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RESOLUCAO N° 625 DE 14 DE JULHO DE 2016

Ementa - Determina a aplicagdo dos calculos de
correcbes em insumos utilizados nas preparacoes
farmacéuticas dentro da competéncia e ambito do
farmacéutico e da outras providéncias.

O Conselho Federal de Farmécia (CFF), no uso de suas atribui¢cBes legais e
regimentais e,

considerando o disposto no artigo 5° XIII da Constituicdo Federal, que outorga
liberdade de exercicio, trabalho ou profissdo, atendidas as qualificacGes que a lei estabelecer;

considerando que o CFF, no ambito de sua &rea especifica de atuacdo e como
Conselho de Profissdo Regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos dos artigos
5% inciso XIII; 21, XXI1V, inciso XXIV e 22, inciso XVI, todos da Constituicdo Federal,

considerando que é atribuicdo do CFF expedir resolucbes para eficacia da Lei
Federal n° 3.820/60 e ainda, compete-lhe o munus de definir ou modificar a competéncia dos
profissionais de farmécia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas “g” e “m”, do referido
diploma legal;

considerando, ainda, a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica,
promovendo acdes que implementem a assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atencao a
saude, conforme alinea “p”, do artigo 6°, da Lei Federal n° 3.820/60 com as alteragdes da Lei
Federal n°®9.120/95;

considerando a Lei Federal n® 5.991/73, que dispe sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

considerando a Lei Federal n° 8.078/90, que estabelece o Codigo de Defesa do
Consumidor;

considerando a Lei Federal n® 13.021/14, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizacdo das atividades farmacéuticas;

considerando o Decreto Federal n® 85.878/81, que estabelece normas para execugéo
de Lei Federal n° 3.820/60, dispondo sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico e dando
outras providéncias

considerando a Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 67, de 8 de outubro de
2007, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que dispGe sobre Boas Praticas de
Manipulacdo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em Farmécias, alterada
pela RDC Anvisa n° 87, de 21 de novembro de 2008;

considerando a RDC da Anvisa n° 44, de 17 de agosto de 2009, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa), que dispde sobre boas praticas farmacéuticas para o
controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da
prestacdo de servigos farmacéuticos em farmécias e drogarias e da outras providéncias,

considerando a Resolucdo/CFF n° 467, de 28 de novembro de 2007, que
regulamenta e estabelece as atribuigdes e competéncias do farmacéutico na manipulacdo de
medicamentos e de outros produtos farmacéuticos;

considerando a Resolucdo/CFF n°® 596, de 21 de fevereiro de 2014, que dispde
sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, 0 Codigo de Processo Etico e estabelece as infracdes e as
regras de aplicacdo das sancGes disciplinares;
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considerando as publicacGes sobre fatores de equivaléncias e de correcdo editadas
por orgéo de fiscalizacdo ética ou sanitaria e entidade de classe, RESOLVE:

Artigo 1° - Essa Resolucdo determina a aplicacdo dos célculos para corre¢Ges de
teor, umidade, conversdo de unidades, da correspondéncia sal/base e grau de hidratacdo, em
insumos utilizados nas preparagdes farmacéuticas, sempre que necessario.

Artigo 2° — Consideram-se, para os fins desta resolucéo, as referéncias contidas no
Anexo.

Artigo 3° - Compete ao farmacéutico observar e aplicar as referéncias dos insumos
farmacéuticos e proceder aos calculos para atender a prescricdo de profissional habilitado,
observando as concentracdes e quantidades indicadas.

Artigo 4° - Os registros das corregdes devem ser arquivados de acordo com a
regulamentacdo vigente, podendo ser utilizado sistema de registro eletrénico de dados ou outros
meios confidveis e legais, sendo que a documentacdo deve ficar a disposicdo das autoridades
fiscalizadoras.

Artigo 5° - Compete aos Conselhos Regionais de Farmécia a fiscalizacdo para
verificacdo do atendimento a presente norma pelo farmacéutico.

Artigo 6° - A ndo observancia do atendimento a presente norma sujeita o
farmacéutico as penas previstas pela legislacdo em vigor.

Artigo 7° - Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se
as disposicoes em contrario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente — CFF

ANEXO
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(FORMULARIO NACIONAL / FARMACOPEIA)
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