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INTRODUCAO

Este documento tem por finalidade esclarecer as didvidas mais recorrentes

relacionadas as farmacias com ou sem manipulacao.

As orientacoes aqui disponibilizadas tém como base as normas RDC 67/2007 e
RDC 44/20009.

Em caso de demais dudvidas, orientamos que entrem em contato com a COVISA

através dos canais atendimento.
ESCOPO

Este documento tem o objetivo de esclarecer as duvidas de maior recorréncia,
bem como harmonizar os entendimentos entre os técnicos das unidades de

Vigildncia Sanitaria relacionados as atividades prestadas pelas farmacias.
ABREVIATURAS

e AE - Autorizacdo Especial.

e AFE - Autorizacao de Funcionamento de Empresa.

e ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e BPMF - Boas Praticas de Manipulacdao em Farmacias.

e CMVS - Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria.

e CNAE - Codigo Nacional de Atividades Executadas.

e CNES - Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.

e MAPA - Ministério da Agricultura e Pecuaria e Abastecimento.
e PMOC - Plano de Manutencao, Operacao e Controle.

e QI- Qualificacao de Instalacao.
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e QO - Qualificacdo de Operacao.
e QP - Qualificacao de Projeto.

e SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados.

PERGUNTAS FREQUENTES E RESPOSTAS

1. O que as legisla¢oes relacionadas as Boas Praticas Farmacéuticas em
Farmacias e Drogarias e as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias
(BPMF) estabelecem em relacdo a entrega em domicilio (através de servico
proprio ou terceirizado) de produtos adquiridos na Farmacia ou através de

meios remotos?

A Farmacia é responsavel pela qualidade das preparacoes magistrais e oficinais
que transporta. Portanto, deve manter procedimentos escritos sobre a
conservacao e transporte destas, de forma a garantir a manutencdo das suas

especificacoes e integridade.

O transporte do medicamento solicitado por meio remoto é responsabilidade
do estabelecimento farmacéutico e deve assegurar condicoes que preservem a
integridade e qualidade do produto, respeitando as restricoes de temperatura
e umidade descritas na embalagem do medicamento e definidas pelo detentor
do registro, além de atender as Boas Praticas de Transporte previstas na

legislacdo especifica.

Cabe ressaltar que o pedido realizado através da internet deve ser feito por
meio do sitio eletrénico do estabelecimento ou da respectiva rede de farmacia
ou drogaria.

E vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletrénico que ndo
pertenca a farmdcias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos 6rgaos de

vigilancia sanitaria competentes.
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No caso de terceirizacdo do servico de transporte, este deve ser feito por

empresa devidamente reqularizada conforme a legislacdo vigente.

2. O que é necessario para que a atividade de vacinacao seja realizada na

Farmacia?

A farmdcia ja devidamente licenciada perante a Vigilancia Sanitdria devera
realizar solicitacdo para o CNAE de vacinacado e aguardar inspecao sanitdria para

sua autorizacdo antes de iniciar esta atividade.

E necessario que o estabelecimento esteja cadastrado no CNES (Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Salude), uma vez que este é imprescindivel

para realizacdo do registro dos informes epidemioldgicos.

Deverao ser atendidos os requisitos regulamentares, incluindo a capacitacao

dos profissionais envolvidos nos processos de vacinacao.

3. Em relacdo ao Controle de Pragas, é necessario exigir a comprovac¢ao da
regularidade sanitaria das empresas contratadas pelas Farmacias

inspecionadas?

Considerando ser de competéncia das autoridades sanitarias averiguar a
regularidade de todos os terceiros contratados pelos estabelecimentos
inspecionados, é necessario verificar, nas inspecdoes, a Licenca de
Funcionamento Sanitaria dos controladores de pragas urbanas e de qualquer
outro terceiro contratado sujeito a vigilancia sanitaria. Quando cabivel, deve
ser requerida a apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) do contratado.

4. Quais sao as principais divergéncias encontradas entre as atividades
prestadas pelas farmacias constantes na Licenca de Funcionamento
Sanitaria emitida pelo Municipio em relacdio as constantes nas
Autorizagoes/licencas emitidas pela ANVISA (AFE e AE)?
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A legislacdao vigente extinguiu a obrigatoriedade de renovacdao anual de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e de Autorizacao Especial (AE) junto a
Anvisa para diversas empresas, dentre estas as farmdcias; no entanto, esta ndo
extinguiu a obrigatoriedade de solicitacdo de alteracoes destas, o que pode

ocasionar tais divergéncias.

Ressalta-se que permanece vigente a obrigatoriedade da alteracdo da
Autorizacdao de Funcionamento (AFE) ou da Autorizacdo Especial (AE) nas
seguintes hipéteses: mudanca de razao social; mudanca de endereco; mudanca
de responsavel técnico; mudanca de representante legal; alteracdo por

ampliacao de atividades ou por reducao de atividades.

5.Uma farmacia pode comprar ou pedir emprestada matéria-prima de outra

farmacia de manipula¢do?

As atividades englobadas no CNAE aplicavel as farmacias de manipulacdo nao
contemplam a atividade de distribuicdo/fornecimento de matérias-primas e
insumos para outros estabelecimentos. Desta forma, todos os insumos e
matérias-primas deverdao ser adquiridos de fornecedor qualificado e que

possua Licenca Sanitaria para exercer tal atividade.

6. Se a dose de um produto constante na prescricio apresentada na
fFarmacia de manipulacao for maior do que a usualmente recomendada nas

literaturas oficiais, pode ser aceita justificativa do prescritor?
Conforme o preconizado na legislacao vigente que dispoe sobre as BPMF:

- A avaliacdo farmacéutica das prescri¢coes, quanto a concentracdo, viabilidade
e compatibilidade fisico-quimica e farmacoldgica dos componentes, dose e via

de administracao, deve ser feita antes do inicio da manipulacao;

L
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- Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos ultrapassar os limites
farmacoldgicos ou a prescricdo apresentar incompatibilidade ou interacoes
potencialmente perigosas, o farmacéutico deve solicitar confirmacdo expressa

do profissional prescritor;

- Na auséncia ou negativa de confirmacdo, a farmdacia ndo pode aviar e/ou

dispensar o produto.

7. E necessaria a avaliacdo do projeto para construcio de Farmacias de
manipulacdo por parte da Vigilancia Sanitaria Municipal? E quais sdo as

dimensoes minimas sugeridas para estas construcoes?

A legislacdo vigente relacionada as BPMF engloba exigéncias minimas

relacionados a infraestrutura fisica.

Quanto ao projeto e respectiva construcao, devem ser atendidos os critérios
danorma sob supervisdao de um profissional qualificado em edificacoes

(inclusive em relacdo aos sistemas de exaustdo e climatizacdo).

Nao é realizada a aprovacdo de projetos de fFarmacias de manipulacdo pela
Vigildncia Sanitdria Municipal. Contudo, podem ser efetuadas orientacoes para
gque os responsaveis pela farmacia realizem correcoes de fluxos aparentemente

inadequados relacionados as Boas Praticas de Manipulacao.

8. Existem exigéncias relacionadas a qualificacdo do Farmacéutico para
farmacias que possuem Licenca Sanitaria para a atividade de

manipula¢do de medicamento homeopatico?

O profissional deve possuir conhecimentos especificos sobre as atividades
desenvolvidas pelo estabelecimento, conforme o estabelecido na legislacdo
vigente relacionada as BPMF.

A atuacdo do farmacéutico que realizard tal atividade é condicionada a
avaliacdo/aprovacao do Conselho Profissional de sua jurisdicdo.
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9. Quais sdo os requisitos necessarios para lojas virtuais (sitios eletrénicos)

de farmacias de manipulag¢ao?

Deverao ser observadas todas as condicoes estabelecidas na legislacao vigente
relacionadas a solicitacdo remota para dispensacdao de medicamentos. Cabe
ressaltar que a legislacdo vigente que dispoe sobre as BPMF veda a propaganda
de produtos manipulados com a finalidade de propaganda, publicidade ou

promocao.

10. A farmacia de manipulacdo pode iniciar as atividades inerentes a
manipulacdo e a dispensacdo de produtos somente tendo efetuado a
solicitacdo de Licenca de Funcionamento Sanitaria Inicial?

Inicialmente a farmadcia deve aguardar a inspecao da Vigilancia Sanitaria no
local, a qual objetiva avaliar se o estabelecimento cumpre o preconizado pela

legislacdo vigente, no que couber, antes do inicio das atividades.

Tendo a empresa aprovacao perante o 6rgdo competente, através de relatério
satisfatério descrevendo as atividades autorizadas a serem realizadas ou de
emissdao de Licenca de Funcionamento Sanitdria, esta poderd iniciar as

atividades inerentes a manipulacao.

11. Quando uma farmacia encerra suas atividades e possui autorizacdo para
a manipulacdao de medicamentos contendo substancias controladas, como
os responsaveis devem proceder com relagdo ao estoque restante destes
insumos? E em caso de inutilizacao por motivo de vencimento destas

substancias, como proceder?

Em ambos os casos os insumos deverdao ser pesados e relacionadas na
'Solicitacdo para Inutilizacdo de Medicamentos Controlados', disponivel no sitio
eletronico da prefeitura do municipio (na 4rea de Vigilancia em
Saude/Vigilancia Sanitaria). Estes deverao ser segregados, com dispositivo de

seguranca e sob responsabilidade do farmacéutico.
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No caso de encerramento de atividades, a empresa devera aguardar a inspecao
sanitdria apos solicitacdo de Cancelamento do CMVS e de Inutilizacdo dos

insumos pertencentes a Portaria 344/98.

No caso de inutilizacdo por motivo de vencimento destas substancias, ndo é
necessario que os responsaveis pela farmacia solicitem este procedimento
perante a Vigilancia Sanitaria local. Devera ser aguardada inspecao sanitaria em
virtude de atendimento de solicitacdao de Renovacao de Licenca Sanitaria ou
por outra motivacdo que a venha surgir, para que as Autoridades Sanitarias

lavrem o Termo autorizando a inutilizacao.

Nestas inspecoes a Autoridade Sanitaria realizara a conferéncia e lavratura do
Termo de Inutilizacdo. Somente apds esta autorizacdo, a empresa poderd

solicitar o recolhimento destes a empresa responsavel pela coleta.

Cabe ressaltar que no caso dos medicamentos contendo antimicrobianos,
apesar da necessidade de sua escrituracao, a legislacao vigente nao os inclui
nos mesmos procedimentos relacionados ao descarte dos medicamentos

controlados.

Ainda, de acordo com a legislacdo vigente que dispde sobre as BPMF, é
permitida a transferéncia de estoque de medicamentos e insumos
farmacéuticos nos casos de encerramento das atividades, situacdo esta na qual
deverdo ser realizados os procedimentos preconizados para o gerenciamento
de estoque de produtos controlados. Nestes casos também devem estar
disponiveis as documentacoes que assegurem as condicoes sanitdrias de

conservacao da qualidade destes insumos.
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12. E possivel manipular produtos de uso veterinario em uma farmacia
licenciada perante a Vigilancia Sanitaria para a manipulacdo de uso

humano?

A farmacia poderd manipular produtos de uso veterindrio nas mesmas
instalacoes para manipulacdo de medicamentos de uso humano, desde que os
produtos veterindrios manipulados contenham insumos aprovados para uso
humano e que o estabelecimento possua Autorizacdo emitida pelo 6rgao
competente (MAPA).

Ressalta-se que a manipulacdo de produtos veterinarios contendo insumos de
uso exclusivo veterindrio deve ocorrer em instalacoes segregadas, conforme o
preconizado na legislacdo vigente que dispoe sobre as Boas Praticas

Farmacéuticas em Farmacias e Drogarias.

Caso a empresa opte por manipular exclusivamente medicamentos para uso
veterinario,a empresa deverd solicitar cadastro somente junto ao érgao

competente, e consultar suas exigéncias.

13. Os insumos classificados como sensibilizantes de uso externo podem
ser manipulados no laboratorio de semissolidos e liquidos em horario

diferente dos demais?

A legislacdo vigente relacionada as BPMF preconiza que a pesagem destas
substancias (antibidticos, citostaticos e hormoénios) deve ser efetuada na
respectiva sala de manipulacao - dedicada para cada substancia sensibilizante.
Portanto, as férmulas para uso externo devem ser pesadas em salas dedicadas
independente de sua finalidade de uso (interno ou externo).
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14. Ha alguma recomendac¢do quanto a utilizacao de insumos préoximos ao

vencimento nas preparacoes manipuladas na Farmacia?

A legislacdo relacionada as BPMF nao versa especificamente sobre o uso de
insumos préximos ao vencimento e prevé apenas que devem ser instituidos
procedimentos que definam a politica da empresa quanto as matérias-primas

préximas ao vencimento.

Desta forma, recomenda-se que é apropriado que o prazo de validade da
matéria-prima ndo seja inferior ao prazo de validade atribuido a formulacdo.
Cabe esclarecer que este posicionamento é devido a inviabilidade de realizacdo

de estudos de estabilidade para preparacoes magistrais.

15. Qual a periodicidade da manutenc¢ao preventiva e limpeza dos aparelhos
de ar condicionado e/ou do sistema de climatiza¢ao da farmacia?

A legislacdo vigente determina que todos os edificios de uso publico e coletivo
gue possuem ambientes climatizados artificialmente, independentemente de
sua capacidade (TR ou BTU/H), devem possuir um Plano de Manutencdo,
Operacao e Controle (PMOC), no qual devem constar os procedimentos
relacionados aos processos de limpeza, conservacao e manutencao de sistemas
de climatizacado, inclusive a periodicidade de sua realizacdo. Este documento é
definido como o conjunto de documentos nos quais constam todos os dados da
edificacdo, do sistema de climatizacdo, do responsavel técnico (profissional
legalmente habilitado pelo seu respetivo 6rgdao de classe), bem como

procedimentos e rotinas de manutencao comprovando sua execucao.

Ressalta-se que na elaboracdo do PMOC o profissional responsavel deve se
basear nos regulamentos técnicos e normas vigentes de forma a garantir a

qualidade do ar em ambientes internos.
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16. Em relacdo aos documentos referentes a manipulacdo de preparagoes

magistrais e oficinais, quais s3o os meios e prazos para arquivamento?

Conforme determina a legislacao vigente relacionada as BPMF, os documentos
referentes a manipulacdo devem ser arquivados durante seis meses apés o
vencimento do prazo de validade do produto manipulado, ou durante dois anos
quando o produto contiver substancias sob controle especial, podendo ser
utilizado sistema de registro eletrénico de dados ou outros meios confidveis e
legais; bem como os demais registros, para os quais nao foram estipulados

prazos de arquivamento, devem ser mantidos pelo periodo de um ano.

17. Existe possibilidade de uma farmacia de manipula¢ao manipular um

cosmético em grande escala para ser comercializado?

A farmacia de manipulacdo ndo pode manipular em larga escala ou exercer
atividade de fabricacdao, uma vez o CNAE aplicdvel a estes estabelecimentos

nao contempla a atividade de fabricacdo de quaisquer produtos.

De acordo com a legislacdo vigente, existe a possibilidade de terceirizacdo
desta atividade, ou seja, a farmacia pode contratar servicos de terceiros para a
execucao de etapas da fabricacdo ou fabricacdo total de Produtos de Higiene

Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

18. Em relagcdo aos Livros de Receituarios utilizados nas farmacias de
manipulacao, quais sdao as principais disposicoes previstas na legislacao

vigente?

A Farmacia deve possuir Livro de Receitudrio, informatizado ou nao, e registrar
as informacoes referentes a prescricdo de cada medicamento manipulado, o
qual deve conter todos os itens minimos constantes na legislacdo vigente
relacionada as BMPF. O Livro de Receitudrio Geral deve conter o registro de
todas as formulacoes manipuladas pela farmdacia, e deve ser arquivado pelo
periodo de um ano e, caso a farmacia manipule substancias sujeitas ao controle

especial, pelo periodo de dois anos.
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Sua abertura bem como seu encerramento devem conter termos lavrados pela
Autoridade Sanitdria local. Estes podem ser, inclusive, arquivados em formato
eletronico no estabelecimento e devem estar disponiveis para que as
Autoridades Sanitarias, no momento da inspecdo, possam visualiza-los, ndo
sendo necessdrio que os responsaveis pela farmacia realizem tal solicitacdo

perante a Vigilancia Sanitaria municipal.

Referente a Autorizacdo de Informatizacdo de Livro de Receituario Geral e/ou
Especifico, para medicamentos/ substancias de controle especial, cabe

ressaltar que:

- As fFarmacias de manipulacdo, assim como as Drogarias privadas, devem
escriturar em Sistema Informatizado desenvolvido ou adaptado segundo os
requisitos e as especificacoes estabelecidos pela ANVISA, as movimentacoes
relacionadas aos medicamentos/ substancias de controle especial. A Anvisa
instituiu o SNGPC como sendo o Sistema Informatizado para escrituracdo da
movimentacdo de medicamentos controlados e antimicrobianos. Sendo assim,
ndao ha necessidade de avaliacdao prévia, por parte das Vigildncias Sanitarias

locais, dos programas de transmissao ao SNGPC das farmdcias e drogarias;

- Em relacdo a Informatizacdo de Livro de Receituario Geral, relacionado aos
medicamentos manipulados que ndao contenham substancias controladas, ndo
ha necessidade de avaliacdo prévia por parte das Vigilancias Sanitdrias locais,
considerando que durante as inspecoes serdo avaliados diversos documentos
gerados por estes sistemas relacionados a estas preparagoes, bem como serdo
lavrados os Termos de Abertura e de Encerramento dos livros, possibilitando a
conferéncia dos dados preconizados na legislacdo vigente.

19. Caso a farmacia de manipulacdo possua liminar ou oficio referente a
sentencas Favoraveis concedidas por acao judicial movida por associagoes
ou orgaos de classe, que a desobrigue de cumprir itens preconizados na
legislagao vigente, quais documentos deverao ser apresentados para as

autoridades frente a uma inspe¢ao sanitaria?
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Neste caso, serd solicitada pelas autoridades sanitdrias a apresentacao da
liminar e do comprovante de associacao da farmacia ou do 6rgao de classe, os
quais, em caso de duividas que venham a surgir, poderdao fornecer

maiores esclarecimentos relacionados ao documento.

20. A farmacia pode realizar a manipulacdo de preparagées contendo
insumo que nao foi avaliado pela Anvisa quanto a sua seguranca e eficacia,
ou seja, que ndao possua medicamento registrado, perante este 6rgao,

contendo tal insumo?

Podem ser atendidas somente prescricoes de medicamentos contendo

substancias que tenham sido avaliadas e aprovadas pela Anvisa.

De acordo com a legislacdo vigente que dispoe sobre as BPMF, cabe ao
farmacéutico, responsavel pela supervisdo da manipulacdo e pela aplicacdo das
normas de Boas Prdticas, avaliar a prescricido quanto a concentracdo e
compatibilidade Fisico-quimica dos componentes, dose e via de administracao,

forma farmacéutica e o grau de risco.

21. As farmacias de manipula¢cdao podem manipular preparacdes na forma

Farmacéutica solida classificada como comprimido?

A legislacdo vigente relacionada as BPMF nao cita restricoes quanto a forma
farmacéutica a ser manipulada, portanto, uma farmacia de manipulacdo estd
apta a manipular comprimidos, desde que existam equipamentos apropriados
e seja efetuado o controle de qualidade necessario para garantir a qualidade
do produto final. No caso desta forma farmacéutica existem ensaios especificos
que devem ser realizados a fim de verificar e assegurar a qualidade, e, conforme

determina esta legislacao, tais processos devem ser descritos e documentados.
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22. Na auséncia de informac¢oes na Farmacopeia Brasileira (altima edicao
vigente), quais compéndios podem ser utilizados na elaboracao de
especificacoes de matérias-primas utilizadas pelas Ffarmacias de

manipulacao?

Na elaboracdo das especificacoes da farmacia podem ser adotados todos os
compéndios internacionais (Farmacopeias estrangeiras) reconhecidos pela
Anvisa, considerando que os testes de controle de qualidade previstos na
legislacdo que dispoe sobre as BPMF para os insumos adquiridos sdo os

minimos exigidos, e, logo, devem ser realizados na integra (os aplicaveis).

Cabe ressaltar que tal legislacdo determina ainda que na inexisténcia destes
dados nos compéndios supracitados, poderd ser utilizada a especificacao

fornecida pelo fornecedor.

23. Quais as orienta¢des relacionadas a atividade de prescriciao

farmacéutica nas farmacias?

O farmacéutico sem especializacdo pode prescrever medicamentos cuja
dispensacdo nao exija prescricio médica (MIP), e, portanto, as farmdcias de
manipulacdo também podem manipular preparacoes magistrais alopaticas que
os contenham. Tais prescricoes devem ser realizadas baseando-se na lista de
grupos e indicacoes terapéuticas especificadas que sdo de venda sem
prescricdo médica, bem como nos Ffitoterdpicos de venda sem prescricdo
médica (de registro simplificado e os constantes no Formulario de Fitoterapicos
da Farmacopeia Brasileira). O Ffarmacéutico ainda poderd prescrever
preparacoes magistrais homeopaticas dinamizadas isentas de prescricdo

médica para serem manipuladas na farmacia de manipulacao.

Considerando que tal atividade esta relacionada ao exercicio profissional, é de
competéncia do 6rgao de classe sua fiscalizacao e respectiva verificacdo do

cumprimento da legislacdo relacionada a sua pratica.
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Porém, cabe ressaltar que para atender as prescricoes farmacéuticas de
medicamentos manipulados, a farmacia deve realizar o registro destas,
atendendo ao preconizado na legislacdo vigente relacionada as BPMF, de forma
a garantir que todos os produtos manipulados sejam rastredveis; bem como
considerar as atribuicoes do farmacéutico: englobadas nesta mesma legislacao
se encontram as de “organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas
da farmadcia e conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir a legislacdo

pertinente”.

24. O que as legislacoes relacionadas as Boas Praticas Farmacéuticas em
Farmacias e Drogarias e as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias
(BPMF) estabelecem em relacdo a responsabilidade técnica dos
estabelecimentos?

A farmdacia de manipulacdo deve possuir como responsavel técnico um
farmacéutico legalmente inscrito no 6rgado de classe e perante a Vigilancia
Sanitdria Municipal, o qual, inclusive, ao término do vinculo
empregaticio, deverd realizar a baixa de sua responsabilidade perante estes

6rgaos.

Conforme o preconizado na legislacao que dispoe sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
somente serd permitido o funcionamento de farmacia e drogaria sem a
assisténcia do técnico responsavel, ou do seu substituto, pelo prazo de até
trinta dias, periodo em que ndo serdo aviadas Formulas magistrais ou oficiais

nem vendidos medicamentos sujeitos a regime especial de controle.

Ressaltamos que tal legislacao determina ainda que a responsabilidade técnica
do estabelecimento serd comprovada por declaracdo de firma individual, pelos
estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho do profissional

responsavel.
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25. Emrelagdo a utilizacao de substancias quimicas controladas pela Policia
Civil, Policia Federal e/ou Exército na manipulagdo de formulas ou no

controle de qualidade, quais sao as exigéncias?

Cabe a farmacia verificar e se certificar sobre a necessidade da licenca

especifica em cada 6rgao conforme as legislacoes especificas vigentes.

As solicitacoes das referidas licencas ndo sdao necessarias para empresas
que ndo forem exercer atividades com tais produtos. Quando necessarias,

estas sevem ser renovadas de acordo com validade estipulada pelo 6rgao.

Ressaltamos que as farmacias também estdo sujeitas as inspecoes relacionadas
ao uso e controle destas substancias pelas autoridades competentes, conforme

normas especificas de cada érgao.

26. Quais sdo os testes Fisico-quimicos e microbiolégicos de controle de
qualidade que devem ser efetuadas na agua potavel de abastecimento da

Farmacia? E na agua purificada produzida na farmacia?

No caso da agua potavel devem ser realizadas as analises previstas na
legislagao vigente que determina os procedimentos de controle e vigildancia

da qualidade da agua para consumo humano e seu padrao de potabilidade.

No controle de qualidade da agua purificada devem ser realizados os testes
constantes em sua monografia da Farmacopeia Brasileira (edi¢ao vigente).

Conforme o preconizado na legislacdo que dispoe sobre as BPMF, é facultado a
farmacia terceirizar estes testes, devendo a farmdacia estabelecer para o

laboratério contratado as especificacoes requeridas.

Cabe ressaltar que tanto para a d4gua potavel quanto para a dqua purificada esta
mesma legislacdao determina que a farmacia deve estabelecer e registrar as

medidas adotadas em caso de laudo de analise insatisfatorio.
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27. A Ffarmacia pode manipular preparacoes magistrais e oficinais
solicitadas por estabelecimentos hospitalares e congéneres?

Conforme o preconizado na legislacdo que dispoe sobre as BPMF, em cardter
excepcional, considerado o interesse publico, desde que comprovada a
inexisténcia do produto no mercado e justificada tecnicamente a necessidade
da manipulacdo, a farmacia pode ser contratada para o atendimento de
preparacoes magistrais e oficinais, requeridas por estes estabelecimentos; bem
como atender requisicoes escritas de profissionais habilitados, de preparacoes
utilizadas na atividade clinica ou auxiliar de diagnéstico para uso

exclusivamente no estabelecimento do requerente.

Em ambos os casos as preparacoes devem ser rotuladas conforme descrito

nesta legislacao.

28. Os medicamentos vencidos ou em desuso em poder dos consumidores

podem ser entregues nas drogarias e farmacias?

De acordo com a legislacdo, recentemente vigente, relacionada ao sistema de
logistica reversa de medicamentos, as farmacias e drogarias estabelecidas
como pontos fixos de recebimento deverdao obrigatoriamente disponibilizar
local para armazenamento primario no estabelecimento. O dispensador devera
conter a frase: ‘Descarte aqui os medicamentos domiciliares vencidos ou em
desuso’, podendo ter ainda outros recursos graficos, como Ffiguras
esquemadticas, além de ser permitido divulgar a marca institucional e até

campanhas de publicidade de interesse do estabelecimento.

Cabe ressaltar que os pontos de coleta em farmacias e drogarias deverao ser
disponibilizados gradual e progressivamente, de acordo com cronograma
estabelecido na referida legislacao.
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29. Em rela¢cdo a Documentacdo de Qualificagdao do sistema de exaustdo
preconizada na legislacdo que dispoe sobre as BPMF no processo de
manipula¢do quando forem utilizadas matérias-primas sob a forma de po,

quais sao as determinagoes na composi¢ao deste documento?

Esta legislacdo, ao preconizar que o sistema de exaustdo de ar seja
devidamente qualificado de modo a evitar a sua dispersao no ambiente, ja
estabelece o Requerimento do Usudrio, ou seja, um sistema de ar que funcione
de tal Forma a mitigar a contaminacdo cruzada, proteger a saude do trabalhador

e o produto.
Compoe a documentacao de qualificacao:

. Protocolo: descreve praticamente como serdo realizadas as etapas da

qualificacao,

deve conter informacdes tais como: todas as informacdes pertinentes a
instalacdo dos equipamentos; fotos destes (com ilustracdo, de como deve Fficar
apos a instalacao); apresentacao dos esquemas dos equipamentos e das pecas
instaladas; lista dos itens a serem verificados na instalacdo; critérios de
aceitacdo; e correspondéncia ao POP especifico ao qual o equipamento se

refere (ventilacdo/exaustao, etc);

. Qualificacdo de Projeto (QP): evidéncia documentada de que as instalacoes,
sistemas de suporte, utilidades, equipamentos e processos foram desenhados

de acordo com os requisitos de Boas Praticas;

. Qualificacdao de Instalacdao (QI): é o documento no qual se registra se a
instalacdo proposta no Protocolo foi cumprida. Desta forma, deve conter a
descricido detalhada: dos testes executados; se estes atendem as
especificacoes técnicas; se estes estao de acordo com os critérios de aceitacao
estabelecidos no Protocolo. Todas as informacoes em relacdo as pecas

instaladas, descritas no protocolo, devem ser checadas (e registradas) quanto
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a presenca e quantidade, com o devido preenchimento das listas estabelecidas
no protocolo. Os responsdveis pela garantia da qualidade e pelo
acompanhamento dos testes efetuados devem assinar as listas dos registros de

execucao/verificacao;

. Qualificacdo de Operacdo (QO): é o documento no qual se registra se o
funcionamento do equipamento poés-instalacdo atende ao estabelecido no
protocolo. Desta forma, nele deverd constar a descricao detalhada dos testes
executados (checklist), e se estes estdo de acordo com os critérios de aceitacao
que foram estabelecidos. Quando utilizados equipamentos para verificacao do
funcionamento, devem constar os certificados de calibracdo (mandmetros,
anemometros, etc), bem como deve constar a metodologia utilizada para os

testes/ensaios realizados.

. Qualificacdo de Desempenho (QD): é o documento no qual consta que o
equipamento possui o desempenho adequado ao qual foi proposto, apés a
devida instalacdo e o apropriado funcionamento. Deve contemplar todos os
testes efetuados, os quais foram estabelecidos no Protocolo, de forma que
seus resultados demonstrem a performance condizente com o requerimento

do usuario.

Os relatérios de Qualificacdo de Projeto, Instalacdo, Operacdo, Desempenho /
Performance sdo documentos distintos entre si, bem como do protocolo. Todos
devem possuir assinatura dos responsdveis pelo aceite do protocolo e da
execucao da qualificacdo em si; bem como descricao dos resultados, deteccao
e tratamento dos desvios e ndo conformidades (se houver). Também devem
apresentar conclusdo, na qual deve estar definido se o estudo em questao foi

aprovado ou nao.

Ressaltamos que em caso de Licenca de Funcionamento Sanitaria Inicial a
qualificacao de desempenho somente deverd ser executada apés a farmacia
estar em funcionamento (deverd ser testada com todos os funcionarios

envolvidos trabalhando e com a manipulacdao ocorrendo), e que, portanto, o
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protocolo de qualificacao deverd contemplar como serd efetuada a qualificacdo
de desempenho, devendo ser apresentado cronograma estabelecendo periodo
de tempo para conclusdo do relatério e consequentemente finalizacdo da
qualificacdo do sistema de exaustdo, sendo que seus resultados serao

verificados em inspecao posterior ao deferimento do cadastro inicial.

30. Ha alguma recomendac¢do quanto ao prazo de validade atribuido as

preparacoes manipuladas na Farmacia?

Em relacdo ao prazo de validade dos produtos manipulados, a legislacao
vigente relacionada as BPMF preconiza que é de responsabilidade do
Farmacéutico determinar o prazo de validade para cada produto manipulado,
que a determinacdo deste deve ser baseada na avaliacdo fisico-quimica das
drogas e consideracoes sobre a sua estabilidade, bem como que,
preferencialmente, o prazo de validade deve ser vinculado ao periodo do

tratamento.

Cabe ressaltar que a determinacdo do prazo de validade da formulacdo deve
englobar diversos fatores como: conhecimento das caracteristicas quimicas e
fisicas do(s) principio(s) ativo(s) da formulacdo e do veiculo ou excipiente;
forma farmacéutica empregada; fatores que influenciam velocidade de
degradacado quimica das drogas; compatibilidade entre ativos e destes com o
veiculo ou excipiente; compatibilidade da formulacdo com o material de
embalagem; condicoes de armazenamento proposta; realizacdo de estudos de
estabilidade para as formulacdoes magistrais com maior frequéncia de
prescricoes e portanto, consagradas; e pesquisa e acervo bibliografico com
estudos de estabilidade realizados em preparacdes magistrais.

31. Quais sdo as principais recomendagoes relacionadas as salas dedicadas
para a manipulacio de substancias classificadas como altamente
sensibilizantes (antibioticos gerais, cefalosporinicos, penicilinicos,

citostaticos e hormonios)?
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Em relacdo ao tamanho das cabines, a legislacdo ndo determina medidas
minimas, porém a farmacia deve possuir area e instalacoes fisicas compativeis

para as atividades as quais se propoem.

Cada sala de manipulacao dedicada devera possuir sua antecamara, exceto nas
farmacias que adotarem as condicoes especificadas nos Itens 2.7.3.1 e 2.7.3.2
do Art. 1°da RDC 21/09.

Em relacdo aos parametros de pressao negativa aceitdveis para salas dedicadas,
as legislacoes relacionadas as BPMF nao os contemplam. Frente a isto, sao
recomendadas as especificacoes da World Health Organization (Organizacao
Mundial de Saude), guias WHO Technical Report Series N° 937, 2006 e WHO
Technical Report Series N° 961, 2011. Este ultimo guia, o qual é especifico para
Boas Praticas de Fabricacao de formas farmacéuticas nao estéreis, cita, no item
4.7.4, que o diferencial de pressao utilizado entre areas adjacentes é de -15 P3,

mas que valores entre -5 Pa e -20 Pa podem ser aceitaveis.

Cabe ressaltar que a farmacia deve dispor de equipamento para medir a
pressao em tempo real (manémetro), de forma a comprovar que, conforme
determinado na legislacao vigente, tais salas possuem pressao negativa em
relacdo as areas adjacentes, de forma a impedir o lancamento de pdés no
laboratério ou no meio ambiente, evitando contaminacao cruzada, protegendo

o manipulador e o meio ambiente.

32. E necessario realizar andlise de controle de qualidade de pureza
microbiologica nas bases galénicas, utilizadas nas preparagoes
manipuladas, que Foram adquiridas de fornecedores?

Conforme o preconizado nas BPMF, tal andlise deve ser realizada nas
preparacoes manipuladas do estoque minimo. No caso de bases galénicas
adquiridas de fornecedores, estas acompanham laudo de andlise englobando

tal andlise.
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No entanto, orientamos que sejam realizadas, para fins de monitoramento,
andlises esporadicas destas bases ou produtos acabados que foram feitos a
partir destas, considerando que no seu manuseio e/ou armazenamento pode

ocorrer contamina¢ao microbiolégica.

33. E permitido atender prescri¢des emitidas por profissionais legalmente
habilitados de preparagoes contendo em sua composicdo cédigos em

substituicao ao nome do componente?

Conforme o preconizado nas BPMF, os profissionais prescritores sdo impedidos
de prescrever férmulas magistrais contendo cédigo, simbolo, nome da férmula
ou nome de fantasia. Ressalta-se ainda que estes ndo podem fazer indicacao
de estabelecimento farmacéutico, motivo pelo qual o receitudrio usado nao
pode conter qualquer tipo de identificacdo ou propaganda de estabelecimento

farmacéutico.

34. Quais sado as orientagoes relacionadas as fFarmacias que ndo possuem o
Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) ou o Certificado de Licen¢a
do Corpo de Bombeiros (CLCB)?

Conforme determina o Regulamento de Seguranca Contra Incéndios das
edificacoes e areas de risco no Estado de S3o Paulo, o Corpo de Bombeiros da
Policia Militar do Estado de Sao Paulo (CBPMESP) possui competéncia para
fiscalizar as edificacoes, por meio de vistorias técnicas com o objetivo de
verificar o cumprimento das medidas de seguranca contra incéndios e
emergéncias, mediante: solicitacdo do proprietdrio, responsavel pelo uso,
responsavel pela obra ou responsavel técnico; requisicio de autoridade
competente; planejamento periédico e continuo do 6rgao, ou para atender a
operacoes sazonais e areas de interesse, ou, ainda, em razdao de denulncia
fundamentada. Como medida cautelar de seguranca, quando a situacao
justificar, pelo risco iminente ou potencial a vida ou a integridade fisica de
pessoas, o militar do CBPMESP podera interditar temporariamente o local e de

imediato comunicar o setor de fiscalizacao das prefeituras municipais, para fins
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de embargo definitivo da obra ou interdicao da edificacdo, estabelecimento ou

atividade.

Cabe registrar que as prefeituras regionais (setor de fiscalizacao) também tém
responsabilidade Fiscalizatéria quando constatado risco a vida ou integridade
fisica de pessoas, e que venha a demandar embargo da obra ou interdicdo de
edificacdo, estabelecimento devendo tomar acoes como advertir, multar ou
notificar o proprietario ou responsavel a cumprir exigéncias apresentadas e que

sejam de sua competéncia.

Frente a isto conclui-se que ambos os 6rgaos devem ser acionados para que
dentro de suas competéncias exercam as fiscalizacoes e acoes que lhes sao

correspondentes.

35. Quais sdo as principais orientacdes para a utilizacdo de “testes rapidos”
(ensaios imunocromatograficos) para pesquisa de anticorpos ou antigeno
do novo coronavirus SARS-CoV-2 em Farmacias, considerando a RDC 377 de
28/04/2020 que autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizacao

destes testes nestes estabelecimentos?

Para a realizacdo destes testes rapidos as farmdcias devem possuir na sua
Licenca de Funcionamento Sanitaria a autorizacdo para a atividade de aferir
parametros fisiolégicos e bioquimicos, uma vez que estes devem ser realizados

na sala de servicos farmacéuticos.

As farmdcias devem informar o inicio da atividade de realizacdo do Teste
Rapido para COVID-19 para a Vigilancia Sanitaria e Epidemiolégica da Unidade
de Vigilancia Sanitéria de referéncia (mais préoxima do estabelecimento) para a
qual, inclusive, deve ser enviada a copia da bula do(s) teste(s) em utilizacao.

Ressalta-se que:

. Deve haver procedimentos operacionais padrao descrevendo todas as etapas

para realizacdo do teste, tais como: higienizacdo da sala de servicos
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farmacéuticos, paramentacdo do Farmacéutico, descarte dos materiais

utilizados, orientacdo ao cliente no caso de teste positivo;

. E necessario delimitar fluxo de pessoal e areas de espera, atendimento e
pagamento, totalmente distintas, para os usuarios que buscam o servico de

teste rapido;

. Os testes rapidos, bem como os dispositivos utilizados para sua realizacao,
devem possuir registro na Anvisa, e necessitam ser realizados por Farmacéutico
treinado e com o equipamento de protecdo individual adequado para
realizacdo do procedimento;

. Deve ser garantido o registro de sua realizacdo, o qual deve constar na
declaracdo de servico farmacéutico; bem como assegurada a rastreabilidade
dos resultados obtidos.

As diretrizes, os protocolos e as condicoes estabelecidas pela Anvisa e pelo
Ministério da Salde para sua realizacdo devem ser cumpridas.

As farmdcias devem notificar, no Sistema e-SUS-V casos definidos de Sindrome
Gripal (todos os casos sintomaticos respiratérios devem ser notificados,
independentemente do resultado do teste Rapido); bem como os de
assintomaticos com resultado positivo no Teste Rapido para COVID-19.

Ressalta-se que a venda ao publico destes testes ndo estd prevista na legislacao
vigente, uma vez que a RDC 377/20 prevé somente a sua utilizacdo nestes
estabelecimentos.

36. As farmacias de manipulagdo que n3o manipulam
substancias/medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria 344/98
e suas atualiza¢oes, mas dispensam medicamentos sujeitos a controle
especial manipulados por sua matriz ou filiais ndo estao sujeitos a obtencao
de Autorizagao Especial (AE) emitida pela Anvisa?
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As farmacias de manipulacdo que ndo manipulam substancias/medicamentos

sujeitos a controle especial, mas dispensam medicamentos sujeitos a controle

especial manipulados por sua matriz ou Filiais, estdo isentas de Autorizacdo

Especial (AE) conforme o previsto na legislacdo vigente (Regulamento Técnico

sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial). Estas
farmacias devem possuir a atividade “Dispensar medicamentos sujeitos a
controle especial” em sua Autorizacdao de Funcionamento (AFE); bem como na

Licenca de Funcionamento Sanitdria emitida no Municipio.

Jd as Farmacias de manipulacdo (matriz e filiais) que manipulam

substancias/medicamentos sujeitos a controle especial devem possuir AE (por

estabelecimento), conforme o preconizado nas legislacdbes vigentes que
regulam o controle de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
bem como na que dispde sobre procedimentos para a concessao, alteracao e
cancelamento da AFE e de AE de farmdcias e drogarias.

No caso das Farmacias de manipulacdo que ndo manipulam controlados, porém

realizem a atividade de dispensacdo de controlados industrializados (drogaria),
estas devem ter a atividade de dispensacdo destes medicamentos descritas

apenas em sua AFE.

Cabe ressaltar que a legislacdo vigente que dispoe sobre o controle sanitario
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
veda a captacdo de prescricoes magistrais e oficinais em drogarias, ervanarias
e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como

a intermediacdo entre empresas.

37. Quais sdo as orientacoes relacionadas as reclamagdes/denincias

referentes aos produtos manipulados?

Conforme o preconizado na legislacdo relacionada as BPMF, devera estar

afixada de modo visivel na farmacia, no principal local de atendimento ao
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publico, placa informativa contendo endereco e telefones da autoridade
sanitdria local, orientando os consumidores, que desejarem, a encaminharem

reclamacoes sobre produtos manipulados.

No que tange ao endereco e telefones da autoridade sanitaria, também
€ aceitdvel a exposicdo de informacoes relacionadas aos canais digitais
disponiveis no site da PMSP pertencentes a Rede de Ouvidorias SUS da Cidade
de S3o Paulo (dentre estas a da COVISA), nos quais é possivel fazer denlncia
sobre condicoes sanitarias insatisfatérias de Estabelecimentos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria situados na cidade de Sao Paulo; bem como o Portal SP156
(Central de Atendimento da Prefeitura de Sao Paulo) no qual as solicitacoes
podem ser registradas via telefone.

38. Quais sdo as orientacoes aplicaveis as farmacias em relagdao as normas
voltadas a promoc¢dao da acessibilidade das pessoas portadoras de

deficiéncia ou com mobilidade reduzida?

Devem ser atendidas as exigéncias, no que couber, constantes nas legislacoes
vigentes que regulamentam a prioridade de atendimento, bem como as que
estabelecem normas gerais e critérios bdsicos para a promocao da
acessibilidade as pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida; uma vez
que as farmdacias se enquadram como edificacoes de uso coletivo (aquelas
destinadas as atividades de natureza comercial, hoteleira, cultural, esportiva,
financeira, turistica, recreativa, social, religiosa, educacional, industrial e de
saude, inclusive as edificacoes de prestacdo de servicos de atividades da mesma

natureza).

39. E permitido que as farmacias fracionem capsulas oleaginosas de

alimentos ou suplementos alimentares?

A legislacdo Estadual vigente que dispoe sobre a regulamentacdo das
atividades das farmacias no ambito de sua atuacdo autoriza a manipulacado, o

recondicionamento em embalagens individualizadas e a dispensacao, conforme
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necessidade do usuario, de alimentos ou suplementos alimentares, na forma

farmacéutica de capsula oleaginosa mole, adquiridos a granel pela farmacia.

Cabe ressaltar, porém, que considerando o disposto nas BPMF, nos
estabelecimentos licenciados como farmacias com manipulacdo, nao é
permitido deixar os potes contendo estas capsulas previamente
prontos/estocados, por ndo se enquadrarem como preparacoes de estoque

minimo, bem como nao é permitido expor avenda.

40. E permitido que as farmacias realizem a entrega em domicilio de

medicamentos sujeitos a controle especial?

A legislacdo vigente relacionada ao controle dos medicamentos que contém
estas substancias ndo prevé a entrega em domicilio, no entanto, em virtude da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional relacionada ao novo
Coronavirus (SARS-CoV-2), a Anvisa, por meio de Resolucao da Diretoria

Colegiada, autorizou temporariamente esta atividade.

NORMAS RELACIONADAS E OUTROS DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e Lei Federal n® 13.021, de 8 de agosto de 2014. DispOe sobre o exercicio
e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

e Lei Municipal n° 13.725, de 9 de janeiro de 2004 (Regulamentada pelo
Decreto n® 50.079/2008). Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de Sao

Paulo.

e Lei Federal n° 13.589, de 4 de janeiro de 2018. Dispoe sobre a
manutencado de instalacoes e equipamentos de sistemas de climatizacao

de ambientes.
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Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 (e suas alteracoes,
incluindo a lei 11.951/09, de 24 de junho de 2009, a qual proibe a
captacao de receitas contendo prescricoes magistrais e oficinais por
outros estabelecimentos de comércio de medicamentos que ndo as
farmacias e veda a intermediacdo de outros estabelecimentos). Dispoe
sobre o Controle Sanitdrio do Comércio de Drogas, Medicamentos,

Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispoe sobre a
Vigildncia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros

Produtos, e da outras Providéncias.

Lei Federal n® 9.965, de 27 de abril de 2000. Restringe a venda de

esteroides ou peptideos anabolizantes e da outras providéncias.

Lei Municipal n°® 16.739, de 7 de novembro de 2017. DispOe sobre a
prestacdo de servicos farmacéuticos pelas farmacias e drogarias, e fixa

outras providéncias.

Portaria de Consolidacdo n®5, de 28 de setembro de 2017. Dispoe sobres
os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da 4qua para
consumo humano e seu padrao de potabilidade.

Lei Federal n® 10.357, de 27 de dezembro de 2001. Estabelece normas
de controle e fiscalizacdo sobre produtos quimicos que direta ou
indiretamente possam ser destinados a elaboracao ilicita de substancias
entorpecentes, psicotrépicas ou que determinem dependéncia fisica ou

psiquica, e da outras providéncias.

Lei Estadual n° 16.660, de 12 de janeiro de 2018. Dispoe sobre a
regulamentacdo das atividades das farmacias no ambito de sua atuacao.
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Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998. Aprova o Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

e Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999. Aprova a Instrucao
Normativa da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que
instituiu o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos

sujeitos a controle especial.

e Portaria Municipal n® 2215/2016 - SMS.G. Estabelece os procedimentos
necessarios para o requerimento de inscricdo no Cadastro Municipal de

Vigilancia em Saude - CMVS ou da Licenca de Funcionamento Sanitaria.

e Portaria MSP n° 246, de 26 de dezembro de 2018. Estabelece
procedimentos para o controle e a fiscalizacdo de produtos quimicos e
define os produtos quimicos sujeitos a controle pela Policia Federal.

e PortariaDPC3/2008. Regulamenta o processo de concessao e renovacao

anual do alvard e licenca da Policia Civil do Estado de Sao Paulo.

e Decreto Federal n° 5.296, de 2 de dezembro de 2004. Regulamenta as
Leis n°® s 10.048, de 8 de novembro de 2000, que da prioridade de
atendimento as pessoas que especifica, e 10.098, de 19 de dezembro de
2000, que estabelece normas gerais e critérios basicos para a promocao
da acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com

mobilidade reduzida, e da outras providéncias.

e Decreto Estadual n°® 63.911, de 10 de dezembro de 2018. Institui o
Regulamento de Seguranca Contra Incéndios das edificacoes e areas de

risco no Estado de Sao Paulo e da providéncias correlatas.

e Decreto Federal n° 10.030, de 30 de setembro de 2019. Aprova o

regulamento de Produtos Controlados.
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e Decreto Estadual n® 12.342, de 27 de setembro de 1978. Aprova o
Regulamento a que se refere o artigo 22 do Decreto-Lein® 211, de 30 de
marco de 1970, que dispoe sobre normas de promocao, preservacao e
recuperacdo da satde no campo de competéncia da Secretaria de Estado
da Saude.

e Resolucdo RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007. Dispoe sobre Boas
Praticas de Manipulacdo de Preparacoes Magistrais e Oficinais para Uso

Humano em Farmadcias.

e Resolu¢cdo RDCn°87,de 21 de novembro de 2008. Altera o Regulamento
Técnico sobre Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias.

e Resolucao RDCnN° 21, de 20 de maio de 2009. Altera o item 2.7, do Anexo
[1l, da Resolucdo RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007.

e Resolucdao RDCn° 37,de 6 de julho de 2009. Trata da admissibilidade das

Farmacopeias estrangeiras.

e Resolucdao RDCn° 48, de 25 de outubro de 2013. Aprova o Regulamento
Técnico de Boas Prdticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene

Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e da outras providéncias.

e Resolucdo RDC n° 197, de 26 de dezembro de 2017. Dispoe sobre os
requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacao

humana.

e Resolucdo RE/ANVISA n° 9, de 16 de janeiro de 2003. Determina a
publicacdo de Orientacdo Técnica elaborada por Grupo Técnico
Assessor, sobre Padroes Referenciais de Qualidade do Ar Interior, em

ambientes climatizados artificialmente de uso publico e coletivo.

e Resolucdo RDC n° 275, de 9 de abril de 2019. Dispboe sobre

procedimentos para a concessao, alteracdo e cancelamento da

L
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Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e de Autorizacdo Especial (AE) de

farmacias e drogarias.

Resolucdo RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009. Dispoe sobre Boas
Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da
dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacao de servicos

farmacéuticos em Farmacias e drogarias e da outras providéncias.

Resolucdo RDC n° 222, de 28 de marco de 2018. Dispoe sobre os
requisitos de Boas Prdticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos
de Saude.

Resolucdo RDC n° 22, de 29 de abril de 2014. Dispoe sobre o Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC, revoga a
Resolucdo de Diretoria Colegiada n° 27, de 30 de marco de 2007, e da

outras providéncias.

Resolucdo RDC n° 58, de 5 de setembro de 2007 (alterada pela RDC n°
133 de 15/12/2016). Dispoe sobre o aperfeicoamento do controle e
fiscalizacdo de substancias psicotrépicas anorexigenas e da outras

providéncias.

Instrucdo Normativa Anvisa n®9, de 17 e agosto de 2009. Dispoe sobre a
relacdo de produtos permitidos para dispensacao e comercializacdo em

farmacias e drogarias.

Resolucdo RDC n° 50, de 25 de setembro de 2014 (alterada pela RDC n°
133 de 15/12/2016). Dispoe sobre as medidas de controle de
comercializacdo, prescricdo e dispensacdo de medicamentos que
contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e
sibutramina, seus sais e isobmeros, bem como intermediarios e da outras

providéncias.
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e Resolu¢do RDCn° 20, de 5de maiode 2011 (alterado pela RDC n° 174 de
15/09/2017). Dispoe sobre o controle de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricdo,

isoladas ou em associacao.

e Resolucdao RDC n° 357, de 24 de marco de 2020 (alterada pela RDC n°
425, de 24/09/2020). Estende, temporariamente, as quantidades
maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em
Notificacoes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite,
temporariamente, a entrega remota definida por programa publico
especifico e a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle
especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia

Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

e Resolucdo RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011. Dispoe sobre os
Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de
Saude.

e Resolucdo RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. Dispoe sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracao e

avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satde.

e Resolucdao RDCn® 60, de 10 de novembro de 2011. Aprova o Formulario
de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, primeira edicdo e da outras

providéncias.

e Resolucdao RDC n° 138, de 29 de maio de 2003 (Republicada no D.O.U de
06/01/2004). Engloba a Lista de Grupos e Indicacoes Terapéuticas
Especificadas (GITE), na qual os medicamentos descritos, respeitadas as
restricoes textuais e de outras normas legais e regulamentares
pertinentes, sdo de venda sem prescricdo médica, a excecdao daqueles
administrados por via parenteral que sdo de venda sob prescricao

médica.
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e Resolucdo Estadual SS-17, de 2 de marco de 2005. Dispoe sobre a
manipulacdo de produtos farmacéuticos em farmacias e da outras

providéncias.

e Resolucdo Estadual SS-24, de 8 de marco de 2000. Estabelece diretrizes
para o funcionamento de Servicos de Saude com atividades de vacinacao
para a profilaxia de doencas infecciosas imunopreveniveis no Estado de

Sao Paulo.

e Resolucdo do CFF n° 586, de 29 de agosto de 2013. Regula a prescricao

farmacéutica e da outras providéncias.

e Resolucdo do CFF n° 654, de 22 de fevereiro de 2018. Dispoe sobre os
requisitos necessarios a prestacdo do servico de vacinacao pelo

farmacéutico e da outras providéncias.

e Instrucdo Normativa Anvisa n° 2, de 13 de maio de 2014 (alterada pela
IN n°10,de 26/11/2014). Publica a “Lista de medicamentos fitoterapicos
deregistro simplificado” e a “Lista de produtos tradicionais fitoterapicos

de registro simplificado”.

e Instrucdo Normativa Anvisa n°® 11, de 29 de setembro de 2016 (alterada
pela RDC n° 242, de 26/07/2018). Dispoe sobre a lista de medicamentos

isentos de prescricao.

e Decreto Federal n°® 10.388 de 05 de junho de 2020. Regulamenta o § 1°
do caput do art. 33 da Lei n°® 12.305, de 2 de agosto de 2010, e institui o
sistema de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou
em desuso, de uso humano, industrializados e manipulados, e de suas

embalagens ap6s o descarte pelos consumidores.

e Nota técnica n° 073/2014 — CPCON/GGFIS/SUCON/ANVISA, de 31 de
outubro de 2014. Assunto: Farmacias de manipulacdo que nao

manipulam substancias/medicamentos controlados, mas dispensam
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medicamentos sujeitos a controle especial manipulados por sua matriz

ou filial.

e Nota Técnica Conjunta DVE/DVPSIS/COVISA, de 2 de junho de 2020
(atualizada em 27/07/2020). Orientacdes para farmacias que realizam
testes rdpidos para o novo Coronavirus SARS-COV-2. Oficio Circular n®
3/2018/SEI/DSNVS/ANVISA, de 28 de junho de 2018. Assunto:
Informacdes relacionadas a aplicacdo da Lei 13.454/2017 -

Anorexigenos.

e Parecer juridico TID n° 16136373/COVISA, de 5 de marco de 2017.
Assunto: Competéncia para fiscalizacdo do AVCB - Auto de Vistoria do
Corpo de Bombeiros.

e Nota técnica do CFF, de 27 de novembro de 2013. Assunto: Perguntas e
respostas referentes as Resolucoes do CFF n° 585 e n° 586, de 29 de
agosto de 2013.
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