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Oficio n° 016/2026-GP.

A Camara Municipal de S&o Fidélis

Ref.: Oficio n® 258/2025 - CMSF/Sec. Geral

Sao Fidélis, 02 de fevereiro de 2026.

Ilustrissimo Sr. Secretario Geral,

Honrado em cumprimenta-lo, em resposta ao Vosso Oficio em epigrafe,
encaminhar as informacOes prestadas pela Secretaria Municipal de Saulde,
conforme solicitado no requerimento n® 091/2025, formulado pelo IImo. Sr.

Vereador Rodrigo Santana.

Sem mais para o0 momento, renovamos protestos de elevada estima e

distinta consideracao.

Atenciosamente,




Prefeitura Municipal de Sao Fidelis
Secretaria Municipal de Saude
Assessoria Juridica da Saude

Rua do Sacramento, 191- Centro - Sado Fidelis/RJ

Oficio n.° 441/2025

Ao Ilm. Sr.
PROCURADOR GERAL DO MUNICIiPIO DE SAO FIDELIS
Sr. Maycon Christopher Rodrigues Alvarenga de Souza Silva

Assunto: Resposta ao requerimento n° 091/2025

[lustrissimo Sr Presidente,

Honrados em cumprimenta-lo, a Secretaria de Satde vem por meio desta prestar
esclarecimento sobre a solicita¢do feita sobre informagdes sobre a demanda de fornecimento

de medicamentos a base de canabidiol.

Tal medicamento precisa ser autorizado pela ANVISA, sendo geralmente importado e
possuindo alto custo de fornecimento, portanto ndo faz parte da listagem de fornecimento do

Municipio, Estado e tampouco a propria listagem da Unido.

Conforme acima esclarecido, o fornecimento de medicamento a base de canabidiol
somente consegue ser fornecido através da via judicial, possuindo o Municipio por volta de
39 processos com esse objetivo, possuindo uma crescente demanda, ao qual esta Secretaria
mantém grande fiscalizagdo para que sejam seguidos todos os requisitos legais para seu

fornecimento ao paciente.

Quanto ao questionamento sobre os postos de saide nio é possivel que estes sejam
fornecedores de medicamento de qualquer natureza por se tratar de ambiente de circulacao de
publico em geral, vedado através do artigo 15 da Resolugdo da Diretoria Colegiada n°

44/2009 segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que segue em anexo.

Em resposta ao questionamento dos farmacéuticos, faz-se importante dizer que é
financeiramente inviavel para este Municipio a contratagdo de farmacéutico para designagdo
de um farmacéutico responsavel para cada unidade de satide do Municipio. Principalmente
tendo em vista que nao ¢ possivel a cumulagdo de fornecimento de cuidados ao publico e

fornecimento de medicamento em mesmo ambiente, conforme esclarecido anteriormente.

Nédo obstante, o fornecimento de medicamentos é ato privativo do farmacéutico,
conforme decisdo do Conselho Regional de Farmdacia que segue em anexo, fazendo com que
a contratagdo seja extremamente onerosa ao Municipio tendo em vista a quantidade de

farmacéuticos e o salario da categoria.



Prefeitura Municipal de Sao Fidélis
Secretaria Municipal de Saude
Assessoria Juridica da Saude

Rua do Sacramento, 191- Centro - Sdo Fidelis/RJ

Por ndo ser possivel a utilizagdo do mesmo espa¢o para cuidados ao publico e

fornecimento de medicamentos, mais uma vez esclarecemos que tal sugestiio de trabalho nio

encontra respaldo legal para implementacdo no mundo fatico de forma regular.

Quanto ao questionamento sobre o fornecimento de receitas amarelas nos postos de
satde, estas receitas apenas podem ser emitidas exclusivamente por médicos especializados

em neurologia ou psiquiatria.

Para o atendimento especializado da populagdo, os médicos com as especialidades
acima citadas possuem lotagdo no Centro de Atengdo Psicossocial-CAPS e no Centro de
Especialidades, onde ao consultar pode haver a possibilidade de ser recomendada a terapia

com canabidiol com prescrigdo com receita amarela.

Importante citar que os postos de saude dos bairros da cidade possuem a finalidade de
atendimento de satide primaria, ndo abrangendo atendimento de urgéncia e emergéncia. Para
atendimentos de urgéncia e emergéncia o paciente deve dirigir-se ao Hospital Armando Vidal
para os devidos cuidados com equipe e estabelecimento especializados para esse tipo de

atendimento.

Aproveitamos a oportunidade para renovar protesto de elevada estima e cordialidade.

Sio Fidélis, 18 de Dezembro de 2025.

Murilo Mattos Gaudard
Assessor Juridico- SEMUS
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Dispensagédo de medicamentos é ato privativo do farmacéutico

Considerando a divulgacdo pelo Conselho Federal de Enfermagem do
parecer n° 145/2018, de lavra da Conselheira IRENE DO CARMO ALVES
FERREIRA, o CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (CFF) vem a publico
esclarecer e reiterar que a DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS E E SEMPRE
FOI ATO PRIVATIVO DO FARMACEUTICO conforme dispée o Decreto Federal
n°® 85.878/81:

Art. 1° .=.530 atribyicbes privativas dos
profissionais farmacéuticos:

I - desempenho de fungbes de dispensacdo ou
manipulacdo de formulas magistrais e
farmacopéicas gquando a servico do publico em
geral ou mesmo de natureza privada;

Revela-se, de plano, a fragilidade de sustentacéo técnica e recorréncia a
um entendimento diferente do que se encontra objetivamente expresso no texto
do referido decreto federal, vez que o Cofen apresenta uma vis&o unilateral que
distorce a natureza do objeto da regulamentagdo, juntando superada
jurisprudéncia referente aos dispensarios de medicamentos, vez que, ante ao
advento da Lei Federal n° 13.021/14, ha um novo paradigma sobre a matéria, a
qual supera aquela citada pelo Cofen, observando-se nesse sentido os seguintes
escolios (grifamos):

EMBARGOS A EXECUCAO FISCAL - CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA/R] - PROFISSIONAL FARMACEUTICO - PRESENCA - ROL
TAXATIVO DO ART. 15, DA LEI N° 5.991/73 - OBRIGATORIEDADE
DECORRENTE DE DECRETO - RELACAO DE SUBORDINACAO DO
DECRETO REGULAMENTAR A LEI - DECRETO QUE DESBORDA SEUS
LIMITES DE REGULAMENTAGAO - ILEGALIDADE - RELEITURA DA
SUMULA 140 DO EXTINTO TER - FISCALIZACAO ANTERIOR A
VIGENCIA DA LEI N° 13.021/2014. 1. No cldssico escilio de OSWALDO
ANTONIO BANDEIRA DE MELLQ, a lei inova a ordem juridica enquanto o
regulamento nfio a altera, vez que ¢é aquela, ordinariamente, fonte primiria do
Direito e este fonte secundidria, inferior, subordinada ou dependente. O
ordenamento juridico pdtrio veementemente repugna, em regra, decreto cujo teor-
transcenda a disciplina da lei que tencione regulamentar, e, nessa rota, exceda sua
Jungdo de promover a fiel execucio da lei. II. Carreando o Decreto disposicoes

juridicas conflitivas, incompativeis ou exorbitantes para com as contidas na lei de
base que tencione regulamentar, evidencia-se ilicito por que carente de

Jundamento de validade, vez que, em 1iltima andlise, vulnerada a coordenagio das
competéncias legislativas constitucionalmente preconizada. IIl. A alteracio
positivada na regulamentacio do art. 15, da Lei n.° 5.991, de 17.12.1973, por forca
do advento do Decreto n.° 793, de 05.04.1993, importou em ilicita inovacio da



i
Conselho
i

Federal de

Farmacia

ordem juridica, vez que estabelecida no regulamento disposicio exorbitante ao
conterdo da lei regulamentada, disposicio consubstanciada, in casu, na
obrigatoriedade de assisténcia de farmacéutico responsdvel nos "setores de
dispensacido dos hospitais publicos ¢ privados e demais unidades de samide,
distribuidores de medicamentos, casas de satide, centros de satide, clinicas de
repouso e similares que dispensem, distribuam ou manipulem medicamentos sob
controle especial ou sujeitos a prescrigio médica" (art. 27, § 2°, do Decreto n’
74.170, de 10.06.1974, na forma da redagio dada pelo Decreto 1.° 793, de
05.04.1993). Precedente do E. ST] (REsp n.° 205.323-SP, DJU de 21.06.1999).
IV. Contudo, jd@ o extinto Tribunal Federal de Recursos havia pacificado o
entendimento acerca da inexigibilidade de manutencdo de responsdvel técnico
farmacéutico em dispensdrios de medicamentos de unidades hospitalares com até
duzentos leitos, a teor, alids, do verbete n.” 140 de sua jurisprudéncia sumulada.
V. Posteriormente, o Superior Tribunal de Justica, no julgamento do REsp
1110906/SP, assentou o entendimento de que a Sumula 140 TFR continua
aplicdvel, todavia, com atualizacdo de seu contetido, no que tange ao conceito de
"pequena unidade hospitalar", comno sendo n que possui capacidade de até
cinguenta leitos, em respeito a atual definicio de 1 "pequena unidade hospitalar"
dada pelo Ministério da Smide. VI. Entretanto, a partir de 25 de setembro de
2014, data emn que passou a viger a Lei n® 13.021, a gual dispde sobre o
exercicio e a fiscalizagdo da atividade farmacéutica, toda essa discussdo
acerca da presenca do profissional farmacéutico nos dispensdirios de
medicamentos perdeu o sentido, uma vez que a referida lei n°13.021/2014
determina gue as farmidcias, de gualguer natureza, inseridos mnesse
contexto os dispensdrios de medicamentos, deverdo contar com a presenca
de farmacéutico em todo o seu hordrio de funcionamento, passando a ser
obrigatoria, portanto, a partir de entdo, a presenca desse profissional. VII.
Em que pese, apenas para as situacdes posteriores a vigencia da Lei n’
13.021/2014, em respeito ao principio da irretroatividade da lei, resta superada a
jurisprudéncia unissona do C. Superior Tribunal de Justica no sentido da
inexigibilidade da presenca do profissional farmacéutico apenas nas unidades de
satide com até 50 leitos. Deve ser mantido e aplicado, pois, o entendimento acerca
da inexigibilidade da presenca do farmacéutico nesse tipo de estabelecimento, 10
periodo anterior a 25 de setembro de 2014, em respeito a jurisprudéncia
dominante, até entdo aplicivel. VIII. Sendo certo que a autuacao do Conselho
Regional de Farmdcia in casu se deu em 12/12/2012, data anterior a vigéncia da
Lei n° 13.021/2014 e nio demonstrada a exigibilidade da presenca do profissional
farmacéutico na unidade basica de smide descrita no Termo de Visita n® 52639 (fl.
45), resta ilegal a autuacio realizada pelo citado Conselho Profissional. 1X.
Recurso de apelagio desprovido. (AC 00006854120144025103, SERGIO
SCHWAITZER, TRF2 - 7* TURMA ESPECIALIZADA.)

AGRAVO DE INSTRUMENTO. MULTA. CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA. UNIDADE BASICA DE SAUDE. FARMACEUTICO. 1. A
agravada foi autuada, em 13/10/2014, em razdo da constatacdo de que na farnidcia
que funciona junto a unidade de saide municipal por ela administrada hi
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dispensagio de medicamentos, sem que possua registro no Conselho Regional de
Farmuacia/R] e farmacéutico responsduvel técnico legalmente habilitado, por todo o
horirio de funcionamento. 2. Considerando que, a partir de 25/09/2014, tal
questdo passou a ser regulada pela Lei n° 13.021, que determina que as
farmdcias, de gualguer natureza, inseridos nesse contexto os dispensdrios
de medicamentos, deverdo contar com a presenca de farmacéutico em todo
o _seu hordrio de funcionamento, resta superada, no caso concreto, a
jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica no sentido da
inexigibilidade da presenca do profissional farmacéutico nos dispensdrios
de medicamentos de unidades de smide com até 50 leitos. 3 . Recurso
provido. (AG 00047361020164020000, LUIZ PAULO DA SILVA ARAUJO
FILHO, TRF2 - 7° TURMA ESPECIALIZADA.)

PROCESSUAL CIVIL. APELACAO. EMBARGOS A EXECUGAO FISCAL.
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. PRESENCA DE
FARMACEUTICO. RESP  1110906/SP  REPRESENTATIVO DA
CONTROVERSIA - ART. 543-C DO CPC. DISPENSARIO DE
MEDICAMENTOS. FISCALIZACAO ANTERIOR A VIGENCIA DA LEI N
13.021/2014. VERBA HONORARIA MANTIDA. RECURSO IMPROVIDO.
- A obrigatoriedade de profissional técnico farmacéutico nas farmdcias e drogarias,
encontra-se disciplinada no artigo 15 da Lei n° 5.991/73, que trata do Controle
Sanitirio do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e di outras Providéncias. O artigo 4° de referido diploma legal
conceitua drogaria, farmdcia e dispensdrio de medicamentos. - Ausente previsio
legal, invidvel exigir a permanéncia de profissional farmacéutico no posto e/ou
dispensario de medicamentos, bem assim, em Unidades Bdsicas de Saiide,
incluidas no concetto de "posto de medicamentos". - "Se eventual dispositivo
regulamentar, seja ele Decreto, Portaria ou Resolu¢do, consignou tal obrigagio, o
fez de forma a extrapolar os terinos estritos da legislacao vigente e, desta forma,
niao pode prevalecer" (REsp 1.110.906/SP). Assim, a obrigatoriedade da
assistencia e responsabilidade de farmacéutico em dispensarios de hospitais ou
unidades de satde, publicas ou privadas nio pode subsistir nos ternios em que
dispde o artigo 1° do Decreto n° 85.878/81. - A C. Primeira Segdo do Superior
Tribunal de Justica pacificou o entendimento, em julgamento submetido i
sistematica do art. 543-C do Cédigo de Processo Civil - REsp n° 1.110.906/SP, de
que ndo € exigivel a presenga de responsidvel técnico farmacéutico nos dispensirios
de medicamentos. - Na ocasido, restou consignada a incidéncia da Siimula 140 do
extinto  Tribunal Federal de Recursos, cujo conceito de dispensirio de
medicamentos foi atualizado para estabelecer que, "a partir da revogacio da
Portaria Ministerial 316/77, ocorrida em 30/12/10, considera-se unidade
hospitalar de pequeno porte o hospital cuja capacidade é de até 50 leitos". Nesse
passo, a interpretagao dada pelo julgado afasta a alegada violagdo aos principios
da isonomia, da proporcionalidade e da dignidade humana, bem assim aos artigos
6° e 196 da Constituicdo Federal. - A matéria foi radicalmente alterada pela
entrada em vigor da Lei n° 13.021, de 08/08/2014. Com a entrada em vigor
em setembro de 2014, os dispensdrios de medicamentos da rede piiblica, ¢
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também dos hospitais particulares, passaram a ser legalmente
considerados como farmdcias. - Por silogismo, na 6tica na novel
legislacdo, os dispensdrios piiblicos e os hospitalares, piiblicos e privados,
sendo considerados como_farmdcias, devem estar assistidos wpor
profissionais farmacéuticos habilitados. - Para as situacdes posteriores a
edicdo da lei em comento, e apenas para estas situacées, encontra-se
superada a jurisprudéncia do C. Superior Tribunal de Justica e dos denais
Tribunais patrios no sentido da inexigibilidade de tais profissionais. - No
caso, aplica-se a legislacdo anterior d Lei n® 13.021/2014, uma vez que conforne
Termo de Intimacdo/Auto de Infracdo (fls. 123/129 e 137/146), em 24/08/2004,
02/12/2005, 15/09/2006 ¢ 22/04/2008, a apelada foi autuada como Posto de Pronto
Atendimento - PPA Isamu Ito - Farmicia Privativa de Unidade Bdsica de Saide,
Prefeitura Municipal de Itapira/SP, assim, de rigor a manutengio da r. sentenca
Singular. - Quanto a verba honordria, nos termos da jurisprudéncia da Quarta
Turma, ¢ considerando o valor da causa (R$ 37.415,50 - trinta ¢ sete mil,
quatrocentos e quinze reais e cinquenta centavos - em 30/11/2012 - fl. 122), bem
como a matéria discutida nos autos, mantenho os honordrios advocaticios em 10%
(dez por cento) do valor da execugdo, devidamente atualizados, conforme a regra
prevista mo § 4" do artigo 20 do Codigo de Processo Civil. - Apelagio
improvida. (AC 00421866720154039999, DESEMBARGADORA FEDERAL
MONICA NOBRE, TRF3 - QUARTA TURMA, e-DJF3 Judicial 1
14/03/2016) IDEM: AC 00093911420104036109, DESEMBARGADORA
FEDERAL MONICA NOBRE, TRE3 - QUARTA TURMA, e-DJF3 Judicial 1
14/03/2016 ; AC 00447304320094036182, DESEMBARGADORA FEDERAL
MONICA NOBRE, TRF3 - QUARTA TURMA, e-DJE3 Judicial 1 08/03/2016.

APELACAO. EMBARGOS A EXECUGAO FISCAL. CONSELHO
REGIONAL DE FARMACIA. PRESENCA DE FARMACEUTICO.
DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS. FISCALIZAGCAO. ROL TAXATIVO
NO ART. 15 DA LEI N. 5.991/73. ENTENDIMENTO EXTENSIVO AS
UNIDADES BASICAS DE SAUDE. INEXIGIBILIDADE. CONDENAGAO
EM HONORARIOA. APELACAO PROVIDA. -O apelado possui um
dispensdrio de medicamentos, no gual ndo existe manipulacdo de remédios, onde é
realizada a distribuicio de medicamentos pela rede piiblica. -A obrigatoriedade de
profissional técnico farmacéutico nas farmdcias e drogarias, encontra-se
disciplinada no artigo 15 da Lei n° 5.991/73, que trata do Controle Sanitdrio do
Comeércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, ¢ da
outras Providéncias. O artigo 4° de referido diploma legal conceitua drogaria,
farmdcia e dispensirio de medicamentos. -Ausente previsdo legal, invidvel exigir
a permanéncia de profissional farmacéutico no posto e/ou dispensdrio de
medicamentos. -A C. Primeira Secio do Superior Tribunal de Justica pacificou o
entendimento, em julgamento submetido a sistemdtica do art. 543-C do Cédigo de
Processo Civil/1973 - REsp n° 1.110.906/SP, de que nio é exigivel a presenca de
responsdvel técnico farmacéutico nos dispensdrios de medicamentos. -A inatéria
foi radicalmente alterada pela entrada em vigor da Lei n° 13.021, de
08/08/2014. Com a entrada em vigor em setemnbro de 2014, os dispensdrios
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de medicamentos da rede piiblica, e também dos hospitais particulares,
passaran a ser legalmente considerados como farmdcias. -Assim, para as
'situagﬁes posteriores a edicdo da lei em comento, e apenas para estas situagoes,
como no caso em espécie (Termo de Intimagdo/Auto de Infracio -fls 43), encontra-
se superadn a jurisprudéncia do C. Superior Tribungl de Justica e dos demais
Tribunais pdtrios no sentido da inexigibilidade de tais profissionais. - Dessa
forma, no caso concreto, ha de ser reformada a r. sentenga de primeiro grau, com
a improcedéncia do pedido. - Considerando o valor da causa, incide a liipotese
prevista nos termos do artigo 85, § 3°, 1, do CPC, fixo a verba honordria em 10%
(dez por cento) sobre referido valor, devidamente atualizados. -Apelaciao pArozlida.
(Ap 00062957520164036110, DESEMBARGADORA FEDERAL MONICA
NOBRE, TRF3 - QUARTA TURMA, e-D]F3 Judicial 1 06/12/2017.)

PROCESSO N°: 0800168-93.2017.4.05.8310 - APELACAO APELANTE:
ESTADO DE PERNAMBUCO APELADO: CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA DE PERNAMBUCO RELATOR(A): Desembargador(a) Federal
Edilson Pereira Nobre Junior - 4* Turma JUIZ.PROLATOR DA SENTENCA
{1° GRAU): Juiz(a) Federal Allan Endry Veras
FerreirtEMENTA ADMINISTRATIVO. DROGARIAS E FARMACIAS.
EXIGENCIA DE PROFISSIONAIS FARMACEUTICOS. UNIDADE DE
SAUDE ESTADUAL. PRESENCA DE FARMACEUTICO.
INTERPRETACAO DA LEI N° 13.021/2014. SENTENCA MANTIDA. 1. O
Estado de Pernambuco/apelante defende que a questdo versada nos autos deve ser
vista a luz do disposto no art. 15, § 1°, da Lei n° 5.991/73, dentro da interpretacio
conferida pelo ST] nos autos do REsp 1.110.906/SP, julgado sob a sistenuitica do
recurso repetitivo, o qual disciplinava as circunstincias em que as farmidcias e
drogarias seriam obrigadas a manter, dentro do seu quadro funcional, técnico
farmacéutico responsdvel para o seu regular funcionamento, sendo a presenca
deste profissional "obrigatoria" durante todo o hordrio de funcionamento daqueles
estabeleciinentos. 2. A partir da edicdo da Lei 13.021/2014, a necessidade da
presenca de farmacéutico abrange as farmdcias privativas de unidades
hospitalares, independentemente do porte da unidade hospitalar,
encontrando-se superado, de conseguinte, o entendimento consolidado
pelo Superior Tribunal de Justica nos autos do REsp 1.110.906/SP. 3. Nio
hi como afastar a higidez do auto de infracao lavrado em 07/05/2015 (id.
4058310.3441494), devendo-se ser mantida a sentenca apelada na integra. 4.
Apelagio a que se nega provimento. Honordrios recursais fixados em 10% do valor
que vier a ser apurado a titulo de honordrios sucumbenciais, na forma arbitrada
na sentenca. ACORDAQ Vistos, relatados e discutidos os autos do processo
tombado sob o nimero em epigrafe, em que sdo partes as acima identificadas,
acordam os Desembargadores Federais da Quarta Turina do Tribunal Regional
Federal da 5" Regiao, em sessdo realizada nesta data, na conformidade dos votos e
das notas taquigrdficas que integram o presente, por unanimidade, negar
provimento a apelacdo, nos termos do voto do Relator. Recife (PE), 10 de outubro
de 2017 (data do julgamento).
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Portanto, ndo podem os enfermeiros, auxiliares ou técnicos se arvorarem
em area nédo afeta a sua atribuicéo, convindo observar que o poder judiciario

afastou a malfadada tentativa do Cofen em adentrar na area de manipulagéo,
esta tambem privativa do farmacéutico:

-

Numeragdo Unica: 0033086-45.2001.4.01.3400

APELACAO CIVEL N. 2001.34.00.033248-0/DF

EMENTA

ADMINISTRATRIVO -~ CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (CFF) X
CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM - MANIPULACAQO DE
MEDICAMENTOS QUIMIOTERAPICOS E ANTINEOPLASICAS POR
ENFERMEIRO: IMPOSSIBILIDADE - AUSENCIA DE PREVISAO LEGAL
(LEI 9.489) - ATIVIDADE PRIVATIVA DE FARMACEUTICO -
RESOLUCAO CFF 288/1996: LEGALIDADE.

1. A Lei 7.498, de 28/06/1986, que regulamenta a profissdo de enfermagem, nio
inclui, entre as atribuicdes de enfermeiro, a atividade “preparar medicamentos”.
2. A Resolugao 288, de 21 de marco de 1996, dispoe, em seu art. 1°, que “é
atribuicdo privativa do farmacéutico a competéncia para o exercicio de atividade
de manipulacio de drogas antineoplisicas e stmilares nos estabelecimentos de
satide”. Da mesma forma, a Portaria/MS n. 3535/98 ¢ clara ao afirmar, em seu
subitem 3.3.2.1, que “todo preparo de medicamentos antineopldsicos deve ser
realizado por farmacéutico”.

3. O papel do enfermeiro encontra, por ébvio, limitagdo técnica e legal para a
MANIPULACAQ e/ou PREPARO dos medicamentos antineopldsicos, seja pelo
grau de complexidade técnico-cientifica exigida; seja pelo alto risco no manuseio
das substincias envolvidas; seja porque o “preparo” de medicamentos
antineopldsicos ndo se restringe a wmera diluigdao ou simples mistura de outros
medicamentos; seja porque tal pretensdo ndo possui amparo legal; ou, ainda,
porque ela se opde a norma de regencia (Portaria/MS n. 3535/98, subitem
3.3.2.1).

4. Apelacdo do CFF provida: pedido procedente.

5. Pegas liberadas pelo Relator, em Brasilia, 19 de novembro de 2013., para
publicagdo do acdrdio.

ACORDAO

Decide a 7" Turma DAR PROVIMENTO a apelagdo do CFF por unanimidade.
7 Turma do TRF - 1° Regido, Brasilia, 19 de novembro de 2013..
DESEMBARGADOR FEDERAL LUCIANO TOLENTINO AMARAL
RELATOR

Numnieragdo Unica: 0004807-15.2002.4.01.3400

APELACAO CIVEL N. 2002.34.00.004810-6/DF

EMENTA

ADMINISTRATRIVO - CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (CFF) X
CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM (COFEN) - MANIPULACAO
DE MEDICAMENTOS QUIMIOTERAPICOS E ANTINEOPLASICAS POR
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ENFERMEIRO: IMPOSSIBILIDADE ~ AUSENCIA DE PREVISAO LEGAL
(LEI 9.489) - ATIVIDADE PRIVATIVA DE FARMACEUTICO -
RESOLUCAO COFEN 257/2001: ILEGALIDADE.
1. A atividade de “preparar medicamentos”, conferida aos enfermeiros pela
Resolugiao COFEN n. 257/2001, ndo estd prevista na Lei 7.498, de 28/06/1986,
que regulamento a profissio.
2. A Portaria/MS n. 3535/98 ¢ clara ao afirmar, em seu subitem 3.3.2.1, que “todo
preparo de medicamentos antineopldsicos deve ser realizado por farmacéutico”.
3. O papel do enfermeiro encontra, por ébvio, limitagao técnica e legal para a
MANIPULACAO ¢/ou PREPARO dos niedicamentos antineopldsicos, seja pelo
grau de complexidade técnico-cientifica exigida; seja pelo alto risco no manuseio
das substancias envolvidas; seja porque o “preparo” de medicamentos
antineopldsicos ndo se restringe i mera diluicdo ou simples mistura de outros
medicamentos; seja porque tal pretensao nio possui amparo legal; ou, ainda,
porque ela se opde a norma de regéncia (Portaria/MS n. 3535/98, subitem
3:3.2.1).
3. Apelacio do CFF provida: pedido procedente.
4. Pegas liberadas pelo Relator, em Brasilia, 19 de novembro de 2013., para
publicagao do acordao.
ACORDAO
Decide a 7° Turma DAR PROVIMENTO a apelagdo do CFF por unanimidade.
7% Turma do TRF - 1° Regido, Brasilia, 19 de novembro de 2013..

DESEMBARGADOR FEDERAL LUCIANO TOLENTINO AMARAL
RELATOR

Ademais, registre-se que, na hipotese vertente (dispensarios de

medicamentos), ha também a dispensacéo de psicotrdpicos e antibidticos, cuja
regulamentacéo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) define
como de responsabilidade exclusiva do farmacéutico, sob pena de aplicagéo de
sangoes administrativas e, ainda, de carater criminal ante a sua inobservancia,
podendo-se configurar, inclusive, a infringéncia lei de entorpecentes se praticada
por profissional incapaz, além do exercicio ilegal da profissao, fato este que esta
a ser equivocadamente induzido no referido parecer do Cofen, o qual, se nao
houver a devida retratagdo, sera encaminhado aos 6rgaos competentes para
adogao das providéncias cabiveis e aplicaveis ao caso.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente — CFF



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitul o publicado no Diario Oficial da Unidio

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 44, DE 17 DE
AGOSTO DE 2009

Dispoe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para
o controle sanitario do funcionamento, da
dispensacgdo e da comercializagdo de produtos
e da prestagcdo de servigos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuigio que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354
da ANVISA, de 11 de agosto de 20086, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Consulta Publica n.° 69, de 11 de julho de 2007, publicada no Diario Oficial da Unido n® 134,
de 13 de julho de 2007, segéo 1, pag. 86, em reunido realizada em 14 de julho de 2009,
resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os critérios e condigdes minimas para o
cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento,
da dispensagao e da comercializagao de produtos e da prestacao de servicos farmacéuticos
em farmacias e drogarias.

§1° Para fins desta Resolugdo, entende-se por Boas Praticas Farmacéuticas o
conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a manuten¢do da qualidade e
seguranca dos produtos disponibilizados e dos servigos prestados em farmacias e
drogarias, com o fim de contribuir para o uso racional desses produtos e a melhoria da
qualidade de vida dos usuarios.

§2° O disposto nesta Resolugdo se aplica as farmacias e drogarias em todo territério
nacional e, no que couber, as farméacias publicas, aos postos de medicamentos e as
unidades volantes.

§3° Os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de

qualquer outra equivalente de assisténcia médica ficam sujeitos as disposicdes contidas em
legislagao especifica.

CAPITULO Il

DAS CONDIGOES GERAIS



Art. 2° As farmécias e drogarizs devem possuir os seguintes documentos no
estabelecimento:

| - Autorizagéo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;
Il - Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel:

lll - Licenga ou Alvara Sanitario expedido pelo orgdo Estadual ou Municipal de
Vigilancia Sanitaria, segundo legislacéo vigente;

\

IV- Certidao de Regularidade Técnica, emitidc pelo Conselho Regional de Farmacia
da respecliva jurisdigao; e

V - Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, conforme a legislacdo vigente e as
especificidades de cada estabelecimento.

§1° O estabelecimento deve manier a Licenca ou Alvara Sanitario e a Certiddo de
Regularidade Técnica afixados em local visivel ac plblico.

§2° Adicionalmente, quando as informacdes & seguir indicadas nao constarem dos
documentos mencionados no paragrafo anterior, 0 estabelecimento devera manter afixado,
em local visivel ao plblico, cartaz informativo contendo:

| - razao social;

Il - nimero de inscrigdo no Cadasiro Nacionai de Pessoa Juridica;

IIl - numero da Autorizacdo de Funcicnamento de Empresa (AFE) expedida pela
Anvisa;

IV - nimero da Autorizacdo Especial de Funcloanamento (AE) para farmacias, quando
aplicavel,

V/ - nome do Farmacéutico Responsavel Técnica, e de seu(s) substituto(s), seguido
do numero de inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia;

V| - horario de trabalho de cada farmacéutico; e

VIl - nimeros atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmacia e do orgéao
Estadual e Municipal de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3° As farmacias e as drogarias devem ter, obrigatoriamente, a assisténcia de
farmacéutico responsavel técnico ou de seu substituto, durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento, nos lermos da legislagao vigente.

Art. 4° Esses estabelecimentos tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade e seguranca dos produtos objeto desta Resolugao, bem como
pelo uso racional de medicamentos, a fim de evitar riscos e efeitos nocivos a salde.

Paragrafo Unico. As empresas responsaveis pelas etapas de produgao, importagao,
distribuicdo, transporte e dispensagao sdo solidariamente responsaveis pela qualidade e
seguranca dos produtos farmacéuticos objetes de suas atividades especificas.

CARITULG Il

DA INFRA-ESTRUTURA FiSICA



Segao |
Das Condigdes Gerais

Art. 5° As farmacias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, dimensionadas,
construidas ou adaptadas com infra-estrutura compativel com as atividades a serem
desenvolvidas, possuindo, no minimo, ambientes para atividades administrativas,
recebimento e armazenamento dos produtos, dispensacgdo de medicamentos, deposito de
material de limpeza e sanitario.

Art. 6° As areas internas e externas devem permanecer em boas condigoes fisicas e
estruturais, de modo a permitir a higiene e a ndo oferecer risco ao usuario e aos
funcionarios.

§1° As instalagbes devem possuir superficies internas (piso, paredes e teto) lisas e
impermeaveis, em perfeitas condigbes, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente
lavaveis.

§2° Os ambientes devem ser mantidos em boas condigbes de higiene e protegidos
contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais.

§3° As condigdes de ventilacdo e iluminagdo devem ser compativeis com as
atividades desenvolvidas em cada ambiente.

§4° O estabelecimento deve possuir equipamentos de combate a incéndio em
quantidade suficiente, conforme legislagao especifica.

Art. 7° O programa de sanitizagao, incluindo desratizagéo e desinsetizagéo, deve ser
executado por empresa licenciada para este fim perante os 6rgdos competentes.

Paragrafo unico. Devem ser mantidos, no estabelecimento, os registros da execugao
das atividades relativas ao programa de que trata este artigo.

Art. 8° Os materiais de limpeza e germicidas em estoque devem estar regularizados
junto a Anvisa e serem armazenados em area ou local especificamente designado e
identificado. -

Art. 92 O sanitario deve ser de facil acesso, possuir pia com agua corrente e dispor de
toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, lixeira com pedal e tampa.

Paragrafo unico. O local deve permanecer em boas condigbes de higiene e limpeza.

Art. 10. Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos
funcionarios no ambiente destinado as atividades administrativas.

Art. 11. As salas de descanso e refeitério, quando existentes, devem estar separadas
dos demais ambientes.

Art. 12. O estabelecimento deve ser abastecido com agua potavel e, quando possuir
caixa d'agua propria, ela deve estar devidamente protegida para evitar a entrada de animais
de qualquer porte, sujidades ou quaisquer outros contaminantes, devendo definir
procedimentos escritos para a limpeza da caixa d'agua e manter os registros gue
comprovem sua realizagao.

Art. 13. O acesso as instalagdes das farmacias e drogarias deve ser independente de
forma a ndo permitir a comunicagdo com residéncias ou qualquer outro local distinto do
estabelecimento.



§1° Tal comunicagéo somente é permitida quando a farmacia ou drogaria estiverem
localizadas no interior de galerias de shoppings e supermercados.

§2° As farmacias e drogarias localizadas no interior de galerias de shoppings e
supermercados podem compartilhar as areas comuns destes estabelecimentos destinadas
para sanitario, depdsito de material de limpeza e local para guarda dos pertences dos
funcionarios.

Art. 14. As farmacias magistrais devem observar as exigéncias relacionadas a infra-
estrutura fisica estabelecidas na legislagdo especifica de Boas Praticas de Manipulagdo de
Preparagbes Magistrais e Oficinais para Uso Humano.

Secaolll
Do Ambiente Destinado aos Servigcos Farmacéuticos

Art. 15. O ambiente destinado aos servigos farmacéuticos deve ser diverso daguele
destinado a dispensacgédo e a circulag@o de pessoas em geral, devendo o estabelecimento
dispor de espaco especifico para esse fim.

§1° O ambiente para prestacdo dos servigos que demandam atendimento
individualizado deve garantir a privacidade e o conforto dos usuarios, possuindo dimensdes,
mobiliario e infra-estrutura compativeis com as atividades e servigos a serem oferecidos.

§2° O ambiente deve ser provide de lavatério contendo agua corrente e dispor de
toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com pedal
e tampa.

§3° O acesso ao sanitario, caso exista, ndo deve se dar através do ambiente
destinado aos servigos farmacéuticos.

§4° O conjunto de materiais para primeiros-socorros deve estar identificado e de facil
acesso nesse ambiente.

Art. 16. O procedimento de limpeza do espago para a prestagdo de servicos
farmacéuticos deve ser registrado e realizado diariamente no inicio e ao término do horario
de funcionamento.

§1° O ambiente deve estar limpo antes de todos os atendimentos nele realizados, a
fim de minimizar riscds a saude dos usuarios e dos funcionarios do estabelecimento.

§2° Apos a prestagdo de cada servigo deve ser verificada a necessidade de realizar
novo procedimento de limpeza, a fim de garantir o cumprimento ao paragrafo anterior.

CAPITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS
Secaoll
Das Condigdes Gerais

Art. 17. Os funcionarios devem permanecer identificados e com uniformes limpos e
e boas condigdes de uso.



Paragrafo unico. O uniforme ou a identificagdo usada pelo farmacéutico deve
distingui-lo dos demais funcionarios de modo a facilitar sua identificag@o pelos usuarios da
farmacia ou drogaria.

Art. 18. Para assegurar a protecdo do funcionario, do usuério e do produto contra
contaminacgdo ou danos a saude, devem ser disponibilizados aos funcionarios envolvidos na
prestagéo de servigos farmacéuticos equipamentos de prote¢ao individual (EPIs).

Segao ll
Das Responsabilidades e Atribuigoes

Art. 19. As atribuicdes e responsabilidades individuais devem estar descritas no
Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento e ser compreensiveis a todos
os funcionarios.

Art. 20. As atribuicbes do farmacéutico responsavel técnico s&o aquelas
estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmacia, observadas a legislagao
sanitaria vigente para farmacias e drogarias.

Paragrafo Unico. O farmacéutico responsavel técnico pode delegar algumas das
atribuigbes para outro farmacéutico, com excegdo das relacionadas a superviséao e
responsabilidade pela assisténcia técnica do estabelecimento, bem como daquelas
consideradas indelegaveis pela legislagdo especifica dos conselhos federal e regional de
farmacia.

Art. 21. A prestagdo de servigo farmacéutico deve ser realizada por profissional
devidamente capacitado, respeitando-se as determinagdes estabelecidas pelos conselhos
federal e regional de farmacia.

Art. 22. Os técnicos auxiliares devem realizar as atividades que nao sao privativas de
farmacéutico respeitando os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) do
estabelecimento e o limite de atribuicdes e competéncias estabelecidos pela legislagao
vigente, sob supervisdo do farmacéutico responsavel técnico ou do farmacéutico substituto.

Art. 23. S3o atribuigdes do responsavel legal do estabelecimento:

I - prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao
funcionamento do estabelecimento;

Il - prover as condigdes necessdrias para o cumprimento desta Resolugdo, assim
como das_ demais normas sanitarias federais, estaduais e municipais vigentes e aplicaveis
as farmacias e drogarias;

Il - assegurar as condigbes necessarias a promogdo do uso racional de
medicamentos no estabelecimento; e

_ IV - prover as condigbes necessarias para capacitacdo e treinamento de todos os
profissionais envolvidos nas atividades do estabelecimento.

Secao lll
Da Capacitagcdo dos Funcionarios

. Aft. 24, Toqos os funcionarios devem ser capacitados quanto ao cumprimento da
Ieglslagao sanitéria vigente e aplicavel as farmacias e drogarias, bem como dos
Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) do estabelecimento.



Art. 25. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengdo, deve receber
treinamento inicial e continuado com relagdo & importancia do autocuidado, incluidas
instrugbes de higiene pessoal e de ambiente, salide, conduta e elementos basicos em
microbiologia, relevantes para a qualidade dos produtos e servigos oferecidos aos usuarios.

Art. 26. Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso e descarte de
EPls, de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude —
PGRSS, conforme legislacédo especifica.

Art. 27. Nos treinamentos, os funcionarios devem ser instruidos sobre procedimentos
a serem adotados em caso de acidente e epistdios envolvendo riscos & saude dos
funcionarios ou dos usuarios das farmacias e drogarias.

Art. 28. Devem ser mantidos registros de cursos e treinamentos dos funcionarios
contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

| - descricao das atividades de capacitacdo realizadas:

Il - data da realizagao e carga horaria;

Il - contelido ministrado;

IV - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V - identificagdo e assinatura do profissional, equipe ou empresa que executou o
curso ou treinamento; e

VI - resultado da avaliagéo.
CAPITULO V
DA COMERCIALIZACAOQ E DISPENSAGCAO DE PRODUTOS
Secao |
Dos Produtos com Dispensacédo ou Comercializagdo Permitidas

Art. 29. Aléem de medicamentos, o comércio e dispensagdo de determinados
correlatos podera ser extensivo as farmacias e drogarias em todo territério nacional,
conforme relagdo, requisitos e condictes estabelecidos em legislagdo sanitaria especifica.

Secao ll
Da Aquisigao e Recebimento

Art. 30. Somente podem ser adquiridos produtos regularizados junto a Anvisa,
conforme legislacdo vigente.

§1° A regularidade dos produtos consiste no registro, notificacao ou cadastr_o,
conforme a exigéncia determinada em legislacédo sanitéria especifica para cada categoria
de produto.

§2° A legislacao sanitaria pode estabelecer, ainda, a isencéo do registro, notificag@o
ou cadastro de determinados produtos junto a Anvisa.



Art. 31. As farmacias e drogarias devem estabelecer, documentar e implementar
critérios para garantir a origem e qualidade dos produtos adquiridos.

§1° A aquisigdo de produtos deve ser feita por meioc de distribuidores legalmente
autorizados e licenciados conforme legislagao sanitaria vigente.

§2° O nome, o nimero do lote e o fabricante dos produtos adquiridos devem estar
discriminados na nota fiscal de compra e serem conferidos no momento do recebimento.

Art. 32. O recebimento dos produtos deve ser realizado em area especifica e por
pessoa lreinada e em conformidade com Procedimento Operacional Padrao (POP) e com
as disposigdes desta Resolugéo.

Art. 33. Somente & permitido o recebimento de produtos que atendam aos critérios
definidos para a aquisigdo e que tenham sido transportados conforme especificagbes do
fabricante e condiges estabelecidas na legislagdo sanitaria especifica.

Art. 34. No momento do recebimento devera ser verificado o bom estado de
conservagdo, a legibilidade do numero de lote e prazo de validade e a presenga de
mecanismo de conferéncia da autenticidade e origem do produto, além de observadas
outras especificidades legais e regulamentares vigentes sobre rotulo e embalagem, a fim de
evitar a exposigao dos usuarios a produtos falsificados, corrompidos, adulterados, alterados
ou improprios para o uso.

§1° Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria
tenham sido falsificados, corrompidos, adulterados, alterados ou improprios para o uso,
estes devem ser imediatamente separados dos demais produtos, em ambiente seguro e
diverso da area de dispensagao, devendo a sua identificagéo indicar claramente que nao se
destinam ao uso ou comercializagao.

§2° No caso do paragrafo anterior, o farmacéutico deve notificar imediatamente a
autoridade sanitaria competente, informando os dados de identificacdo do produto, de forma
a permitir as acoes sanitarias pertinentes.

Secgao lll
Das Condigoes de Armazenamento

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindo as
especificagoes do fabricante e sob condigdes que garantam a manutencio "de sua
identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficacia e rastreabilidade.

§1° O ambiente destinado ao armazenamento deve ter capacidade suficiente para
assegurar o armazenamento ordenado das diversas categorias de produtos,

§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da agao direta da luz solar,
umidade e calor, de modo a preservar a identidade e integridade quimica, fisica e
microbiolégica, garantindo a qualidade e seguranca dos mesmos.

§3° Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo da
temperatura ambiente, devem ser obedecidas as especificagbes declaradas na respectiva
embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e registrada diariamente.

§4° Deve ser definida em Procedimento Operacional Padrdo (POP) a metodologia de
verificagao da temperatura e umidade, especificando faixa de horario para medida

considerando aquela na qual ha maior probabilidade de se encontrar a maior temperatura e
umidade do dia.



§5° O Procedimento Operacional Padrac (POP) devera definir medidas a serem
tomadas quando forem verificadas condiches inadequadas para o armazenamento,
considerando o disposto nesta Resolugae.

Art. 36. Os produtos devem ser armazenzdos em gavetas, prateleiras ou suporte
equivalente, afastados do piso, parede e teto, a fim de permitir sua facil limpeza e inspegao.

Art. 37. O estabelecimento que realizar dgispeasacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial deve dispor de sistema segrevado (armario resistente ou sala propria)
com chave para o seu armazenamento, scb a guarda do farmacéulico, observando as
demais condigbes estabelecidas em legislagac especifica.

Art. 38. Os produtos violados, vericidos, sob suspeita de falsificagdo, corrupgao,
adulteragdo ou alteragdo devem ser segregados em ambiente seguro e diverso da area de
dispensacao e identificados quanto a sua condicdo e destino, de modo a evitar sua entrega
ao consumo.

§1° Esses produtos ndo podem ser comercializados ou utilizados e seu destino deve
observar legislacao especifica federal, estadual ou municipal.

§2° A inutilizagdo e o descarte desses produtos deve obedecer as exigéncias de
legislagéo especifica para Gerenciamento de Rasiduos de Servigos de Salide, assim como
normas estaduais ou municipais complementares.

§3° Quando o impedimento de uso for determinado por ato da autoridade de
vigilancia sanitaria ou por iniciativa do fabricante, importador ou dlstnburdou o recolhimento
destes produtos deve seguir regulamentagao especifica.

§4° A politica da empresa em relacao aos produtos com o prazo de validade préximo
ao vencimento deve estar clara a todos os funcionarios e descrita no Manual de Boas
Praticas Farmacéuticas do estabelecimento.

Art. 39. O armazenamento de produtos caorresivos, inflamaveis ou explosivos deve
ser juslificado em Procedimento Operacional Padrdo (POP), o qual deve determinar sua
guarda longe de fontes de calor e de materiais cue provoquem faiscas e de acordo com a
legislagao especifica.

Segao IV
Da Organizagée e Exposigido dos Produtos

Art. 40. Os produtos de dispensacgdo e comercializago permitidas em farmacias e
drogarias nos termos da legislagdo vigente devemn ser organizados em éarea de circulacéo
comum ou em area de circulagao restrita aos funcionarios, conforme o tipe e categoria do
produto.

§1° Os medicamentos deverdao permanecer em area de circulagdo restrita aos
funcionarios, nao sendo permitida sua expasicéc direta ao alcance dos usuarios do
estabelecimento.

§2° A Anvisa podera editar relagdo dos medicamentos isentos de prescrigdo que
poderdo permanecer ao alcance dos usuarios para obtencao por meio de auto-servico no
estabelecimento.

§3° Os demais produtos poderdo permanecer expostos em area de circulagio
comum.
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Art. 41. Na area destinada aos medicamentos dev®-éstar exposto cartaz, em local
visivel ao publico, contendo a seguinte orientagao, de formia legivel e ostensiva que permita
a facil leitura a partir da drea de circulagao comum: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR
EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICAGAO: INFORME-SE COM O
FARMACEUTICO". “

Segdo V

Da Dispensacao de Medicamentos

Art. 42. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usuario o direito a
informacéo e orientagdo quanto ao uso de medicamentos.

§1° O estabelecimento deve manter & disposicdo dos usuarios, em local de facil
visualizagdo e de modo a permitir a imediata identificacdo, lista atualizada dos

medicamentos genéricos comercializados no pais, conforme relacdo divulgada pela Anvisa
e disponibilizada no seu sitio eletrénico no enderego hitp://www.anvisa.gov.br.

§2° Sao elementos importantes da orientagao, entre outros, a énfase no cumprimento
da posologia, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o
reconhecimento de reagbes adversas potenciais e as condigbes de conservagao do
produto.

Art. 43. Os medicamentos sujeitos a prescricdo somente podem ser dispensados
mediante apresentacéo da respectiva receita.

Art. 44, O farmacéutico devera avaliar as receitas observando os seguintes itens:
| - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;
Il - identificagdo do usuario;

[Il - identificagdo do medicamento, concentragdo, dosagem, forma farmacéutica e
quantidade;

IV - modo de usar ou posologia;
V - duragdo do tratamento;
VI - local e data da emisséo; e

VIl - assinatura e identificagao do prescritor com o nimero de registro no respectivo
conselho profissional.

Paragrafo unico. O prescritor deve ser contatado para esclarecer eventuais
problemas ou duvidas detectadas no momento da avaliagdo da receita.

Art. 45, Nao podem ser dispensados medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis
ou que possam induzir a erro ou confusao.

. Art. 46. No momento da dispensagao dos medicamentos deve ser feita a inspegéo
visual para verificar, no minimo, a identificagdo do medicamento, o prazo de validade e a
integridade da embalagem.

‘ Art. 47. A dispensagdo de medicamentos genéricos, no que tange a
intercambialidade, deve ser feita de acordo com o disposto na legislagéo especifica.



Art. 48. Para o fracionainento de medicamenics devem ser cumpridos os critérios e
condigdes estabelecidos na legislagéo espacifica.

Art. 49. A dispensagéo de medicamenios sujeitos a controle especial deve atender as
disposi¢bes contidas na legislag ™o especifica.

Art. 50. E vedada a captaido de receitas contendo prescricoes magistrais e oficinais
em drogarias, ervanarias e pc:'ns de medicamantos, ainda que em filiais da mesma
empresa, bem como a intermediagéo entre emprasas.

Art. 51. A politica da empresa em relagZo z2os produtos com o prazo de validade
proximo ac vencimento deve estar clara 2 lodos <= ‘uncionarios e descrita no Procedimento
Operacional Padrdo (POP) e prevista no Manual: de Boas Praticas Farmacéuticas do
estabelecimento.

§1° O usudrio deve ser alertacoe auande for dispensado produto com prazo de
validade proximo ao seu vencimento.

§2° E vedado dispensar medicamantos < 1@ pozologia para o tratamento ndo possa
ser concluida no prazo de validade.

Subsegiod
Da solicitagdo remota para dispensacdo de medicamentos

Art. 52. Somente farmacias e drogarias abertas ao publico, com farmacéutico
responsavel presente durante todo o hor#rio de funcionamento, podem realizar a
dispensacéo de medicamentos sclicitados nar meic remoto, como telefone, fac-simile (fax)
e internet.

§1° E imprescindivel a apresentacao e a avaliacdo da receita pelo farmacéutico para
a dispensacao de medicamentos sujeitos & prescrigdo, solicitados por meio remoto.

§2° E vedada a comercializacdo de redicamentos sujeitos a controle especial
solicitados por meio remoto.

§3° O local onde se encontram armazenados os estoques de medicamentos para
dispensacgao solicitada por meio remoto devara nacessariamente ser uma farmacia ou
drogaria aberta ao publico nos termos da legislacao vigente.

Art. 53. O pedido pela internetl deve ser feilo por meio do sitio eletronico do
estabelecimento ou da respectiva rede de farmacia ou drogaria.

§1° O sitio eletrdnico deve utilizar apenas o dominio “.com.br”, e deve conter, na
pagina principal, os seguintes dados e informagoes:

| — razdo social e nome fantasia da farmacia ou drogaria responsavel pela
dispensacao, CNPJ, enderecgo geografico completo, horario de funcionamento e telefone;

Il - nome e nimero de inscricdo no Conse'ho do Farmacéutico Responsavel Técnico;

lll - Licenga ou Alvara Sanitario expedido pelo ¢rgdo Estadual ou Municipal de
Vigilancia Sanitaria, segundo legislacao vigente;

IV — Autorizagéo de Funcionamentn da Emoresa (AFE) expedida pela Anvisa;



V — Autorizacio Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel; e

VI — link direto para informagoes sobre: )
a) nome e numero de inscrigdo no Conselho do Farmacéutico, no momento do
atendimento; 4

b) mensagens de alerta e recomendagdes sanitarias determinadas pela Anvisa;

c) condigdo de que os medicamentos sob prescrigdo so seréo dispensados mediante
a apresentacdo da receita e o meio pelo qual deve ser apresentada ao estabelecimento
(fac-simile; e-mail ou outros).

§2° E vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletronico que nao
pertenca a farmacias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos 6rgdos de vigilancia
sanitaria competentes.

Art. 54. E vedada a utilizagdo de imagens, propaganda, publicidade e promogao de
medicamentos de venda sob prescricao medica em qualquer parte do sitio eletrbnico.

§1° A divulgagéo dos pregos dos medicamentos disponiveis para compra na farmacia
ou drogaria deve ser feita por meio de listas nas quais devem constar somente:

| — 0 nome comercial do produto;
Il — o(s) principio(s) ativo(s), conforme Denominagdo Comum Brasileira;

Il — a apresentagéo do medicamento, incluindo a concentragéo, forma farmacéutica e
a quantidade;

IV — o nimero de registro na Anvisa;
V — 0 nome do detentor do registro; e
VI - o prego do medicamento.

§2° As listas de pregos ndo poderdo utilizar designagdes, simbolos, figuras, imagens,
desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario em relagdo aos medicamentos.

§3° As propagandas de medicamentos isentos de prescrigdo e as propagandas e
materiais que divulgam descontos de pregos devem atender integralmente ao disposto na
legislagao especifica.

§4° As frases de adverténcias exigidas para os medicamentos isentos de prescrigao
devem ser apresentadas em destague, conforme legislagao especifica.

Art. 55. As farmacias e drogarias que realizarem a dispensacado de medicamentos
solicitados por meio da internet devem informar o enderego do seu sitio eletrénico na
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) expedida pela Anvisa.

Art. 56. O transporte do medicamento para dispensacgao solicitada por meio
remoto é responsabilidade do estabelecimento farmacéutico e deve assegurar condigées
que preservem a integridade e qualidade do produto, respeitando as restrigoes de
temperatura e umidade descritas na embalagem do medicamento pelo detentor do



registro, além de atender as Boas Praticas de Transporte previstas na legislagio
especifica.

§1° Os produtos termossensiveis devem ser transportados em embalagens especiais
que mantenham temperatura compativel cor suz conservagao.

§2° Os medicamentos ndo devem ser trarisportados juntamente com produtos ou
substancias que possam afetar suas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia.

§3° O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padréo (POPs)
contendo as condiges para o transporte e criar mecanismos que garantam a sua incluséo
na rotina de trabalho de maneira sistematica. :

§4° No caso de terceirizagéio do service de transporte, este deve ser feito por
empresa devidamente regularizada conforme a legislagdo vigente.

Art. 57. E permitida as farmacias e drogarias a entrega de medicamentos por via
postal desde que atendidas as condicdes sanitariaz que assegurem a integridade e a
qualidade dos produtos, conforme legislacan vigente.

Art. 58. O estabelecimento farmacéuiico deve assegurar ao usuaric o direito &
informacao e orientagao quanto ao uso de medicamentos solicitados por meio remoto.

§1° Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usudrios meios para
comunicagao direta e imediata com o Farmacéutico Responsavel Técnico, ou seu
substituto, presente no estabelecimenta.

§2° Junto ao medicamento solicitade deve ser entregue cartao, ou material impresso
equivalente, com o nome do farmacéutico, telefone e endereco do estabelecimento,
contendo recomendagdo ao usuario parza que entre em contato com o farmacéutico em
caso de duvidas ou para receber orientacées relativas ao uso do medicamento.

§3 O cartdo ou malerial descrito no pardgrafo anterior ndo podera utilizar
designagdes, simbolos, figuras, imagens. marras figurativas ou mistas, slogans e quaisquer
argumentos de cunho publicitario em relagio 2 medicamentos.

Art. 59. E responsabilidade do estsbelecimento farmacéutico detentor do sitio
eletrénico, ou da respectiva rede de farmaci= ou drogaria, quando for o caso, assegurar a
confidencialidade dos dados, a privacidade ¢o usuéario e a garantia de que acessos
indevidos ou n&@o autorizados a estes dados sejam evitados e que seu sigilo seja garantido.

Paragrafo Gnico. Os dados dos usuérios ndo podem ser utilizados para qualquer
forma de promogéo, publicidade, propaganda ou outra forma de indugdo de consumo de
medicamentos.

Sacio ¥
Da dispensacdo de ouiros produtos

Art. 60. O usuario dos produtos comerciaiizados em farméacias e drogarias, conforme
legislacéo vigente, tem o direito a obter informagdes acerca do uso correto e seguro, assim
como orientagbes sobre as condigdes ideais de armazenamento.

CAPITULO VI

DOS SERVIGCOS FARNACEUTICOS



Art. 61. Além da dispensagdo, poderd ser permitida as farmacias e drogarias a
prestagdo de servigos farmacéuticos conforme requisitos e condigoes estabelecidos nesta
Resolugéo.

§1° Szo considerados servigos farmacéuticos passiveis de serem prestados em
farmacias ou drogarias a atencdo farmacéutica e a perfuragéo de l6bulo auricular para
colocagao de brincos.

§2° A prestagdo de servico de ateng@o farmacéutica compreende a atengéo
farmacéutica domiciliar, a aferigdo de parametros fisiologicos e bioquimico e a
administragdo de medicamentos.

§3° Somente serdo considerados regulares os servicos farmacéuticos devidamente
indicados no licenciamento de cada estabelecimento, sendo vedado utilizar qualquer
dependéncia da farmacia ou

drogaria como consultorio ou outro fim diverso do licenciamento, nos termos dalei.

§4° A prestagdo de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias deve ser
permitida por autoridade sanitaria mediante prévia inspecao para verificagdo do
atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta Resolugdo, sem prejuizo das
disposigoes contidas em normas sanitarias complementares estaduais e municipais.

§5° E vedado a farmacia e drogaria prestar servigos nado abrangidos por esta
Resolugao.

Art. 62. O estabelecimento deve manter disponivel, para informar ao usuario, lista
atualizada com a identificagao dos estabelecimentos publicos de salde mais proximos,
contendo a indicagio de enderego e felefone.

Secéo |
Da Atencdo Farmacéutica

Art. 63. A atencdo farmacéutica deve ter como objetivos a prevengao, detecgdo e
resolugdo de problemas relacionados a medicamentos, promover o uso racional dos
medicamentos, a fim de melhorar a saude e qualidade de vida dos usuarios.

§1° Para subsidiar informacbes quanto ao estado de salde do usuario e situagtes de
risco, assim como permitir o acormpanhamento ou a avaliagdo da eficacia do tratamento
prescrito por profissional habilitado, fica permitida a afericdo de determinados parametros
fisiologicos e bioquimico do usuario, nos termos e condigbes desta Resolugao.

§2° Também fica permitida a administracdo de medicamentos, nos termos e
condigbes desta Resclugio.

Anrt'64. Devem ser elaborados protocolos para as atividades relacionadas & atencgao
farmacéutica, incluidas referéncias bibliograficas e indicadores para avaliagdo dos
resultados.

§fl° As atividades devem ser documentadas de forma sistematica e continua, com o
consentimento expresso do usuario.

§2° Os registros devem conter, no minimo, informagdes referentes ao usuario (nome,
enderego e telefone), as orientagdes e intervencgdes farmacéuticas realizadas e aos
resultados delas decorrentes, bem como informacdes do profissional responsavel pela
execugao do servigo (nome e numero de inscricdo no Conselho Regional de Farmécia).



Art. 65. As acdes relacionadas a atencdo farmacéutica devem ser registradas de
modo a permitir a avaliagao de seus resuitados.

Paragrafo Unico. Procedimenic Operasional Padrio devera dispor sobre a
metodologia de avaliacao dos resultados.

. Art. 66. O farmacéutico deve orientar o usuario a buscar assisténcia de outros
profissionais de salde, quando julgar necesszrio, considerando as informagtes ou
resultados decorrentes das acgbes de atencao farmacéutica.

Art. 67. O farmacéutico deve contribuir para a farmacovigilancia, notificando a
ocorréncia ou suspeita de evento adverso ou queixa técnica as autoridades sanitarias.

Subsegic |
Da Atengdo Farmacéutica Domiciliar

Art. 68. A atengao farmacéutica domiciliar consiste no servico de atencéo

farmacéutica disponibilizado pelo estabelecimento farmacéutico no domicilio do usudario,
nos termos desta Resolugio.

Paragrafo Unico. A prestagdo de atengo farmacéutica domiciliar por farméacias e
drogarias somente € permitida a estabelecimentos devidamente licenciados e autorizados
pelos 6rgaos sanitarios competentes.

Subsegdo i
Da Afericdo Dos Parametros Fisiologicos e Bioquimico Permitidos

Art. 69. A aferigdo de parametros fisiologicos ou biogquimico oferecida na farmacia e
drogaria deve ter como finalidade fornecer subsidios para a atengdo farmacéutica e o
monitoramento da terapia medicamentosa, visando a melhoria da sua qualidade de vida,
nao possuindo, em nenhuma hipétese, o objetivo de diagnédstico.

§1° Os parametros fisioldgicos cuja aferico 2 permitida nos termos desta Resolugéo
sao pressao arterial e temperatura corporal.

§2° O parametro bioquimico cuja aferigdo é permitida nos termos desta Resolugéo é
a glicemia capilar.

§3° Verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia
constantes em literatura técnico-cientifica idénea, o usuério devera ser orientado a procurar
assisténcia médica.

§4° Ainda que seja verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores
de referéncia, ndo poderdo ser indicados medicamentos ou alterados os medicamentos em
uso pelo paciente quando estes possuam restricdo de "venda sob prescrigao medica”.

Art. 70. As medicoes do parametro bioquimico de glicemia capilar devem ser
realizadas por meio de equipamentos de autoteste,

Paragrafo Unico. A afericao de glicemia capilar em farmacias e drogarias realizadas
por meio de equipamentos de autoteste no contexto da atengéo farmacéutica nédo é
considerada um Teste Laboratorial Remoto — TLR, nos termos da legislagao especifica.



Art. 71. Para a medigéo de parametros fisiologicos e bioquimico permitidos deverao
ser utilizados materiais, aparelhos e acessoérios que possuam registro, notificagéo, cadastro
ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.

Paragrafo unico. Devem ser mantidos registros das manutengdes e calibragbes
periddicas dos aparelhos, segundo regulamentagdo especifica do orgao competente e
instrugdes do fabricante do equipamento.

Art. 72. Os Procedimentos Operacionais Padrdao (POPs) relacionados aos
procedimentos de aferigdo de parametros fisiologicos e biogquimico devem indicar
claramente os equipamentos e as técnicas ou metodologias utilizadas, parametros de
interpretacdo de resultados e as referéncias bibliograficas utilizadas.

Paragrafo unico. O Procedimento Operacional Padrao (POP) deve incluir os
equipamentos de protegdo individual (EPIs) a serem utilizados para a medigao de
parametros fisiologicos e bioquimico, assim como trazer orientagbes sobre seu uso e
descarte.

Art. 73. Os procedimentos que gerem residuos de salde, como materiais
perfurocortantes, gaze ou algodéo sujos com sangue, deverao ser descartados conforme as
exigéncias de legislagdo especifica para Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude.

Subsecao lll
Da Administragdao de Medicamentos

Art. 74. Fica permitida a administragdo de medicamentos nas farmacias e drogarias
no contexto do acompanhamento farmacoterapéutico.

Paragrafo Unico. E vedada a administragdo de medicamentos de uso exclusivo
hospitalar.

Art. 75. Os medicamentos para os quais € exigida a prescricdo médica devem ser
administrados mediante apresentagao de receita e apds sua avaliagao pelo farmacéutico.

§1° O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para
esclarecer eventuais problemas ou duvidas que tenha detectado no momento da avaliagéo
da receita.

§2° A data de validade do medicamento deve ser verificada antes da administragéo.

Art. 76. Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, a serem utilizados na
prestacao de servicos de que trata esta se¢do, cujas embalagens permitam multiplas doses,
devem ser entregues ao usuario apés a administragao, no caso de sobra.

§1° O usuario deve ser orientado quanto as condicbes de armazenamento
necessarias a preservagao da qualidade do produto.

§2° E vedado o armazenamento em farmacias e drogarias de medicamentos cuja
embalagem primaria tenha sido violada.

Art. 77. Para a administracao de medicamentos deverdao ser utilizados materiais,
aparelhos e acessorios que possuam registro, notificagdo, cadastro ou que sejam
legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.



Paragrafo Unico. Devem ser mantidos regisiros das manutencbes e calibragtes
periddicas dos aparelhos, segundo reguiamentacio especifica do érgao competente e
instrugbes do fabricante do equipamentc.

Da Perfuragao do Lébuio Auricular para Colocagdo de Brincos

Art. 78. A perfuracao do Iobulo auricuiar devera ser feita com aparelho especifico
para esse fim e que utilize o brinco como malarial perfuranie.

Paragrafo Unico. E vedada a utilizac@o de aguihas de aplicacdo de injecdo, agulhas
de suturas e outros objetos para a realizagéo da perfuracdo.

Art. 79. Os brincos e a pistola a seram oferecidos aos usuarios devem estar
regularizados junto & Anvisa, conforme legislagao vigente.

§1° Os brincos deverdo ser conservadcs em condicdes que permitam a manutengéo
da sua esterilidade.

§2° Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente destinado a perfuracgao,
sob a observagdo do usudrio e apés todos cs procedimentos de assepsia e anti-sepsia
necessarios para evitar a contaminacao do brince ¢ uma possivel infeccao do usuario.

Art. 80. Os procedimentos relacionados & znti-sepsia do Idbulo auricular do usuério e
das maos do aplicador, bem como ac use o assepsia do aparelho utilizado para a
perfuragao deverao estar descritos em Procedimsnitos Ooeracionais Padréao (POPs).

§1° Deve estar descrita a referéncia bibliografica utilizada para o estabelecimento dos
procedimentos e materiais de anti-sepsia e assepsia.

§2° Procedimento Operacional Padrao (POF) devera especificar os equipamentos de
protecao individual a serem utilizados, assim comc apresentar instrugdes para seu uso e
descarte.

Gegio
Da Declaragéo de Servico Farmacéutico

Arl. 81. Apds a prestagao do servigo farmacéutico deve ser enlregue ao usuario a
Declaragao de Servigo Farmacéutico.

§1° A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve ser elaborada em papel com
identificacéo do estabelecimento, contendo nome, endereco, telefone e CNPJ, assim como
a identificagéo do usuario ou de seu responsavel legal, quando for o caso.

§2° A Declaragdo de Servico Farmacéutico deve conter, conforme o servigo
farmacéutico prestado, no minimo, as seguintes informagées:

| - atencdo farmacéutica:

a) medicamento prescrito e dados do prescritor (nome e inscricdo no conselho
profissional), quando houver;

b) indicag@o de medicamento isento de prescri¢ao e a respectiva posologia, quando
houver;



c) valores dos parametros fisiologicos e bioquimico, quando houver, seguidos dos
respectivos valores considerados normais;

ica isiologi bioguimico:
d) frase de alerta, quando houver medigao de pardmetros fisiologicos e
“ESTE I)DROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NP:O SUBSTITUI
A CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS™,

e) dados do medicamento administrado, quando houver:
1. nome comercial, excelo para genéricos;

2. denominacgao comum brasileira;

3. concentragao e forma farmacéutica;

4. via de administragao;

5. nimero do lote; e

6. numero de registro na Anvisa.

f) orientagéo farmacéutica;

g) plano de intervengéo, quando houver; e

h) data, assinatura e carimbo com inscricdo no Conselho Regional de Farmacia
(CRF) do farmacéutico responsavel pelo servigo.

Il - perfuracao do Iébulo auricular para colocagédo de brincos:
a) dados do brinco:

1. nome e CNPJ do fabricante; e

2. numero do lote.

b) dados da pistola:

1. nome e CNPJ do fabricante; e

2. numero do lote.

c) data, assinatura e carimbo com inscricdo no Conselho Regional de Farmacia
(CRF) do farmacéutico responsavel pelo servigo.

§3° E proibido utilizar a Declaragdo de Servigo Farmacéutico com finalidade de
propaganda ou publicidade ou para indicar o uso de medicamentos para os quais e exigida
prescrigado médica ou de outro profissional legalmente habilitado.

§4° A Declaragao de Servigo Farmacéutico deve ser emitida em duas vias, sendo que

a primeira deve ser entregue ao usuario e a segunda permanecer arquivada no
estabelecimento.

Art. 82. Os dados e informagées obtidos em decorréncia da prestacao de servigos
farmacéuticos devem receber tratamento sigiloso, sendo vedada sua utilizagdo para
finalidade diversa a prestacéo dos referidos servicos.



‘ {\rt. 83. Os Procedimentos Operacionais Padréo (FOPs) relacionados devem conter
instrugdes sobre limpeza dos ambientes, usc 25sepsia dos aparelhos e acessorios, uso e
descarte dos materiais perfurocortantes e anti-s2psia aplicada ao profissional e ao usuario.

. Art. 84, f\ execugdo de qualquer servico farmacéutico deve ser precedida da anti-
sepsia das m&os do profissional, indepzndents de uso de Equipamentos de Protecdo
Individual (EPI).

CAPITULS Wit
DA DOCUMENTAGAC

Art. 85. Deve ser elaborado Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, especifico para
0 ggtabelecnmento, visando ao atendimento zc¢ disposto nesta Resolugao, de acordo com as
atividades a serem realizadas.

Art. 86. O estabelecimento deve manter Fracadirnentos Operacionais Padrao (POPs),
de acordo com o previsto no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, no minimo,
referentes as atividades relacionadas a:

| - manutencgéo das condigdes higiénicas ¢ sanitarias adequadas a cada ambiente da
farmacia ou drogaria;

Il - aquisicdo, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializagao
permitida;

Il - exposicéo e organizagao dos prc-ddtc:-s para comercializagao;

IV - dispensacgédo de medicamentos;

V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos;

VI - destinagao dos produtos préximes ao vencimento;

VIl - prestagéo de servigos farmacéuticos permitidos, quando houver;
VIII - utilizag@o de materiais descaridvais & sua destinacio apds o uso; e
IX - outros ja exigidos nesta Resolugzo.

Art. 87. Os Procedimentos Cperacionais Fadrac (POP) devem ser aprovados,
assinados e datados pelo farmacéutico respcnsavel técnico.

§1° Qualquer alteragédo introduzida deve permitir o conhecimento de seu contetido
original e, conforme o caso, ser justificade ¢ melive da alteragao.

§2° Devem estar previstas as formas de divulgagéo aos funcionarios envolvidos com
as atividades por eles realizadas.

§3° Deve estar prevista revisdo periddica dos Procedimentos Operacionais Padrao
(POP) para fins de atualizacdo ou corregdes gus se fagam necessarias.

Art. 88. O estabelecimento deve manler registros, no minimo, referentes a:

| - treinamento de pessoal;



Il - servigo farmacéutico presiado, quando houver,

Il - divulgagdo do contetdo dos Procedimentos Operacionais Padréo (POPs) aos
funcionarios, de acordo com as atividades por eles realizadas;

IV - execucdo de programa de combate a insetos e roedores;
V - manutencdo e calibragéo de aparelhos ou equipamentos, quando exigido; e

|X — outros ja exigidos nesta Resolugao.

Art. 89. Toda documentagdo deve ser mantida no estabelecimento por no minimp_S
(cinco) anos, permanecendo, nesse periodo, a disposi¢do do drgao de vigilancia sanitaria
competente para fiscalizagao.

CAPITULO Viii
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 90. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou da drogaria como
consultorio ou outro fim diverso do licenciamento.

Paragrafo Unico. E vedada a oferta de outros servigos que néo estejam relacionados
com a dispensacdo de medicamentos, a atengao farmacéutica e a perfuragao de Idbulo
auricular, nos termos desta Resolugéo.

Art. 91. A promocgdo e a propaganda de produtos sujeitos as normas de vigilancia
sanitaria realizadas em farmacias e drogarias devem obedecer as disposi¢bes normativas
descritas em legislagao especifica.

Paragrafo unico. O mesmo regulamento devera ser observado quanto as regras para
programas de fidelizagdo realizados em farmacias e drogarias, dirigidos ao consumidor, e
anuncios de descontos para medicamentos.

Art. 92. As farméacias e drogarias podem participar de campanhas e programas de
promogac da saide e educagéo sanitaria promovidos pelo Poder Publico.

Art. 93. Fica permitido as farmécias e drogarias participar de programa de coleta de
medicamentos a serem descartados pela comunidade, com vistas a preservar a salde
publica e a qualidade do meio ambiente, considerando os principios da biosseguranga de
empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir acidentes,
preservando a satide ptblica e o meio ambiente.

Paragrafo Unico. As condigdes técnicas e operacionais para coleta de medicamentos
descartados devem atender ao disposto na legislagao vigente.

Art. 94. As farmacias que possuirem atividade de manipulagdo de medicamentos
para uso humano, alem dos requisitos estabelecidos nesta Resolugdo, devem atender as

Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos para Uso Humano, conforme legislagao
especifica.

Art. 95. As farmacias e drogarias que realizarem a manipulagio ou dispensagdo de
produtos sujeitos ao controle especial devem atender, complementarmente, as disposicoes
de legislagéo especifica vigente sobre o tema.

Art. 96. Os estabelecimentos que realizem a dispensagéo de medicamentos na forma
fracionada, a partir de suas embalagens originais, além dos requisitos estabelecidos nesta



Resolugéo, devem atender as Boas Praticas rara Fracionamento de Medicamentos,
conforme legislagéo especifica.

Art. 97. As farmacias e drogarias devem possuir Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Satide — PGRSS, corforme legislacao especifica,

Art. 98. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terdo o prazo de seis
meses para promover as adequagdes necessarias ao cumprimento das Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializacao de produtes e da prestaggo de servicos farmacéuticos.

Art. 99. O descumprimento das disposices contidas nesta Resolugdo constitui
infrac&o sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1877, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabivais.

Art. 100. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de garantir a
fiscalizagdo do cumprimente desta norma, zelar pela uniformidade das agbes segundo os
principios e normas de regionalizagdo e hierarquizacan do Sistema Unico de Saude.

Art. 101. Ficam revogadas as Resolucdes da Diretoria Colegiada — RDC n° 328, de
22 de julho de 1999, RDC n° 149, de 11 de junho de 2003, a RDC n°® 159, de 20 de junho de
2003, RDC n° 173, de 8 de julho de 2003 e RDC r.¢ 123, de 12 de maio de 2005.

Art. 102. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacéo.
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