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Orgao: Entidades de Fiscalizagao do Exercicio das Profissdes Liberais/Conselho Federal de Farmacia
RESOLUGCAO N° 680, DE 20 FEVEREIRO DE 2020

Regulamenta a atuacao do Farmacéutico em medicamentos e
produtos a base de Cannabis.

O farmacéutico € o profissional responsavel pela dispensacao de medicamentos e demais
produtos relacionados a saude nas farmacias de qualquer natureza, bem como pela prestacao da
respectiva assisténcia farmacéutica, entendida como o conjunto de acdes e de servigos que visem a
assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promogao, a protecao e a recuperacao da saude do
paciente; no Brasil e no mundo, tornando-se o profissional qualificado para a dispensacao de
medicamentos ou produtos a base de Cannabis.

Como profissional capacitado e habilitado a prover informagdes na area farmacéutica, bem
como efetivamente atuar no manejo de possiveis reagoes adversas e na prevencao de erros de medicagao
relacionados ao uso de medicamentos e produtos a base de Cannabis, a RDC n.° 327, de 9 de dezembro
de 2019, publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), determina que a dispensacao
dos produtos de Cannabis nas farmacias deve ser feita, exclusivamente, pelo farmacéutico.

Compete entao ao Conselho Federal de Farmacia, a fim de dirimir qualquer tipo de duvida
referente ao ambito de atuacao do Farmacéutico em relagcao aos medicamentos e produtos a base de
Cannabis, expedir as resolucoes que se facam necessarias.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribuicdes previstas na Lei Federal n°
3.820, de 11 de novembro 1960;

Considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuacao e, como entidade de
profissao regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XllI; artigo 21,
inciso XXIV e artigo 22, inciso XVI, todos da Constituicao Federal,

Considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica, promovendo acdes de
assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atencao a saude, de acordo com a alinea "p", do artigo 6°
da Lei Federal n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteracdes da Lei Federal n°® 9.120, de 26 de

outubro de 1995;

Considerando que é atribuicao do CFF expedir resolucdes para eficacia da Lei Federal n° 3.820,
de 11 de novembro de 1960, e que lhe compete o munus de definir ou modificar a competéncia dos
profissionais de Farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas "g" e "m";

Considerando a Lei Federal n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que estabelece em seu artigo
4°, inciso Il, que medicamento € o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnosticos; e, em seu artigo 18, que é facultado a
farmacia ou drogaria manter servico de atendimento ao publico para aplicacao de injecdes a cargo de
técnico habilitado, observada a prescricao medica;

Considerando a Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a protecao
do consumidor e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condi¢cdes para a promogao, protecao e recuperacao da saude, a organizacao e o funcionamento dos
servigcos correspondentes, prevendo em seu artigo 6° que estao incluidas no campo de atuacao do
Sistema Unico de Saude (SUS) a execugdo de agdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica;
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Considerando a Lei Federal n° 13.021, de 11 de agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizacao das atividades farmacéuticas, que em seu artigo 2° entende-se por assisténcia farmacéutica o
conjunto de agoes e de servicos que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocao, a
protecao e a recuperacao da saude nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem
atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso € ao seu
uso racional; e em seu artigo 3° que a farmacia € uma unidade de prestacao de servicos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagcao sanitaria individual e coletiva, na qual se
processe a manipulacao e/ou dispensacao de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos;

Considerando o Decreto Federal n°® 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece normas para
execucgao da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, dispondo sobre o exercicio da profissao
farmacéutica, e da outras providéncias;

Considerando as deliberagcdoes da Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios em
Saude realizada em Alma-Ata, promovida pela Organizagao Mundial da Saude (OMS) e Fundo das Nagoes
Unidas para a Infancia (Unicef), de 6/12 de setembro de 1978;

Considerando a Resolucao/CFF n° 357, de 27 de abril de 2001, que aprova o regulamento
técnico das boas praticas de farmacia;

Considerando a Resolucao/CFF n°® 499, de 17 de dezembro de 2008, que dispde sobre a
prestacao de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias, e da outras providéncias, alterada pela
Resolucao/CFF n° 505, de 23 de junho de 2009;

Considerando a Resolucao/CFF n° 585, de 29 de agosto de 2013, que regulamenta as
atribuicoes clinicas do farmacéutico e da outras providéncias;

Considerando a Resolucao/CFF n° 586, de 29 de agosto de 2013, que regulamenta a prescricao
farmacéutica e da outras providéncias;

Considerando a Resolucao/CFF n° 596, de 21 de fevereiro de 2014, que dispde sobre o Codigo
de Etica Farmacéutica, o Cédigo de Processo Etico e estabelece as infragdes e as regras de aplicagio das
sangoes disciplinares;

Considerando a RDC da Anvisa n° 327, de 09 de dezembro de 2019, que dispde sobre os
procedimentos para concessao da Autorizagcao Sanitaria para a fabricagcao e a importagcao, bem como
estabelece requisitos para a comercializacao, prescricao, a dispensacao, o0 monitoramento e a fiscalizagao
de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

Art. 1° - Esta resolucao estabelece os requisitos necessarios a atuacao do farmacéutico em
medicamentos e produtos a base de Cannabis.

Art. 2° - Para fins desta resolucao sao adotadas as seguintes defini¢oes:

| - canabidiol (CBD): fitocanabinoide de nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-(1-metiletenil)-2-
ciclohexen-1-ill-5-pentil-1,3-Benzenodiol, numero CAS: 13956-29-1 e formula molecular: C21H3002;

Il - cuidados paliativos: a assisténcia ativa e integral a pacientes cuja doenca nao mais responde
ao tratamento curativo, visando em especial a garantia da melhor qualidade de vida, tanto para o paciente
como para seus familiares;

lll - folheto informativo: material impresso que acompanha os produtos de Cannabis, contendo
informacdes de composicao e uso do produto, dentre outras, para instruir o usuario;

IV - produto de Cannabis: produto industrializado, objeto de Autorizacao Sanitaria pela Anvisa,
destinado a finalidade medicinal, contendo como ativos, exclusivamente, derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa;

V - tetrahidrocanabinol (THC): fitocanabinoide de nome quimico: (6AR,10aR)-6,6,9-trimetil-3-
pentil-6a,7,8,10a-tetrahidro-6H-benzolclchromen-1-ol, CAS: 1972-08-3 e formula molecular: C21H30020;

VI - formas farmacéuticas: estado final de apresentacao que os principios ativos farmacéuticos
possuem apods uma ou mais operagdoes farmacéuticas executadas com a adicao de excipientes
apropriados ou sem a adicao de excipientes, a fim de facilitar a sua utilizacao e obter o efeito terapéutico
desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de administragao;
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VII - dispensacao: € o ato profissional farmacéutico de proporcionar medicamentos e outros
produtos a um paciente, geralmente em resposta a apresentacao de uma receita elaborada por
profissional autorizado. Neste ato, o farmacéutico informa e orienta o paciente sobre o uso adequado dos
medicamentos, sua conservacao e descarte;

VIIl - rastreamento em saude: identificacao provavel de doenca ou condicao de saude nao
identificada, pela aplicacao de testes, exames ou outros procedimentos que possam ser realizados
rapidamente, com subsequente orientacao e encaminhamento do paciente a outro profissional ou servico
de saude para diagnostico e tratamento;

IX - monitoramento do paciente: cuidado ao individuo, a familia e comunidade, atraves de
informacdes técnicas e precisas destes produtos.

Art. 3° - A dispensacao dos medicamentos e produtos de Cannabis deve ser feita,
exclusivamente, por profissional farmacéutico.

Art. 4° - A dispensacao dos medicamentos e produtos de Cannabis deve ser realizada mediante
a apresentagcao de Notificacao de Receita especifica, emitida exclusivamente por profissional médico,
seguindo as demais determinacdoes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e suas atualizagoes.

Art. 5° - A escrituracao da movimentagao dos medicamentos e produtos de Cannabis em
farmacias sem manipulagcao ou drogarias devera ser realizada por meio do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n° 22, de 29 de abril de 2014, e suas atualizacoes.

Art. 6° - O farmacéutico, no ato da dispensacao destes medicamentos e produtos, deve avaliar a
prescricao e informar, por escrito ou verbalmente, ao paciente e/ou a seu cuidador, sobre sua utilizacao
racional garantindo assim a etapa de monitoramento do paciente.

Art. 7° - Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
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