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Reunido de Orientacdo e Ingresso de Responsabilidade Técnica
Assisténcia Farmacéutica no SUS

Material de apoio — Legislacao Profissional e Sanitaria

Leis e Decretos

Lei Federal 5.991 de 17 de setembro de 1973. Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Disp&e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes
e Outros Produtos, e d4 outras Providéncias.

Lei n°®3.820,de 11 de novembro de 1960, Dispde sobre o exercicio da profissao de farmacéutico, e da
outras providéncias, regulamentado pelo Decreto Federal 85.878 de 07 de abril de 1981.

Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Lei Organica do Sistema Unico de Salde.

Lei Federal n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990. Lei Organica do Sistema Unico de Satde em
complemento a Lei n° 8.080/90.

Lei complementar n® 141, de 13 de janeiro de 2012. Regulamenta o 8§ 30 do art. 198 da Constituicdo
Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios em ag¢des e servicos publicos de salde; ..., e d& outras providéncias.

Lei Federal n® 13.021 de 8 de agosto de 2014. Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades
farmacéuticas.

Normas do SUS / Ministério da Saude regulamentacdo SUS e Assisténcia Farmacéutica

Portaria GM/MS n.° 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de financiamento e execu¢ao
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

Portaria GM/MS n.° 1.555, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as normas de financiamento e de
execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

Portaria GM/MS n°® 3916 de 30 de outubro de 1998. Aprova a Politica Nacional de Medicamentos.
10/11/1998.

Resolucdo CNS n.° 338, de 6 de maio de 2004. Conselho Nacional de Saude. Aprova a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica.

Decreto Federal 7.508 de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Sautde - SUS, o planejamento da salde, a
assisténcia a salde e a articulagéo interfederativa, e da outras providéncias.

Portaria GM/MS N° 2.135, de 25 de setembro de 2013 que regulamenta a Sistema de Planejamento do
SuUsS.

Normas de Regulamentacédo Sanitaria da Assisténcia Farmacéutica

Portaria GM/MS 802 de 8 de outubro de 1998, Anexo Il. Dispde sobre as boas praticas de distribuicdo de
produtos farmacéuticos.

Portaria SVS/MS n.° 344 de 12 de Maio de 1998, Aprova o0 Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial. Obs. Verificar atualizacao da lista no site da ANVISA.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L3820.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/Antigos/D85878.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8142.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LCP/Lcp141.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L13021.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1555_30_07_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7508.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2135_25_09_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/1998/prt0802_08_10_1998_rep.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html
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RDC ANVISA n° 44 de 17 de agosto de 2009. Dispde sobre as boas praticas em Farmacias e
Drogarias. Brasilia: ANVISA.

Resolucao SESA/PR 590 de 5 de setembro de 2014. Estabelece a Norma Técnica para abertura,
funcionamento, condicdes fisicas, técnicas e sanitarias de farmacias e drogarias no Parana.

Cédigo de Saude do Parana, Lei n° 13331, de 23 de novembro de 2001, regulamentada pelo Decreto
5.711 de 5 de maio de 2002.

Regulamentacfes do Conselho Federal de Farmacia e Conselho Regional de Farmacia do Parana

Deliberacdo n® 914 de 17 de marco de 2017. Disp&e sobre a Assisténcia Técnica Farmacéutica nos
Estabelecimentos Farmacéuticos Publicos. — Anexo — Modelo de Plano de Acao

Resolucdo n° 600 de 25 de Julho de 2014, Regulamenta o procedimento de fiscalizacdo dos Conselhos
Regionais de Farmacia e da outras providéncias.

Resolucdo n°® 596 de 21 de fevereiro de 2014, DispGe sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo
de Processo Etico e estabelece as infragc6es e as regras de aplicagcdo das sanc¢des disciplinares.

Resolucdo n° 585 de 29 de agosto de 2013, Regulamenta as atribui¢Bes clinicas do farmacéutico e da
outras providéncias.

Resolucdo n°® 578 de 26 de julho de 2013, Regulamenta as atribuicGes técnico-gerenciais do
farmacéutico na gestao da assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Resolucdo n°® 577 de 25 de julho de 2013, Dispde sobre a dire¢éo técnica ou responsabilidade técnica de
empresas ou estabelecimentos que dispensam, comercializam, fornecem e distribuem produtos
farmacéuticos, cosméticos e produtos para a saude.

Resolucdo n® 365 de 2 de outubro de 2001, Dispde sobre a assisténcia técnica farmacéutica em
distribuidoras, representantes, importadoras e exportadoras de medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

Manuais de referéncia

Manual Diretrizes para estruturacdo de farmécias no &mbito do Sistema Unico de Saude.
Departamento de Assisténcia Farmacéutica/SCTIE/MS.

MARIN, Nelly (Org.) et al. Manual Assisténcia farmacéutica para gerentes municipais de saude. Rio
de Janeiro: OPAS/OMS, 2003. 336 p.

Manual Assisténcia farmacéutica na atencéo basica SUS: instrucdes técnicas para sua organizacao.
Departamento de Assisténcia Farmacéutica/SCTIE/MS. 2. ed. Brasilia, 2006c. 98 p.

Manual Aquisicdo de medicamentos para a assisténcia farmacéutica no SUS: orientagdes basicas.
Departamento de Assisténcia Farmacéutica/SCTIE/MS. Brasilia. 2006d. 56 p.



http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/b981ce0040a1e519ab02fb10144b0ab5/180809_rdc_44.pdf?MOD=AJPERES
http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/RESOLUCAO_2014/Resolucao5902014.pdf
http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/Codigo_Saude.pdf
http://www.cff.org.br/pagina.php?id=144&menu=&titulo=Resolu%C3%A7%C3%B5es+do+CFF
http://www.crf-pr.org.br/deliberacao
http://www.crf-pr.org.br/uploads/deliberacao/29293/pjrfSCeJ-bVS_Gi4wj_-dJVEu1jQ5dpD.pdf
http://www.crf-pr.org.br/uploads/deliberacao/29294/fMeU1GEcnb9XJYWTfpqCpl-TjUKQR9-h.pdf
http://cff-br.implanta.net.br/portaltransparencia/Publico/ArquivosAnexos/Download?idArquivoAnexo=80e412e0-503b-49c9-b7bb-cfdee7bc7277
http://cff-br.implanta.net.br/portaltransparencia/Publico/ArquivosAnexos/Download?idArquivoAnexo=40287143-2092-4a1c-963c-33a618cb229c
http://cff-br.implanta.net.br/portaltransparencia/Publico/ArquivosAnexos/Download?idArquivoAnexo=c64486b9-a1d7-48b9-b099-4a867d841e69
http://cff-br.implanta.net.br/portaltransparencia/Publico/ArquivosAnexos/Download?idArquivoAnexo=0eb5f3bc-43f9-4e65-875c-a1d922b434c2
http://cff-br.implanta.net.br/portaltransparencia/Publico/ArquivosAnexos/Download?idArquivoAnexo=9d073fa9-7e01-47de-94c4-ebc429ed7b23
http://cff-br.implanta.net.br/portaltransparencia/Publico/ArquivosAnexos/Download?idArquivoAnexo=eb209f75-4d5e-4807-aeea-1e96a50c9588
http://new.paho.org/bra/index2.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=435&Itemid=423
http://new.paho.org/bra/index2.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=742&Itemid=423
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/assistencia_farmaceutica_na_atencao_basica.pdf
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/assistencia_farmaceutica_na_atencao_basica.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/aquisicao_medicamentos_assistencia_orientacoes_basicas.pdf

