ndo privativos da profissao, podera ser exercida pelo farmacéutico.

IV - DOS PROCEDIMENTOS
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Art. 7° - Nos requerimentos para registro de empresas ou
estabelecimentos, ou quando da alteracdo de profissionais ou horarios de
funcionamento, devera ser indicado pelo interessado ou representante legal o
horario de funcionamento, incluindo sdbados, domingos e feriados.

Paragrafo Unico - As empresas ou estabelecimentos previstos nos
artigos 3° e 4° deverdo apresentar o horario de trabalho do farmacéutico
diretor/responséavel técnico, bem como de todos os farmacéuticos necessarios
para prestar assisténcia por todo o horario de funcionamento, de forma clara e
inequivoca.

Art. 8° - Sera afixada em local visivel ao publico, dentro da empresa
ou estabelecimento, a Certiddo de Regularidade (CR) emitida pelo respectivo
CRF, indicando o nome e o horario de trabalho de todos os farmacéuticos
diretores ou responsaveis técnicos, assim como do farmacéutico substituto.

Art. 9° - A designacdo da funcdo de cada farmacéutico, seja
diretor/responsavel técnico ou ndo, devera ser requerida ao respectivo CRF para
a devida anotacédo, com a informacao dos horéarios de trabalho correspondentes,
mediante apresentacdo do vinculo ou contrato de trabalho de cada profissional
com a empresa ou estabelecimento.

V - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 10 - A direcéo ou responsabilidade técnica é indelegavel e obriga
o farmacéutico a participacéo efetiva e pessoal nos trabalhos ao seu cargo.

§ 1° - Cabe ao farmacéutico diretor/responsavel técnico representar
a empresa ou estabelecimento em todos os aspectos técnico-cientificos.

§ 2° - Os farmacéuticos respondem pelos atos praticados durante o
horéario de assuncao declarado, observada a responsabilidade solidaria quando
devidamente comprovada, bem como pelas auséncias e eventuais
irregularidades constatadas individualmente ou, a depender do caso concreto e
a apuracao do nexo causal, em corresponsabilidade com os demais profissionais
registrados no estabelecimento.

Art. 11 - Qualquer alteracdo nos horarios da empresa ou
estabelecimento, bem como do farmacéutico diretor/responsavel técnico ou
substituto, devera ser comunicado previamente ao respectivo CRF, ficando sem
validade a certiddo de regularidade técnica expedida.

Art. 12 - Ao requerer a direcdo ou responsabilidade técnica ou outra
funcao junto a empresa ou estabelecimento, o farmacéutico devera declarar ao
CRF de sua jurisdicdo que possui meios de fazé-lo com efetiva disponibilidade
de horéario.
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Paragrafo Unico - Qualquer informacdo falsa prestada pelo
farmacéutico ao respectivo CRF implicara em sancfes disciplinares, sem
prejuizo daquelas de ambito civel e penal.

Art. 13 - A certiddo de regularidade técnica concedida as empresas
ou estabelecimentos podera ser revista a qualquer tempo pelo CRF que a
expediu, ou pelo CFF, em caso de fatos impeditivos.

Art. 14 - Os casos omissos serdo resolvidos pelo plenario do CFF.

Art. 15 - Esta resolucdo entra em vigor na data da sua publicacao,
revogando-se a Resolucdo/CFF n° 577, de 25 de julho de 2013, publicada no
Diario Oficial da Unido de 19/08/2013, Secdo 1, pagina 150, e demais
disposi¢cdes em contrério.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO

Presidente do Conselho
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