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APRESENTACAO

A Politica Nacional de Medicamentos (Portaria MS/GM n° 3.916,/98) e a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Resolucdo CNS n° 338/2004), como parte da
Politica Nacional de Saude - Lei 8.080,/1990, constituem-se em instrumentos para a
organizacao de acdes capazes de promover a melhoria das condicdes de assisténcia
sanitaria da populacao.

Nesse contexto, a reorganizacao da Assisténcia Farmacéutica na Atencao Bdsica é atri-
buicdo fundamental do Municipio e estd pautada, entre outras acdes, na inclusao do
profissional farmacéutico na equipe de sadde. A atuacao do farmacéutico deve estar
perfeitamente articulada e em consonancia com a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica.

Um dos referenciais teoricos que embasa o Manual é o “Ciclo da Assisténcia Farma-
céutica” que, a partir de uma perspectiva sistémica, envolve as atividades de sele-
€do, programacao, aquisicao, armazenamento, distribuicao, prescricao, dispensa’ e
utilizacdo de medicamentos. Outro referencial para o trabalho dos farmacéuticos nos
servicos municipais diz respeito aos Cuidados Farmacéuticos, atividade cada vez mais
essencial para a resolutividade do sistema.

Esta 32 edicao do Manual, revisada e atualizada, tem a finalidade de organizar e
qualificar a atividade farmacéutica na Atencao Bdsica e de Especialidades, integrante
da Assisténcia Farmacéutica nos diversos niveis de gestdo da SMS e assim embasar o
trabalho dos farmacéuticos e de sua equipe em todas as Unidades de Saude em suas
diferentes complexidades, bem como registrar a insercdo da Assisténcia Farmacéutica
como componente da Atencdo a Saude.

0 presente Manual, aliado ao processo de capacitacdo permanente da equipe de far-
macia das Unidades de Saude, integrados as Supervisdes Técnicas de Sadde, Coorde-
nadorias Regionais de Saude, as entidades contratadas e conveniadas, e a Area Técni-
ca de Assisténcia Farmacéutica, é a diretriz a ser sequida para normatizar as atividades
essenciais dos servicos de farmdcia, independentemente do modelo de gestao dos
servicos de salde adotado, para a melhoria da qualidade da Assisténcia Farmacéutica
prestada a populacdo.

Esta diretriz estd respaldada pela Portaria SMS.G n°® 1945 /2016.

1 Dispensa: “E o ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um pacien-
te, geralmente como resposta a apresentacdo de uma receita elaborada por um profissional autorizado.
Neste ato, o farmacéutico informa e orienta o paciente sobre 0 uso adequado do medicamento. Sao
elementos importantes da orientacao, entre outros, a énfase no cumprimento da dosagem, a influéncia
dos alimentos, a interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reacoes adversas potenciais
e as condicoes de conservacao dos produtos” (Portaria GM/MS 3.916 de 1998).
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SIGLAS

AE: Ambulatério de Especialidades

AF: Assisténcia Farmacéutica

AHM: Autarquia Hospitalar Municipal

AMA: Assisténcia Médica Ambulatorial

AMG: Automonitoramento glicémico

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

ATAF: Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica - SMS. G

ATTI: Assessoria Técnica da Tecnologia da Informacdo

BI: Oracle Business Intelligence

Cacon: Centros de Alta Complexidade em Oncologia

CAPS: Centro de Atencdo Psicossocial

(BO: Classificacao Brasileira de Ocupacdes

CDMEC: Central de Distribuicdo de Medicamentos e Correlatos
CEInfo: Coordenacdo de Epidemiologia e Informacao

CFO: Coordenacao Financeira Orcamentaria

CFT: Comissdao Farmacoterapéutica

CIM: Centro de Informacdo sobre Medicamentos

CMS: Conselho Municipal de Saude

CMM: Consumo Médio Mensal

CNS: Conselho Nacional de Sadde

Covisa: Coordenacao de Vigilancia em Sadde

CR DST/AIDS: Centro de Referéncia em Doencas Sexualmente Transmissiveis e AIDS
CRS: Coordenadoria Regional de Saude

EMS: Escola Municipal de Satde

ESF: Estratégia Sadde da Familia

GSS: Gestao de Sistemas em Salde

Limpurb: Departamento de Limpeza Urbana

MS: Ministério da Saude

Nasf: Nucleo de Apoio a Satde da Familia

OMS: Organizacdo Mundial da Saude

OPAS: Organizacao Pan Americana de Salude

PNM: Politica Nacional de Medicamentos

PRC: Programa Remédio em (asa

RHC: Rede Hora Certa

Remume: Relacdo Municipal de Medicamentos

Rename: Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

SAE DST/AIDS: Servico de Assisténcia Especializada em Doencas Sexualmente Transmissiveis e AIDS
Ssamu: Servico de Atendimento Mével de Urgéncia

SES: Secretaria de Estado da Saude

Siclom: Sistema de Informacao e Controle da Logistica de Medicamentos
SIGA Saude: Sistema Integrado de Gestdo e Assisténcia a Saude
Sinan: Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacao
SMS-G: Secretaria Municipal da Satde- Gabinete

SMS: Secretaria Municipal da Sadde STS: Supervisao Técnica de Saude
UBS: Unidade Basica de Saudde

Ursi: Unidade de Referéncia a Saude do idoso
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1. A SECRETARIA MUNICIPAL DA
SAUDE DE SAO PAULO

Saulde é vida e a celebracdo dos diversos modos de viver. Em uma cidade como Sao
Paulo, sdo mais de uma dezena de milhdes de vidas no mesmo espaco urbano. Entre
as seis maiores cidades do mundo, Sao Paulo é a tnica que tem a Satide como Direito
estabelecido em lei e que tem um compromisso constitucional em buscar garantir
esse Direito através de um sistema publico, universal e gratuito.

Conduzir a politica de Satde na cidade de Sao Paulo é enfrentar o desafio de lidar
diariamente com expressdes das marcas da desigualdade da nossa cidade no acesso a
esse direito, bem como com os movimentos e afirmacdes de resisténcia pela constru-
cao de outro modo de Viver nessa nossa mancha urbana.

E ser responsavel por gerenciar uma extensa e complexa rede de servicos publicos
municipais historicamente marcada pela descontinuidade, pela interrupcao de politi-
cas e por um apartamento das politicas nacionais de Satde constituidas pelo Sistema
Unico de Satde (SUS).

Conduzir a politica de Satde em uma cidade como S3o Paulo é também conviver com
os desafios contemporaneos do inicio do século, com o envelhecimento da populacao,
os impactos da urbanizacao agressiva e da violéncia urbana na Vida das pessoas, 0 uso
abusivo de medicamentos e 0 aumento de problemas de Sadde mental. Mas também
é potencializar e experimentar um rico processo de criacao por parte dos profissionais
de Saulde, dos usudrios e das instituicdes envolvidas para lidar com essa realidade e
corresponder a expectativa de acesso ao Direito a Sadde do cidadao.

E também conviver com conflitos, aproximacoes e distanciamentos da maior rede
privada de exceléncia em Saude do pais e de uma tradicional, relativamente robusta,
e pouco integrada rede especializada, sob responsabilidade do governo estadual.

Diante desse enorme desafio e dos tempos de governo de uma gestao municipal con-
sideramos que a Secretaria Municipal da Sadde focou em quatro grandes desafios: a)
colocar a defesa da Saude e da Vida no centro das politicas da cidade, ultrapassando a
nocao de uma politica de Satide como aquela que lida exclusivamente com doenca e
atendimento; b) consolidar caminhos que respondam as maiores necessidades de Sau-
de expressas pela populacdo, em particular a angustia pelo tempo de espera inade-
quado para o atendimento; c) retomar a nocdo e a identidade de uma rede municipal
publica unica, respeitando suas heterogeneidades e reatando sua aproximacdo com
as diretrizes nacionais do SUS; e d) reorganizar nossos servicos, suas regras € normas,
seus processos de trabalho, e os conhecimentos e atitudes dos profissionais de Saude,
para celebrarmos a Diversidade e as diversas formas de se Viver na nossa cidade.

Este manual é parte deste grande esforco coletivo. Queremos assequrar uma politica
concreta de Assisténcia Farmacéutica que atinja as diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos ao garantir 0 acesso aos medicamentos essenciais e de forma racional.

Alexandre Padilha
Secretario Municipal de Sadde
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2. INTRODUCAO

A Organizacdo Mundial de Satde vem pautando, por meio de seus documentos, as no-
vas perspectivas para a concepcao da Atencdo Primaria em Saude e, incluida nesta, as
necessidades de mudancas dos servicos de farmdcia e da atuacdo dos farmacéuticos.

Com referéncia ao modelo de assisténcia farmacéutica e, principalmente, dos servicos
de farmadcia, os quais devem se engajar na nova perspectiva da Atencdo Primaria em
Saude (APS) Renovada, os recentes documentos da OMS/OPAS referem-se as necessi-
dades de mudancas de forma a enfrentar os principais desafios:

+  Eliminacdo das dificuldades de acesso;

- Aincorporacao dos servicos farmacéuticos como componentes das politicas farma-
céuticas nacionais;

+  Servicos farmacéuticos com base no individuo, na familia e na comunidade;

- A gestao com atencao integral e integrada, comprometida com o alcance de resul-
tados em saude;

- Aformacdo de recursos humanos para servicos farmacéuticos baseados na
+ APS Renovada;

0s Cuidados Farmacéuticos incluem a prética clinica na qual se desenvolve o processo
de cuidado do paciente por meio do “método clinico”, objetivando a identificacao de

problemas e o reconhecimento das necessidades relacionadas ao uso de medicamen-
tos, partindo do pressuposto e da constatacdo de que este uso implica na probabilida-
de de manifestacao de eventos morbidos nao desejados.

0 Ministério da Satde (MS) utiliza o termo Cuidado Farmacéutico como: “acdo inte-
grada do farmacéutico com a equipe de sadde, centrada no usuario, para promocao,
protecdo, e recuperacdo da salde e prevencao de agravos. Visa a educacdo em saude
e a promocao do uso racional de medicamentos prescritos e ndo prescritos, de tera-
pias alternativas e complementares, por meio dos servicos da clinica farmacéutica e
das atividades técnico-pedagdgicas voltadas ao individuo, a familia, a comunidade e a
equipe de satde” (BRASIL, 2014).

Entre as acdes assistenciais voltadas para a clinica farmacéutica, destaca-se a orienta-
cao terapéutica ao usuario, a revisao da farmacoterapia, 0 acompanhamento farma-
coterapéutico, a conciliacdo de medicamentos e a avaliacdo e promocdo da adesao
terapéutica. A consulta farmacéutica é o meio fundamental para o desenvolvimento
das acoes clinico assistenciais (BRASIL, 2014).

Portanto, o objetivo dos Cuidados Farmacéuticos é melhorar os resultados terapéuticos
individuais e coletivos na gestdo do cuidado em satde por meio de ac¢des clinicas do
farmacéutico integradas a equipe multiprofissional.

E fundamental que o farmacéutico se aproprie dos novos referencias teéricos para

que o processo de mudanca, tdo necessario, possa ter inicio com iniciativas de cada
profissional a partir da conscientizacao de seu papel no sistema de salde, apoiadas
institucionalmente, para o real beneficio do individuo, da familia e da comunidade.
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3. POLITICA DE MEDICAMENTOS NO SUS

ACESSO E FINANCIAMENTO DE MEDICAMENTOS

0 financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica é compartilhado
entre os gestores federal, estadual e municipal. A Portaria GM/MS n° 1.555/2013
regulamenta e aprova as normas de financiamento e execucdo do Componente Ba-
sico do Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica. O financiamento deste
componente destina-se, conforme a pactuacao tripartite e bipartite, a aquisicdo dos
medicamentos contidos na Rename, que seqguindo regras técnico-cientificas pré- es-
tabelecidas foram selecionados na Remume; a aquisicao de insumos para o automo-
nitoramento glicémico, e para a estruturacdo e qualificacao das acdes da Assisténcia
Farmacéutica na Atencao Bdsica.

0s valores minimos a serem aplicados pelas trés esferas de gestao séo (Portaria n® 1.555/
GM/MS de 30 de julho de 2013) na aquisicao dos medicamentos da Rename sao:

Uniao:
RS 5,10 por habitante/ano

Estados:
RS 2,36 por habitante/ano, incluindo os insumos para os usudrios insulinodependentes.

Municipios:
RS 2,36 por habitante/ano.

No caso do municipio de Sao Paulo, cabe a SMS o financiamento dos medicamentos
que nao constam na Rename e que foram incluidos na Remume.

A gestao dos Componentes Especializado e Estratégico da Assisténcia Farmacéutica,
que também disponibilizam medicamentos utilizados na Rede Bésica, é de responsa-
bilidade dos setores federal e estadual, cabendo ao municipio sequir os fluxos opera-
cionais para permitir o acesso aos medicamentos pelos usuarios.

0 acesso aos medicamentos fitoterdpicos selecionados na Remume se da sequndo
normas especificas Portaria SMS. G n® 2.190/2015.

Quanto aos medicamentos homeopaticos, o acesso aos usuarios da Rede de Atencdo
Basica e de Especialidades se da por meio de farmdcias de homeopatia contratadas
regionalmente.
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4. ASSISTENCIA FARMACEUTICA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica conceitua o termo “Assisténcia Farma-
céutica” como um conjunto de acdes voltadas a promocao, protecao e recuperacao da
saude, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e
visando ao acesso e ao seu uso racional.

A Assisténcia Farmacéutica (AF) é parte integrante da Politica Nacional de Sadde, tratan-
do-se de uma politica intersetorial em que a atribuicdo dos municipios envolve a execu-
cao da selecao, programacao, aquisicao, distribuicao, dispensa; promocdo da qualidade
dos produtos e servicos e 0 acompanhamento e avaliacdo da utilizacao dos farmacos.

No mesmo sentido, as Diretrizes Operacionais do Pacto pela Satde: Consolidacao do
SUS, por meio do Pacto de Gestao, inclui como prioritdria a organizacao dos servicos
de Assisténcia Farmacéutica.

A prédtica da integralidade na Assisténcia Farmacéutica, como orientacao estratégica, é
uma necessidade e um desafio, onde se procura deslocar o foco do produto farmacéu-
tico para o usuario do medicamento, garantindo a promocdo do seu uso racional por
intermédio de acdes que disciplinem e orientem a prescricdo, a dispensa e a utiliza-
cdo dos medicamentos. Assim, a mudanca da concepcao reducionista de Assistén-

cia Farmacéutica, com caracteristica eminentemente quantitativa ou simplesmente
concebida visando ao atendimento imediato da demanda por medicamentos gerada
nos servicos, deve ser persistentemente buscada pela gestao da satde no municipio
de Sao Paulo. De acordo com o referencial tedrico adotado (Figura 1), a Assisténcia
Farmacéutica apresenta uma natureza sistémica, com acdes que sdo desenvolvidas
nos varios niveis da instituicao, de forma integrada.

Selecao

Utilizacao:
Prescricao,

Dispensacao Gerenciamento
e uso

Programacao

Financiamento

Recursos humanos

Sistema de Informacao

Controle e Avaliacao

Distribuicao

Armazenamento

Figura 1. Referencial Tedrico da Assisténcia Farmacéutica.
(Fonte: Marin et al. (org.) Assisténcia Farmacéutica para gerentes municipais. Rio de Janeiro: OPAS/OMS, 2003)
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A integracdo das diversas etapas inclui a necessidade de se ter trabalhadores qualifi-
cados; selecionar os medicamentos mais seguros, eficazes e custo-efetivos; programar
adequadamente as aquisicdes; adquirir a quantidade certa e no momento oportuno;
armazenar, distribuir e transportar adequadamente para garantir a manutencao da
qualidade do produto farmacéutico; gerenciar os estoques; disponibilizar protocolos e
diretrizes de tratamento, além de formulario terapéutico; prescrever racionalmente;
dispensar; monitorar o surgimento de reacdes adversas, entre tantas outras acoes.

Na SMS, as etapas do componente logistico: programacdo, aquisicdo, armazenamen-
to e distribuicao sao organizadas e desenvolvidas pela Divisdo de Suprimentos. As
etapas do componente técnico-cientifico: selecao, prescricdo, dispensa e utilizacao sao
norteadas pela Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica (ATAF) e visam agregar valor
as acoes e servicos de saude, por meio do desenvolvimento de acdes que qualifiquem
0 acesso aos medicamentos.

As acdes de apoio ao desenvolvimento do Ciclo, como p. ex. a informatizacao, sao
desenvolvidas pela Assessoria Técnica de Tecnologia da Informacdo (ATTI) e a capa-
citacao de recursos humanos, desenvolvidas em conjunto com a Escola Municipal de
Sadde (EMS- SP). As acdes de farmacovigilancia sdo desenvolvidas pela Coordenacao
de Vigilancia em Saude (Covisa) em conjunto com todas as instancias envolvidas.

Devido a organizacao da Secretaria Municipal da Satde e da descentralizacdo do geren-
ciamento da Assisténcia Farmacéutica, tanto as acdes do ciclo logistico como as do ciclo
técnico-cientifico sao apoiadas, desenvolvidas e/ou acompanhadas pelas Coordenado-

rias Regionais de Saude e as Supervisdes Técnicas de Sadde.

Integram a Area de Assisténcia Farmacéutica - SMS. G, o Programa Remédio em Casa,
o0 Centro de Informacdes sobre Medicamentos (CIM) que produz e disponibiliza infor-
macdo técnica sobre medicamentos para os profissionais da rede de atencao basica e
de especialidades e hospitalar, gerada a partir de fontes independentes e a Secretaria
Executiva da Comissao Farmacoterapéutica (CFT). A CFT/SMS, instituida pela Portaria
SMS. G n° 2.748,/2002 é responsavel, principalmente, pela selecdo dos medicamentos
que compdem a Relacdo Municipal de Medicamentos (Remume) e pela elaboracdo
de diretrizes terapéuticas. A selecao de fitoterdpicos e plantas medicinais estd sob
responsabilidade de uma subcomissao da CFT.

A disponibilizacdo de medicamentos homeopaticos, em virtude da natureza peculiar
da homeopatia, ndo estd organizada por meio da relacdo de medicamentos e sim pela
contratacao de farmadcias de homeopatia que manipulam os medicamentos contidos
na Farmacopeia Homeopdtica Brasileira, conforme prescricdo. A ATAF juntamente com
outras instancias da SMS tem a responsabilidade de viabilizar o desenvolvimento da
politica municipal relacionada ao acesso aos medicamentos alopaticos, homeopaticos
e fitoterdpicos.

No Gabinete da SMS, além da Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica, outras instan-
cias que desenvolvem atividades relacionadas a AF sao a Divisdo de Suprimentos e a
Comissao de Padronizacdo de Materiais e Equipamentos.

Portanto, a Assisténcia Farmacéutica compreende uma complexa rede de acdes e
atividades que, para ser bem sucedida, deve funcionar de forma integrada e dialogada
entre o nivel central e o nivel dos Servicos de Farmacia de Unidades de Saude, passan-
do pelas Supervisdes e Coordenadorias.

A Assisténcia Farmacéutica, sequndo o modelo sistémico, deve ser organizada de
forma que cada nivel institucional tenha suas atribuicdes definidas.
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5. Atribuicoes Essenciais dos
Farmacéuticos da Assisténcia
Farmacéutica em todos os niveis da gestao

Conhecer a Politica Nacional de Medicamentos, a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e os Principios e Diretrizes do SUS;

Conhecer as diretrizes e o planejamento da AF da SMS e colaborar para o seu
cumprimento;

Conhecer a legislacdo farmacéutica vigente, bem como as normas e legislacdes
proprias da SMS para a assisténcia farmacéutica;

Conhecer a Relacdo Municipal de Medicamentos e os critérios utilizados para a sua
selecdo e estabelecimento dos pontos de atencao para acesso aos medicamentos;

Conhecer, divulgar e orientar todas as instancias sob sua responsabilidade quanto
a organizacdo e funcionamento:

Medicamentos da Remume;
Solicitacdo de medicamentos ndo constantes da Remume (extra-Remume)?;
Programa Remédio em (asa;
Medicamentos sob protocolo;
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;
Tratamento de oncologia no SUS;
Demais medicamentos disponibilizados pelo SUS;
Acdes de farmacovigilancia;

Gestdo dos medicamentos: controle logistico por meio do Sistema de Gerencia-
mento em Salde (GSS) ou de outro sistema que venha a substitui-lo.

Conhecer e divulgar a Portaria SMS. G n° 82/2015 e Portaria SMS.G n° 2.267/2015
(altera o pardgrafo 3 do Art.3 e substitui 0 Anexo 4) , ou outra que venha a subs-
titui-la, que normatiza a prescricao e dispensa de medicamentos no ambito das
unidades pertencentes ao Sistema Unico de Saude sob gestao municipal;
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6. Atribuicoes Essenciais dos
Farmacéuticos do Nivel Central

6.1 Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica ( ATAF) - SMS.G

Estabelecer as diretrizes politicas, técnicas e normativas referentes ao desenvolvi-
mento da AF no ambito da SMS3, visando garantir o acesso da populacdo a medi-
camentos essenciais com uso racional, sequndo as diretrizes da Politica Nacional
de Medicamentos e Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica;

Realizar o planejamento, organizacdo, monitoramento e prestacao de contas da
AF, integrantes dos instrumentos formais da gestao do SUS: Plano Municipal de
Salde e Plano Plurianual;

Elaborar o Relatério de Gestao nos assuntos de sua competéncia;
Acompanhar a movimentacao financeira do gabinete relativa a AF;
Participar da organizacdao das linhas de cuidado das Redes de Atencdo;

Participar da elaboracao das diretrizes de AF para a organizacao das Unidades
especializadas e/ou de maior complexidade (p.ex. Rede Hora Certa);

Participar do desenvolvimento do Prontudrio Eletronico do Paciente;

Colaborar na organizacao do ciclo operativo da AF fornecendo orientacdes técnicas
para a elaboracao do descritivo dos produtos farmacéuticos, aquisicdo, armazena-
gem, distribuicdo dos medicamentos, dispensa, e aprimoramento dos processos
de trabalho e seu monitoramento;

Estabelecer as diretrizes para a organizacdo do ciclo técnico-cientifico da AF sequndo
suas Boas Praticas: selecao, prescricao, dispensa e utilizacdo de medicamentos;

Assessorar as instancias da SMS para o desenvolvimento da politica municipal de
acesso aos medicamentos homeopdticos, fitoterdpicos e plantas medicinais;

Coordenar os trabalhos da CFT, que tém como principais atribuicdes:

A selecdo dos medicamentos utilizados no @mbito da SMS, por meio de crité-
rios da Saude Baseada em Evidéncias;

A selecdo dos medicamentos fitoterdpicos (Remume-Fito) e elaboracdo de
memento para orientar seu uso;

A elaboracao e disponibilizacao de protocolos clinicos e de diretrizes terapéu-
ticas para as principais morbidades no ambito da SMS;

Coordenar o Centro de Informacdes sobre Medicamentos;
Elaborar e disponibilizar Boletins Farmacoterapéuticos;

Elaborar pareceres técnicos de solicitacoes de medicamentos ndo constantes
da Remume (extra-Remume) mediante justificativa elaborada pelo prescritor;

Elaborar pareceres técnicos relacionados as acdes judiciais que envolvam medicamentos;

Elaborar pareceres técnicos de projetos de lei e relacionados, tanto do Executivo
quanto do Legislativo;

Promover a organizacao dos Cuidados Farmacéuticos na rede de Atencdo Basica e
Especializada, e nas unidades da Autarquia Hospitalar;
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Elaborar indicadores de qualidade da assisténcia farmacéutica referentes a acesso
e uso racional;

Assessorar a CEInfo no estabelecimento dos indicadores de Assisténcia Farmacéutica
do Painel de Monitoramento da Situacdo de Saudde e da Atuacao dos Servicos da SMS;

Realizar a interlocucdo e o acompanhamento dos programas de Assisténcia Far-
macéutica do Ministério e da Secretaria de Estado da Saude e realizar a programa-
cao dos medicamentos estratégicos dos Programas de Tuberculose, Hanseniase,
Tabagismo, Meningite, Geomintiase, Esquistossomose e Tracoma e outros;

Colaborar na organizacdo das acdes de Vigilancia a Satde: elaborar, em conjunto
com a Covisa e a rede, o fluxo de farmacovigilancia (queixas técnicas, desvios de
qualidade, interdicdes, etc.) e fluxo de descarte de medicamentos;

Acompanhar a situacdo de abastecimento de medicamentos nos servicos de
farmdcia na rede por meio de relatérios das (RS, encaminhar/acompanhar as
ocorréncias para providéncias da Divisao de Suprimentos;

Participar da proposicdo e desenvolvimento de melhorias no sistema informa-
tizado utilizado para gestao dos estoques de medicamentos nas unidades da
SMS (GSS ou outro que venha a substitui-lo), em interface com a édrea técnica de
tecnologia de informacdo e demais dreas afins;

Participar da elaboracao das diretrizes para a organizacdo dos servicos das farma-
cias hospitalares;

Integrar a equipe do Programa Telessaude;

Estabelecer as diretrizes técnicas referentes ao desenvolvimento do Programa
Remédio em Casa, bem como o seu monitoramento nos servicos;

Participar dos programas de educacao veiculados pelo Canal Profissional da Rede
Sao Paulo saudavel;

Acompanhar, junto ao MS, o Programa Farmacia Popular do Brasil;

Participar das acdes de capacitacdo de profissionais diretamente envolvidos na AF (téc-
nicos de farmdcia e farmacéuticos), bem como propor critérios técnicos para a adequa-
cao quantitativa e qualitativa dos profissionais nas diferentes instancias da SMS;

Capacitar e promover a capacitacao dos profissionais da equipe de farmacia de
forma permanente para garantir o processo de melhora continua da gestao da AF;

Participar, juntamente com as demais Areas Técnicas, da capacitacdo das equipes
multiprofissionais;

Assessorar o representante da SMS na Comissdo Intersecretarial Bipartite nos
assuntos relativos a medicamentos;

Participar do grupo técnico bipartite de AF do COSEMS /SES;

Realizar a articulacdo intersetorial com todas as instancias envolvidas com ati-
vidades de AF (selecao, programacao, aquisicao, armazenamento, distribuicao,
prescricdo, dispensa e uso de medicamentos);

Realizar a articulacdo com outras secretarias de salide e com a Camara Municipal,
Cosems, Ministério da Saude, conselhos de classe, OPAS, universidades, organiza-
cOes da sociedade civil, entre outras instituicdes;

Fornecer informacao relativa a organizacao do acesso a medicamentos no SUS
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para ouvidoria, assessoria parlamentar, assessoria de comunicacao, Conselho Mu-
nicipal de Saudde, Ministério Pablico e aos usudrios;

6.2 Divisao de Suprimentos

6.2.1 Diretoria de Suprimentos

Coordenar o componente logistico da AF de forma integrada com as areas técnicas
da assisténcia farmacéutica do Gabinete, das CRS e STS;

Produzir informacdes de forma sistematica, referentes a processos licitatérios, pro-
cessos de compra e situacdo de abastecimento para subsidiar a adequada gestao
dos estoques medicamentos;

Definir a modalidade de aquisicao dos medicamentos;

6.2.2 Grupo Técnico de Compras
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Elaborar os oficios/editais de licitacdo publica para ATA de Registro de Precos e
compra por dispensa de licitacao, visando a aquisicao de medicamentos da Remu-
me, para todas as unidades da Secretaria Municipal da Saude;

Analisar e aprovar as pesquisas de preco que subsidiam os processos licitatérios;

Realizar o monitoramento dos estoques de medicamentos e iniciar de forma
oportuna os procedimentos necessarios para a aquisicao visando manter os niveis
adequados de estoques de acordo com a demanda;

Fornecer assessoria técnica nos pregdes e acompanhar todo o processo de aquisi-
cdo até o recebimento do medicamento na Central de Distribuicdo de Medicamen-
tos e Correlatos (CDMEC);

Manifestar-se a respeito dos processos de defesa prévia e recursos apresentados
pelas empresas que estejam em desacordo com o determinado pela ATA de RP;

Manifestar-se a respeito da necessidade de renovacao da validade para o sequndo
ano de vigéncia das ATA de RP/edital;

Manifestar-se perante as solicitacdes de autorizacdes referentes a prorrogacao do
prazo de entrega de medicamentos, ou entrega de produtos com validade inferior
ao determinado pela ATA de RP, solicitados pelos detentores das ATAs de RP;

Manifestar-se perante as solicitacdes de alteracdes das caracteristicas de medica-
mentos constante nas ATA de RP (marca, fabricante, embalagem etc.), solicitado
pelos detentores;

Emitir Atestados de Capacidade Técnica para as empresas detentoras de ATA de RP;

Subsidiar a Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica, quando necessario, com
informacdes sobre situacdo de compra e consumo de medicamentos com vistas a
respaldar a tomada de decisdes quanto a possiveis exclusdes, inclusdes, substitui-
cOes e para instrucao de processos de compra emergencial;

Participar das reunides técnicas da Divisao de Suprimentos com as Coordenadorias
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Regionais de Saude e demais setores desta Secretaria, quando solicitado;

6.2.3 Central de Distribuicdo de Medicamentos e Correlatos (CDMEC)

Coordenar a logistica, do recebimento até o abastecimento (armazenamento, sepa-
racao, embalagem, transporte e entrega) dos medicamentos e correlatos, de acordo
com as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo, em conformidade com a

legislacdo sanitaria e de forma a atender as necessidades dos servicos de farmacia;

Coordenar a distribuicdo de acordo com a organizacdo estabelecida para os pontos
de atencdo dos medicamentos da Remume;

Realizar atividades de controle da qualidade dos medicamentos a serem recebi-
dos, armazenados e distribuidos;

Realizar atividades de controle do vencimento dos medicamentos armazenados,
informando, em tempo oportuno a Diretoria da Divisdo de Suprimentos, para os
devidos encaminhamentos junto as Areas Técnicas e ao gabinete;

Realizar os procedimentos administrativos adequados a inclusao de novos medica-
mentos, procedendo a divulgacao da informacdo para a Area Técnica de Tecnologia
de Informacao, para a realizacdo dos devidos procedimentos de inclusao no GSS,

e para a rede, para inclusao do Consumo Médio Mensal no sistema, assim como a
exclusao de medicamentos, de acordo com critérios estabelecidos pela CFT;

Realizar os procedimentos administrativos adequados a inclusao, assim como a
exclusdo de medicamentos, de acordo com critérios estabelecidos pela CFT;

Distribuir o quantitativo suficiente e necessario, de acordo com os parametros do
GSS, realizando o fracionamento de embalagens, de acordo com a necessidade
das unidades, em especial, dos injetdveis;

Realizar remanejamentos entre as CRS e autarquia hospitalar quando necessario;

Realizar atividades logisticas, relacionadas ao fluxo de queixas técnicas de quali-
dade de medicamentos;

Realizar as atividades de gerenciamento logistico do Programa Remédio em (asa;

7. Farmacéuticos da Assisténcia Farmacéutica
nas Coordenadorias Regionais de Saude (CRS)

Orientar as STS sobre as diretrizes politicas, técnicas e normativas da SMS para o
desenvolvimento da AF;

Assessorar a Coordenadoria Regional nas questdes relacionadas a AF;
Manter articulacdo e integracao com as areas envolvidas na AF do nivel central;

Participar, junto a SMS, da organizacao de fluxos e programas relacionados a
medicamentos;

Manter articulacdo e integracao com as demais areas técnicas da (RS a fim de
promover a AF no contexto das Redes de Atencdo a Saude;

Fornecer informacdes sistematicas e produzir relatérios de gestdo/geréncia da AF
para a CRS e ATAF;

Fornecer as diretrizes e acompanhar em conjunto com os farmacéuticos das STS, o
processo de organizacdo, estruturacao, reestruturacao e funcionamento dos servi-
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cos de farmadcia das unidades da CRS;
Divulgar Diretrizes, Boletins Farmacoterapéuticos e demais documentos técnicos;

Coordenar tecnicamente o trabalho dos farmacéuticos das STS, bem como daque-
les que atuam no territério sob sua responsabilidade;

Orientar as Supervisdes Técnicas de Salde sobre as Boas Praticas de Recebimento,
Armazenamento e Dispensa de Medicamentos;

Assessorar as STS/unidades com relacao as questdes técnicas sobre medicamen-
tos apoiadas pelo CIM da ATAF/SMS.G, quando necessario;

Colaborar na organizacdo e orientar as STS/servicos de farmacia nas acoes de
Vigilancia a Saude: queixas técnicas, desvios de qualidade, alertas de Problemas
Relacionados a Medicamentos, interdicdes, fluxo de descarte de medicamentos;

Conhecer, divulgar e acompanhar o fluxo das solicitacdes de medicamentos nao
constantes da Remume (extra-Remume), analisando a solicitacdo quanto ao cum-
primento das exigéncias normativas, encaminhando para a CFT-SMS somente as
solicitacdes completas e devidamente embasadas pelo prescritor;

Conhecer, divulgar e orientar o fluxo dos medicamentos sob protocolo;

Conhecer, divulgar e orientar sobre 0 acesso a medicamentos do Componente
Especializado da AF e demais programas de acesso a medicamentos;

Conhecer, divulgar e fornecer informacdes sobre a disponibilidade dos medica-
mentos da Remume, considerando que alguns deles apenas sao dispensados em
unidades referenciadas ou unidades que dispde de servicos especificos;

Promover, em conjunto com as STS, a organizacao dos Cuidados Farmacéuticos na
rede de Atencdo Basica e Especializada;

Colaborar na definicdo, implantacdo e acompanhamento de indicadores da quali-
dade da assisténcia farmacéutica;

Acompanhar e assessorar a CRS nas questoes relativas a contratacdo de farmdcias
homeopéticas;

Participar do desenvolvimento do Prontudrio Eletronico do Paciente;

Realizar, em conjunto com a assisténcia farmacéutica das STS, a gestao dos esto-
ques de medicamentos por meio do monitoramento sistematico do Sistema de
Gerenciamento em Saude (GSS);

Coordenar acdes para intervir positivamente na manutencao de estoques para aten-
dimento da demanda, acionando remanejamentos entre as STS de seu territorio,
quando esgotadas as possibilidades de remanejamentos entre as unidades de uma
mesma STS; acionar a SMS quando esgotadas as possibilidades de remanejamentos;

Monitorar e avaliar, em conjunto com a assisténcia farmacéutica das STS, 0s
valores de Consumo Médio Mensal dos medicamentos, promovendo alteracdes
oportunas, sempre que necessario;

Realizar e avaliar a programacdo anual e reprogramacao trimestral dos medicamen-
tos do Componente Estratégico da AF, para as unidades sob responsabilidade da (RS,
em conjunto com a ATAF e interlocucdes de vigilancia epidemioldgica local;

Promover, acompanhar e avaliar a capacitacao inicial e continua de toda a equipe
de farmdcia sob sua coordenacdo;

Fornecer informacao relativa a organizacao do acesso a medicamentos e uso
racional ao Controle Social;

Assessorar a ouvidoria;
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8. Farmacéuticos das Supervisoes
Técnicas de Saude (STS)

Monitorar o cumprimento do Manual de Assisténcia Farmacéutica - descricao de
atribuicoes e atividades de farmacéuticos e técnicos de farmdcia pelas unidades
de saude de seu territdrio;

Orientar as Unidades de Saudde e servicos de farmdcia sobre as diretrizes politicas,
técnicas e normativas da SMS para o desenvolvimento da AF;

Assessorar a STS nas questdes relacionadas a AF;

Manter articulacdo e integracao com os interlocutores das demais dreas técnicas
da STS a fim de promover a AF no contexto das Redes de Atencdo a Salde;

Manter articulacdo e integracdo com a AF da CRS;

Interagir sistematicamente, em conjunto com o farmacéutico da Unidade de
Saude, com a equipe multiprofissional das Unidades articulando a integracao das
acoes da AF;

Coordenar tecnicamente o trabalho dos farmacéuticos dos servicos de farmdcia da
sua STS;

Orientar e supervisionar o cumprimento das exigéncias legais no que diz respeito
aos medicamentos;

Realizar e promover a capacitacdo continua de todas as equipes dos servicos de
farmacia nas Unidades sob sua supervisao quanto as normas, procedimentos téc-
nicos e demais informacdes relativas a AF;

Participar em conjunto com o farmacéutico da Unidade de Saude (ou interlocutor)
e com o gerente da Unidade de Sadde, do processo de organizacao, estruturacdo,
reestruturacdo e funcionamento dos servicos de farmdcia das unidades da STS
seqgundo as diretrizes de AF da SMS;

Orientar as equipes dos servicos de farmdcia sobre as Boas Praticas de Recebi-
mento, Armazenamento e Dispensa de medicamentos;

Realizar, em conjunto os servicos de farmdcia de territorio, a gestdo dos estoques
de medicamentos por meio do monitoramento sistematico do Sistema de Geren-
ciamento em Saudde (GSS);

Coordenar acdes para intervir positivamente na manutencao de estoques para
atendimento da demanda, acionando remanejamentos entre os servicos de
farmacia de seu territério ou acionando a CRS, quando esgotadas as possibilidades
de remanejamentos entre as unidades de uma mesma STS;

Orientar o monitoramento sistematico da validade dos medicamentos, providen-
ciando seu oportuno remanejamento para evitar perdas por vencimento;

Monitorar e avaliar sistematicamente, em conjunto com os servicos de farmdcia
do territorio, os valores de Consumo Médio Mensal dos medicamentos, promoven-
do alteracdes oportunas, sempre que necessario;

Conhecer, divulgar e orientar a utilizacdo do aplicativo "Aqui tem Remédio" pela
equipe de farmdcia e pela equipe multiprofissional, especialmente como suporte
para informacdo aos usuarios;
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- Realizar e avaliar a programacao anual e reprogramacao trimestral dos medica-
mentos do Componente Estratégico da AF, em conjunto com as unidades sob sua
supervisao, CRS e interlocucdes de vigilancia epidemioldgica local;

-+ Orientar as equipes dos servicos de farmacia das Unidades sob sua responsabi-
lidade sobre as normas vigentes para descarte de medicamentos com prazo de
validade expirado;

- Divulgar os alertas da Vigilancia em Saude pertinentes aos medicamentos da rede;

- Orientar a rapida segregacao e baixa no GSS dos medicamentos interditados pela
Vigilancia em Satde (no caso de interdicdo provisoria, orientar a rapida reinsercao
no GSS depois da liberacdo do medicamento pela vigilancia);

- Interagir com a equipe de Vigilancia em Saude local supervisionando a utilizacdo
dos medicamentos estratégicos visando sua gestao e promocao do controle das
doencas de Notificacdo Compulsoria;

- Divulgar e incentivar a notificacdo de eventos adversos e de queixas técnicas de
medicamentos e encaminhd-las as instancias competentes;

- Conhecer, divulgar, orientar as informacdes sobre o acesso a medicamentos do
Componente Especializado da AF e demais programas de acesso a medicamentos;

- Conhecer, divulgar e orientar o fluxo dos medicamentos sob protocolo clinico da SMS;

- Conhecer e orientar a equipe sobre as farmacias de referéncia para dispensa
de medicamentos da Remume referentes as Portarias SMS.G n° 2.086,/2015, n°
2.087/2015 e n° 2.190/2015;

-+ Conhecer, divulgar e acompanhar o fluxo das solicitacdes de medicamentos extra-
-Remume, analisando a solicitacdo quanto ao cumprimento das exigéncias nor-
mativas, encaminhando para a CRS somente as solicitacdes completas e devida-
mente embasadas pelo prescritor. Apoiar a comunicacao entre a CFT e o prescritor
e certificar-se de que este receba o parecer elaborado pela CFT;

+ Assessorar as Unidades de Saude/servicos de farmdcia nas questdes técnicas
sobre medicamentos apoiadas pelo Centro de Informacdes sobre Medicamentos
(CIM) da ATAF-SMS.G, quando necessario;

- Promover o uso racional dos medicamentos através de acdes educativas para
prescritores, gestores, equipe multiprofissional e usuarios da unidade;

- Implantar/implementar, em conjunto com a CRS, os Cuidados Farmacéuticos na
rede de Atencdo Basica e Especializada;

- Monitorar a qualidade da AF da aplicacao de indicadores estabelecidos;

- Fornecer informacao relativa a organizacao do acesso a medicamentos e as dire-
trizes da politica de assisténcia farmacéutica ao Controle Social;

+ Assessorar a Ouvidoria.
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9. Atribuicoes do Farmacéutico
no Ambito Local

As atividades desenvolvidas pelo farmacéutico em relacdo a orientacdo, capacitacao,
planejamento, acompanhamento e avaliacdo das atividades da AF devem ser reali-
zadas sob coordenacdo técnica da Supervisdo Técnica de Satde e da Coordenadoria
Regional de Sadde, de acordo com as diretrizes técnicas da ATAF. O trabalho serd
desenvolvido de acordo com o perfil do servico e as especificidades do territdrio. Pex.
o farmacéutico que trabalha em UBS nas dreas de populacao indigena deve atender
as especificidades, desempenhando, prioritariamente, as acdes junto as familias, em
seus domicilios e junto a comunidade e liderancas comunitarias, em reunides e acdes
coletivas. Deve colaborar no exercicio da autonomia da populacdo indigena respeitan-
do e resquardando a cultura e conhecimentos dessa populacao. Ja os farmacéuticos
que atuam nas URSI, devem participar do processo de Avaliacdo Gerontoldgica Global
e Avaliacdo Gerontoldgica Especifica do Farmacéutico (AGE F).

9.1 Atribuicoes Gerais

- Cumprir e fazer cumprir o Manual de Assisténcia Farmacéutica - descricao de
atribuicdes e atividades de farmacéuticos e técnicos de farmacia da unidade de
salde sob sua responsabilidade;

- Atuar técnica e administrativa sequndo os preceitos éticos da profissao e de acor-
do com as diretrizes politicas, técnicas, normativas e administrativas da SMS.

- Orientar a equipe de farmacia sobre as diretrizes politicas, técnicas e normativas e
administrativas da SMS para o desenvolvimento da AF;

- Assessorar a equipe multiprofissional nas questdes relacionadas a AF;
- Manter articulacdo e integracdo com a AF da STS;

- Interagir sistematicamente com a equipe multiprofissional da Unidades de Saude
articulando a integracdo das acdes da AF;

+  Coordenar tecnicamente e administrativamente o processo de trabalho da equipe
de farmacia;

- Realizar e promover a capacitacao continua da equipe de farmdcia quanto as nor-
mas, procedimentos técnicos e demais informacdes relativas a AF;

- Conhecer, divulgar e acompanhar o fluxo das solicitacoes de medicamentos extra-
-Remume, analisando a solicitacdo quanto ao cumprimento das exigéncias nor-
mativas, encaminhando para a STS somente as solicitacdes completas e devida-
mente embasadas pelo prescritor. Apoiar a comunicacao entre a CFT e o prescritor
e garantir que este receba o parecer elaborado pela CFT;

- Divulgar e orientar a equipe de sadde, usudrios e conselho gestor quanto ao aces-
so a medicamentos do Componente Especializado da AF e demais programas de
acesso a medicamentos;

- Interagir com a equipe de Vigilancia em Sadde local supervisionando a utilizacao
dos medicamentos estratégicos visando sua gestdo e promocdo do controle das
doencas de Notificacao Compulsdria;

- Realizar e incentivar a notificacao de eventos adversos e de queixas técnicas de
medicamentos e encaminhad-las as instancias competentes;
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Estabelecer metas, acompanhar e avaliar o desempenho dos programas, projetos
e servicos farmacéuticos desenvolvidos na unidade de satde;

Monitorar a qualidade da AF da aplicacao de indicadores estabelecidos;

Assessorar a equipe multiprofissional nas questdes técnicas sobre medicamentos
apoiadas pelo Centro de Informacdes sobre Medicamentos (CIM) da ATAF-SMS.G,
quando necessario;

Fornecer informacao relativa a organizacao do acesso a medicamentos e as dire-
trizes da politica de assisténcia farmacéutica ao Controle Social;

Assessorar a Ouvidoria nas questdes relacionadas a assisténcia farmacéutica;

9.2 Relacionadas ao gerenciamento do servico de farmdcia
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Participar em todos os niveis do processo de organizacao, estruturacao, reestrutu-
racdo e funcionamento da farmacia;

Supervisionar todas as atividades desenvolvidas pela equipe de profissionais sob
sua responsabilidade: técnicos de farmdcia, auxiliares administrativos;

Cumprir, orientar e supervisionar o cumprimento das exigéncias legais no que diz
respeito aos medicamentos, bem como manter a equipe de farmdcia atualizada
quanto as normas e legislacdes vigentes;

Capacitar a equipe de farmdcia quanto aos aspectos administrativos, legais e
técnicos do servico;

Atender e supervisionar o cumprimento das Boas Praticas de Recebimento e
Armazenamento de Medicamentos de modo a manter a qualidade e eficacia
terapéutica dos mesmos;

Capacitar a equipe de farmdcia sobre a organizacao do Componente Especializado
e do Componente Estratégico da AF;

Atentar para os alertas dos Problemas Relacionados a Medicamentos pertinentes
a rede e encaminhar as informacdes para STS e (RS;

Realizar a gestdo dos estoques de medicamentos por meio da operacdo adequa-
da e monitoramento sistematico do Sistema de Gerenciamento em Saudde (GSS),
conforme manual de operacao disponivel no Sistema;

Acionar o servico de suporte técnico através dos canais competentes e do fluxo
pré-estabelecido pela SMS sempre que forem observados problemas de quaisquer
natureza no GSS;

Providenciar a rapida segregacao e baixa no GSS dos medicamentos interditados
pela Vigilancia em Saude (no caso de interdicao proviséria, providenciar a rapida
reinsercdo no GSS em caso de liberacdo do medicamento pela vigilancia);

Atender e supervisionar o cumprimento das normas vigentes para o descarte de
medicamentos com prazo de validade expirado ou impréprios para utilizacao;

Elaborar e divulgar o plano de gerenciamento de residuos (medicamentos) inclu-
sive 0s devolvidos pela populacao;

Realizar acdes para intervir positivamente na manutencao de estoques para aten-
dimento da demanda, realizando remanejamento de medicamentos, em conjunto
com a STS;
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+  Realizar o monitoramento sistematico da validade dos medicamentos, providen-
ciando seu oportuno remanejamento para evitar perdas por vencimento;

- Supervisionar e acompanhar as informacdes relativas a logistica de medicamentos
a fim de que seus estoques sejam mantidos em niveis adequados;

- Monitorar e avaliar sistematicamente, em conjunto com a STS, os valores de Con-
sumo Médio Mensal dos medicamentos, solicitando alteracdes oportunas, sempre
que necessario;

- Realizar inventdrio periédico do estoque fisico dos medicamentos com verificacao
do prazo de validade dos mesmos;

-+ Realizar inventdrio semanal do estoque fisico dos medicamentos controlados (psi-
cofdrmacos e antimicrobianos) com verificacdo do prazo de validade dos mesmos;

+  Elaborar, em tempo oportuno relatdrios periddicos, e outros que vierem a ser
solicitados, definidos pela ATAF, CRS, STS;

- Aplicar e monitorar indicadores definidos pela ATAF, CRS, STS ou outras instancias
da SMS para avaliar as acdes da AF no nivel local;

- Utilizar instrumentos para o controle das atividades pertinentes ao servico de
farmacia;

-+ Contribuir para a elaboracdo dos Procedimentos Operacionais Padrao e/ou de
Diretrizes Técnicas especificas de sua Unidade de Saude;

-+ Orientar e supervisionar o cumprimento dos Procedimentos Operacionais Padrao
e/ou de Diretrizes Técnicas da SMS;

- Realizar e supervisionar o controle de temperatura para 0s medicamentos termo-
|abeis;

- Monitorar as boas condicdes das caixas de emergéncia e identificar adequada-
mente os medicamentos potencialmente perigosos’;

- Participar do Nucleo de Seguranca do Paciente;

-+ Garantir a disponibilidade dos formularios de solicitacdo de medicamentos extra-
Remume; da documentacao pertinente ao Componente Especializado da AF; do
formuldrio de inclusao/exclusao/substituicao de medicamentos da Remume. E
dos talondrios de notificacao de receita para os medicamentos sob controle sani-
tario especial;

9.3 Relacionadas a Dispensa

- Atender e supervisionar o cumprimento das Boas Praticas de Dispensa de Medica-
mentos, em conformidade com a legislacao vigente;

- Conhecer, divulgar e atender a Portaria SMS. G n° 82/2015 e Portaria SMS.G
n°2.267/2015, ou outras que venham a substitui-las, que normatizam a pres-
cricdo e dispensa de medicamentos no ambito das unidades pertencentes ao
Sistema Unico de Saude sob gestao municipal;

4. Medicamentos potencialmente perigosos sao aqueles que apresentam risco
aumentado de provocar danos significativos aos pacientes em decorréncia de
falha no processo de utilizacao. Sao também denominados medicamentos de
alto risco ou medicamentos de alta vigilancia. Fonte: Instituto para Préticas
Seguras no Uso dos Medicamentos (ISMP Brasil), 2015.
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- Conhecer e orientar a equipe sobre as farmacias de referéncia para dispensa
de medicamentos da Remume referentes as Portarias SMS.G n° 2.086,/2015, n°
2.087/2015 e n° 2.190/2015;

- Conhecer e orientar a utilizacao do aplicativo “Aqui tem Remédio”, especialmente
como suporte para informacdo aos usuarios;

- Orientar sobre o fluxo dos medicamentos sob protocolo clinico da SMS;
- Avaliar a prescricdo em seus aspectos legais e técnicos;

- Desenvolver a dispensa qualificada por meio da orientacdo ao usuério e/ou fami-
liares com relacdo a importancia do tratamento farmacolégico, possiveis efeitos
adversos, bem como em relacdo a utilizacao e a guarda correta dos medicamentos;

-+ Lancar ou supervisionar o lancamento imediato da dispensa realizada no GSS;

9.4 Relacionadas ao Cuidado Farmacéutico

- Realizar a dispensa de medicamentos, que consiste em oferecer mais que simples
informacao e que deve, para ser efetiva, ser realizada por meio de estratégias de
comunicacao eficiente com o paciente, levando-se em conta suas peculiaridades;

- Realizar acdes assistenciais voltadas para a clinica farmacéutica, com destaque
para a orientacdo terapéutica ao usudrio, a revisdo da farmacoterapia, 0 acom-
panhamento farmacoterapéutico, a conciliacdo de medicamentos e a avaliacdo e
promocao da adesdo terapéutica. A consulta farmacéutica é o meio fundamental
para o desenvolvimento das acdes clinico assistenciais;

- Realizar a abertura de agenda no sistema SIGA-Salde;

- Realizar o registro adequado dos atendimentos efetuados no prontuario do pa-
ciente, respeitando a metodologia e critérios definidos pela comissao de pron-
tudrios local, bem como manter a documentacdo sobre os mesmos, conforme
preconizado pela legislacdo especifica;

- Regqistrar os atendimentos relacionados as atividades clinicas no sistema SIGA -
Saude, conforme relacdo de procedimentos padronizados para CBO (Classificacao
Brasileira de Ocupacdes);

+ Realizar prioritariamente o acompanhamento farmacoterapéutico de individuos mais
vulnerdveis para a utilizacdo inadequada de medicamentos (pacientes com limitacao
cognitiva, idosos, doentes cronicos e que recebem varios tipos de medicamentos);

- Planejar, em conjunto com a equipe multiprofissional, projetos terapéuticos sinqu-
lares (individual e em grupo);

+ Realizar visitas domiciliares em conjunto com os demais profissionais de saudde.

9.5 Outras atividades relacionadas a integracao com a equipe mul-
tiprofissional

- Contribuir para a promocdo do uso racional de medicamentos através de acdes
educativas individuais ou coletivas para prescritores, gestores, equipe multiprofis-
sional, usudrios e conselho gestor;

- Participar de reunides de equipe para discussao de casos clinicos visando a otimi-
zacdo da farmacoterapia;
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Realizar atividades educativas junto a comunidade em conjunto com os demais
profissionais de saude;

Participar de acdes de prevencao ao tabagismo bem como de tratamento de
tabagistas;

Realizar orientacdo ao usudrio na consulta domiciliar quanto ao uso correto,
vencimento, descarte de medicamentos, bem como verificacdo e orientacdo sobre
adesdo ao tratamento medicamentoso e orientacdes complementares como, por
exemplo, atividade fisica, alimentacao e habitos saudaveis de vida;

Desenvolver acdes de farmacoepidemiologia: estudos de utilizacao de medica-
mentos como p. ex. estudos de perfil de consumo, estudos de prescricdo-indica-
cao, estudos de adesao as diretrizes farmacoterapéuticas, etc.;

Realizar acdes de farmacovigilancia, como a coleta, registro, divulgacao e incen-
tivo a notificacao de ocorréncias referentes a Problemas Relacionados a Medica-
mentos (p. ex. reacdes adversas, queixas técnicas, erros de medicacdo, etc), e
encaminhamento para as instancias competentes;

Prescrever medicamentos, dentro da pratica clinica, desde que condicionado a
existéncia de diagndstico prévio e apenas quando estiver formalmente previsto
em programas, protocolos, diretrizes ou normas técnicas, que venham a ser apro-
vados para uso no ambito da SMS;

10. Unidades com servico de
atendimento especializado (SAE)
DST/AIDS

A politica de atencdo as pessoas vivendo com HIV/AIDS propde conciliar acdes de
assisténcia, prevencao, direitos humanos e participacdo social buscando promover
atencdo integral a satde agregando a dimensdo de qualidade de vida como um
dos objetivos centrais do cuidado. A importancia e a complexidade do tratamen-
to medicamentoso bem como o dinamismo com que sdo incorporados novos
farmacos evidenciam a relevancia do acesso e uso racional dos medicamentos
que compdem este segmento. Em relacdo as atribuicdes, estas sao as mesmas

do farmacéutico das demais unidades de salde, porém existem especificidades
destacadas a sequir:

Participar da equipe de aconselhamento, junto a equipe multiprofissional, na tes-
tagem de HIV, aconselhamento e entrega de resultados de exames;

Supervisionar o controle de estoque e confeccdo de mapas realizados no Sistema
de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) para dispensa e controle logistico
de medicamentos antirretrovirais e talidomida;

Realizar e monitorar a logistica de fornecimento de kits para profilaxia da Trans-
missdo Vertical do HIV e situacdo de risco para infeccdo por HIV, conforme preco-
nizado em protocolo especifico, para hospitais, maternidades, prontos-socorros e
AMA da drea de abrangéncia;

Realizar e monitorar a logistica de fornecimento de medicamentos para pacientes
HIV internados nos hospitais cadastrados;
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11. Atribuicoes do farmacéutico
interlocutor

As atividades desenvolvidas pelo interlocutor farmacéutico referem-se a orienta-
cdo, capacitacdo, planejamento, acompanhamento, avaliacdo das atividades de AF

e desenvolvimento de acdes do Cuidado farmacéutico em mais de uma Unidade de
Salde. Essa estratégia garante, atualmente, a supervisao técnica do farmacéutico até
que todos os servicos de farmdcia possuam um farmacéutico com assisténcia exclu-
siva. 0 farmacéutico interlocutor estd sob a coordenacdo técnica da STS e da (RS e
deve desenvolver suas atividades junto a geréncia da unidade de salde e as equipes
multiprofissionais das unidades.

A natureza das atividades da interlocucdo farmacéutica é a mesma das atividades do
farmacéutico locado em uma s6 unidade, no entanto, o seu desenvolvimento limita-se
as condicdes da interlocucao.

Nao se enquadra no ambito das atribuicoes do farmacéutico e da equipe da farmdcia das unidades de saide
da Rede de Atencao Basica e de Especialidades o gerenciamento de materiais utilizados em Satide Bucal e
de impressos em geral.

0 gerenciamento de material médico-hospitalar podera ser realizado desde que as atribuicdes técnicas,
administrativas, de logistica e clinicas (Cuidados Farmacéuticos - Portaria SMS.G 1918/2016), especificas do
farmacéutico, estejam plenamente cumpridas.

As horas/trabalho da equipe de farmdcia e, em especial, do farmacéutico, devem ser investidas no desen-
volvimento das atividades descritas nesse Manual e naquelas eventualmente ainda ndo descritas, mas que
estejam diretamente relacionadas ao desenvolvimento dos Cuidados Farmacéuticos ou ao gerenciamento
de medicamentos.

E fundamental que o gerente/coordenador da unidade de saude, na qualidade de gestor local e organizador
dos processos de trabalho, tenha uma conduta propiciadora do desenvolvimento dos Cuidados Farmacéuti-
cos, importante diretriz da SMS para os servicos de farmdcia.

12. Atribuicoes do Técnico de
Farmacia

Conhecer os principios basicos da Politica Nacional de Medicamentos, da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica e os Principios e Diretrizes do SUS;

Conhecer as diretrizes da AF da SMS e colaborar para o seu cumprimento;

Conhecer a legislacdo farmacéutica vigente, bem como as normas e legislacdes
proprias da SMS para a assisténcia farmacéutica;

Conhecer a SMS.G 82/2015 e a Portaria SMS.G 2.267/15 (que altera o pardgrafo 3 do
Art. 3 e substitui 0 anexo 4) ou outras que venham a substitui-la, que normatizam a
prescricao e dispensa de medicamentos no ambito das unidades municipais do SUS;

Conhecer e orientar 0s usudarios quanto a organizacdo do acesso aos medica-
mentos no SUS: os Componentes Basico, Especializado e Estratégico da AF, dos
relacionados aos CACON, do Programa Remédio em (asa, dos medicamentos sob
protocolo, da solicitacdo de medicamentos extra-Remume e dos demais medica-
mentos disponibilizados pelo SUS;

Conhecer e orientar os usuarios sobre as farmdcias de referéncia para dispensa
de medicamentos da Remume referentes as Portarias SMS.G n° 2.085/2015,
2.086,/2015, n° 2.087/2015 e n° 2.190/2015;
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Ter conhecimentos basicos acerca da acao, atividade e reacdes adversas dos dife-
rentes medicamentos;

Ter conhecimentos referentes aos direitos do consumidor/usuario, e demais legis-
lacbes que regem o ambito farmacéutico;

Auxiliar nas acoes de educacao em saude, a respeito do uso racional de medica-
mentos em nivel individual e coletivo;

Conhecer e executar as normas das Boas Praticas de Recebimento e de Armazena-
mento de medicamentos sob supervisao do farmacéutico;

Conhecer as Boas Préticas de Dispensa de Medicamentos;

Atender e orientar os usuarios, sob supervisao do farmacéutico;

Conhecer e identificar variacdes das caracteristicas macroscopicas dos medicamentos;
Conhecer o uso dos produtos antissépticos, desinfetantes e esterilizantes;

Utilizar adequadamente o Sistema de Gerenciamento em Saudde (GSS), conforme
manual disponivel no Sistema, para os lancamentos oportunos de entradas e
saidas de medicamentos;

Realizar a gestao dos estoques de medicamentos por meio da operacao adequada
e monitoramento sistematico do Sistema de Gerenciamento em Saude (GSS);

Realizar a rapida segregacdo e baixa no GSS dos medicamentos interditados pela
Vigilancia em Saude (no caso de interdicdo proviséria, providenciar a rapida rein-
sercao no GSS depois da liberacdo do medicamento pela vigilancia);

Conhecer e atender as normas vigentes para o descarte de medicamentos com
prazo de validade expirado ou impréprios para utilizacdo;

Realizar acdes para intervir positivamente na manutencao de estoques para aten-
dimento da demanda, realizando remanejamento de medicamentos, em conjunto
com o farmacéutico de referéncia;

Realizar o monitoramento sistematico da validade dos medicamentos, provi-
denciando seu oportuno remanejamento, em conjunto com o farmacéutico, para
evitar perdas por vencimento;

Acompanhar, em conjunto com o farmacéutico de referéncia, os valores de Con-
sumo Médio Mensal dos medicamentos, indicando alteracdes oportunas, sempre
que necessario;

Realizar inventdrio periédico do estoque fisico dos medicamentos com verificacao
do prazo de validade dos mesmos;

Realizar inventdrio semanal do estoque fisico dos medicamentos controlados (psi-
cofdrmacos e antimicrobianos) com verificacdo do prazo de validade dos mesmos;

Executar balancos e inventarios periddicos de medicamentos, sob supervisdo do
farmacéutico;

Lancar imediatamente a dispensa realizada no GSS;

Acionar o servico de suporte técnico através dos canais competentes e do fluxo
pré-estabelecido pela SMS sempre que forem observados problemas de quaisquer
natureza no GSS;

Conhecer e utilizar o aplicativo "Aqui tem Remédio" especialmente como suporte
para informacdo aos usuarios, e orientar sua utilizacdo sempre que necessario;

Reportar-se ao farmacéutico de referéncia para orientacao sobre as questdes
técnicas da drea farmacéutica.
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ANEXO A

Lei n° 13.021, de 8 de agosto de 2014. Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacao das atividades farmacéu-
ticas.

Resolucao CFF n° 585 de 29 de agosto de 2013. Regulamento das atribuicdes clinicas do farmacéutico.
Didrio Oficial da Unido 25 set 2013; Secdo 1. pag 186

Resolucao CFF n° 578, de 26 de julho de 2013. Regulamento das atribuicdes técnico-gerenciais do farma-
céutico na gestao da assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Resolucao CFF n° 586, de 29 de agosto de 2013. Regulamento da prescricdo farmacéutica e da outras pro-
vidéncias. Didrio Oficial da Unido 26 set 2013; Secdo 1.

Portaria GM/MS n° 533 de 28 de dezembro de 2012. Estabelece o elenco de medicamentos e insumos
da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

Resolucao GM/MS n° 1, de 17 de janeiro de 2012. Estabelece as diretrizes nacionais da Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename) no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

Informes Técnicos Procedimentos RDC n° 20/2011. O presente informe técnico objetiva esclarecer as
principais duvidas apresentadas apds a publicacao da norma quanto aos procedimentos relativos a dispensa
e controle de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescri-
cao médica, isoladas ou em associacdo, de que trata a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n.° 20, de 5
de maio de 2011, que revogou todas as resolucdes anteriores sobre o tema.

Resolucdo - RDC ANVISA n° 20, de 5 de maio de 2011. Dispde sobre o controle de medicamentos a base
de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricdo, isoladas ou em associacao.

Resolucao CFF n° 549, de 25 de agosto de 2011. Dispde sobre as atribui¢des do farmacéutico no exercicio
da gestao de produtos para a saude, e dd outras providéncias.

Resolucao - RDC ANVISA n° 11 de 22 de marco de 2011. Dispde sobre o controle da substancia Talidomida
e do medicamento que a contenha.

Portaria GM/MS n° 2.928, de 12 de dezembro de 2011. Regulamenta a dispensa de medicamentos no
SUS e permite maior interacdo entre os servicos privados de saude e o SUS.

Decreto Presidencial n® 7.646 de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incor-
poracdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporacao,
exclusdo e alteracdo de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Saude - SUS, e da outras providéncias.

Decreto Presidencial 7.508 de 28 de Junho de 2011. Requlamenta a Lei no 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento da saude, a assis-
téncia a salde e a articulacao Interefederativa, e dd outras providéncias.

Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei 8080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Lei n° 12.305, de 02 de agosto de 2010. Institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos;altera a Lei n°
9.605, de 12 de fevereiro de 1998; e da outras providéncias.

Portaria GM/MS N° 1.820, de 13 de agosto de 2009. Dispde sobre os direitos e deveres dos usuarios
da saudde.

Resolucao RDC ANVISA n° 44, de 17 de agosto de 2009. Dispde sobre as Boas Préticas Farmacéuticas para
o0 controle sanitdrio do funcionamento, da dispensa e da comercializacao de produtos e da prestacao de

35

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SAO PAULO



servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias.

Decreto N° 50.079, DE 7 de outubro de 2008. Regulamenta disposicdes da Lei n° 13.725, de 9 de janeiro
de 2004, que institui o Cédigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo; dispde sobre o Sistema Municipal de
Vigilancia em Saude, disciplina o Cadastro Municipal de Vigilancia em Saudde, estabelece os procedimentos
administrativos de vigilancia em salde, altera a denominacdo do Departamento de Inspecdo Municipal de
Alimentos - DIMA e revoga o Decreto n° 44.577, de 7 de abril de 2004.

Resolucao ANVISA n° 53, de 30 de agosto de 2007. Art. 1° Altera os itens 1.2. e 2.1., ambos do item VI,
do Anexo, da Resolucao RDC n° 17, de 2 de marco de 2007 (A Resolucdo RDC 53/07 item 2.1 determina que
para o Servico Publico a dispensacao observara a disponibilidade de produtos no servico farmacéutico das
unidades de salde, nao sendo necessario sequir as determinacdes quanto a intercambialidade. Dessa forma
é possivel que um medicamento similar seja dispensado em substituicdo ao medicamento genérico caso
este ndo esteja disponivel na unidade de saude.

Lei Municipal n® 14.413 de 31 de maio de 2007. Dispde sobre os direitos dos usudrios dos servicos e das
acoes de satde no Municipio e da outras providéncias.

Portaria GM/MS n°971, de 03 de maio de 2006. PNPIC - Aprova a Politica Nacional de Praticas Integrati-
vas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude.

Lei Municipal n° 13.725, de 09 de janeiro de 2004. Institui o Cdigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo.

Portaria SMS.G n° 71 de 10 de fevereiro de 2004. Normatiza a utilizacdo de medicamentos que nao cons-
tam da Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (Remume - Sdo Paulo), no ambito do Sistema Unico
de Saude sob gestao municipal.

Resolucdo CNS n° 338 de 06 de maio de 2004. Dispde sobre a aprovacao da Politica Nacional de Assistén-
cia Farmacéutica.

Lei n° 10.669, de 14 de maio de 2003. Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

Portaria SMS.G n° 2.748 de 2002. Institui a Comissao Farmacoterapéutica (CFT), essencial ao Sistema
Municipal de Assisténcia Farmacéutica, que tem como principal objetivo estabelecer a Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (Remume).

Lei Estadual n°10.241, de 17 de marco de 1999. Dispde sobre os direitos dos usudrios dos servicos e das
acoes de satde no Estado e da outras providéncias.

Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999. Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigilancia sanitdria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéri-
cos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

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 0 Requlamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998. Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

Portaria GM/MS n° 3.916 de 30 de outubro de 1998. Aprova a Politica Nacional de Medicamentos, cuja
integra consta do anexo desta Portaria e determinar que os 6rgdos e entidades do Ministério da Saude,
cujas acdes se relacionem com o tema objeto da Politica agora aprovada, promovam a elaboracdo ou a
readequacao de seus planos, programas, projetos e atividades na conformidade das diretrizes, prioridades e
responsabilidades nela estabelecidas.

Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993. Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, institui
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normas e da outras providéncias para licitacdes e contratos da Administracdo Publica e dd outras providén-
cias. Ultima alteracdo dada pela Lei 13.243, de 11 de janeiro de 2016.

Decreto n° 85.878 de 07/04/1981. Estabelece normas para execucdo de Lei n® 3.820, de 11 de novembro
de 1960, sobre o exercicio da profissao de farmacéutico, e da outras providéncias.

Decreto Presidencial n® 79.388, de 14 de marco de 1977. Promulga a Convencao sobre Substancias
Psicotrdpicas.

Lei n® 6.437 de 20 de agosto de 1977. Configura infracdes a legislacao sanitdria federal, estabelece as
sancoes respectivas, e da outras providéncias.

Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condicdes para a promocao, protecao e recupe-
racao da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes.

Lei n° 8.142 de 28 de dezembro de 1990. Dispde sobre a participacao da comunidade na gestao do Siste-
ma Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na drea da
saude e da outras providéncias.

Decreto Presidencial n° 78.992, de 21 de dezembro de 1976. Regulamenta a Lei n° 6.368, de 21 de
outubro de 1976, que dispde sobre medidas de prevencao e repressao ao trafico ilicito e uso indevido de
substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica e psiquica, e da outras providéncias.

Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos,
e dd outras providéncias

Decreto Presidencial n° 74.170 de 10 de junho de 1974. Requlamenta a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, que dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuti-
cos e correlatos.

Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medi-
camentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e dd outras providéncias.

37

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SAO PAULO



ANEXO B

A Secretaria Municipal da Saude, no uso de suas atribuicdes, considerando:

Que os medicamentos no Sistema Unico de Satde tem uma importancia significativa na reducdo da mortalidade
e morbidade e, normas para execucdo do acesso sao fundamentais para a promocao da sequranca do paciente;

A Lei Federal n° 5.081, de 24 de agosto de 1966, que requla o exercicio da Odontologia;

A Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e seu requlamento;

A Lei Federal n° 7.498, de 25 de junho de 1986, que dispde sobre a requlamentacao do exercicio da
Enfermagem, e dd outras providéncias (inclusive definindo competéncias dos enfermeiros para prescre-
ver medicamentos);

A Lei Federal n°. 8.069, de 13 de julho de 1990, Estatuto da Crianca e do Adolescente. Titulo lll Da Preven-
cao, Capitulo | - Disposicdes Gerais, Art. 71, Capitulo Il - Da Prevencao Especial, Secdo II, Art. 81, item IlI;

A Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicdes para promocao, protecao e
recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e dd outras providéncias;

A Lei Federal n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utilizacao de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias;

A Lei Federal n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002, Livro I, Titulo | - Das Pessoas Naturais, Capitulo | - Da
Personalidade e da Capacidade, Art. 3°, Art. 4° e Art. 5%

0 Decreto Federal n° 74.170, de 10 de junho de 1974, que requlamenta a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuti-
cos e correlatos;

0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que requlamenta a Lei no 8.080, de 19 de setembro
de 1990, que dispde sobre a organizacdo do Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento da satde, a
assisténcia a saude e a articulacao interfederativa, e da outras providéncias;

A Portaria GM/MS n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos;

A Portaria GM/MS n° 2.928, de 12 de dezembro de 2011, que dispde sobre 0s §§ 1° e 2° do art. 28 do De-
creto n° 7.508, de 28 de junho de 2011;

A Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacdes, que aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

A Portaria SVS/MS n° 06, de 29 de janeiro de 1999, que aprova a Instrucdo Normativa da Portaria SVS/MS
n° 344, de 12 de maio de 1998, que instituiu 0 Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial;

A Resolucao do Conselho Nacional de Sadde (CNS) n° 338, de 6 de maio de 2004, que aprova a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF);

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 135, de 29 de maio de 2003, que aprova o requla-
mento técnico para medicamentos genéricos;

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 138, de 29 de maio de 2003, que dispde sobre o
enquadramento na categoria de venda de medicamentos;

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 14, de 31 de marco de 2010, que dispde sobre o
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registro de medicamentos fitoterdpicos;

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 20, de 5 de maio de 2011, que dispde sobre o con-
trole de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricao,
isoladas ou em associacao;

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui acbes para a
sequranca do paciente em servicos de satde e da outras providéncias;

A Lei Complementar Estadual n® 791, de 9 de marco de 1995, que estabelece o C6digo de Sadde no Estado
de Sao Paulo;

A Lei Estadual n° 10.241, de 17 de marco de 1999, que dispde sobre os direitos dos usudrios dos servicos e
das acoes de satde no Estado e da outras providéncias;

A Lei Municipal n°® 14.413, de 31 de maio de 2007, que dispde sobre os direitos dos usudrios dos servicos,
das acodes de satide no Municipio e da outras providéncias;

A Portaria SMS n° 1.054,/2000, que dispde sobre o uso da denominacao comum brasileira no dmbito das
unidades de satde sob administracao municipal;

A Portaria SMS n° 2.748/2002, que instituiu a Comissdo Farmacoterapéutica da Secretaria Municipal da Sau-
de, que tem como principal objetivo estabelecer a Relacdo Municipal de Medicamentos (Remume);

A Portaria SMS.G n° 295, de 19 de maio de 2004, que institui o protocolo para o fornecimento de contra-
ceptivos reversiveis na Rede de Atencdo Basica do Municipio de Sao Paulo, com a finalidade de ampliar e
agilizar a oferta dos métodos aos usuarios do SUS de forma sequra e com acompanhamento adequado;

A Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n° 1.931, de 17 de setembro de 2009, que aprova o
Codigo de Etica Médica, no que se refere a prescricdo de medicamentos;

A Resolucao do Conselho Federal de Farmacia (CFF) n° 417, de 29 de setembro de 2004, que aprova o Cédi-
go de Etica da Profissao Farmacéutica;

A Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia (CFF) n° 586, de 29 de agosto de 2013, que regula a prescri-
cdo farmacéutica;

A Nota Técnica da Anvisa sobre a RDC n°20/2011, de 24 de setembro de 2013, que orienta os procedimen-
tos relativos ao controle de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso
sob prescricao médica;

A deliberacao da Comissao Intergestores Bipartite do Estado de Sao Paulo, CIB n° 72, de 20 de dezembro de
2013, que aprova as diretrizes para dispensa de medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Satde, no
Estado de Sao Paulo;

A "Carta dos Direitos dos Usudrios da Saude", 2011 - Conselho Nacional de Saude - Ministério da Saude.
(Portaria GM/MS n° 1.820, de 13 de agosto de 2009).

Resolve:

Normatizar a prescricao e a dispensa de medicamentos no ambito das unidades pertencentes ao Sistema
Unico de Sadde (SUS) sob gestao municipal.

DAS DEFINICOES
Art. 1°. Para 0 melhor entendimento desta normatizacao sao adotadas as sequintes definicdes:

. Classe terapéutica: categoria que congrega medicamentos com propriedades e/ou efeitos terapéuticos
semelhantes.

Il. Condicao cronica: refere-se a doencas de longa duracao e geralmente de progressao lenta.
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l1l. Denominacdo Comum Brasileira (DCB): denominacdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo,
aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

IV. Denominacao genérica (nome genérico): denominacao do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo.

V. Dispensa: é a entrega de medicamentos com a orientacdo adequada para o paciente ou seu responsavel
sobre a interacdo com outros medicamentos e/ou alimentos; sobre as formas de melhorar a adesdo ao
tratamento, a orientacao de como agir no caso de ocorréncia de reacdes adversas, a conservacao do produto
farmacéutico, entre outras, sempre considerando as peculiaridades do paciente.

VI. Emenda: ato ou efeito de emendar, tentar melhorar o préprio procedimento acrescentando no propdsito
de aumentar o que j3 fora feito.

VII. Formulério de Comunicado ao Prescritor: impresso contendo as inconformidades presentes nas receitas
apresentadas nas Unidades de Sadde da SMS-PMSP (Secretaria Municipal de Saude - Prefeitura do Municipio
de Sao Paulo).

VIII. Medicamentos de uso continuo: sao medicamentos usados no tratamento de condicdes cronicas ou para
contracepcdo, para as quais o paciente poderd utilizar de forma ininterrupta, conforme prescricao.

IX. Medicamento fitoterdpico: é o obtido empregando-se exclusivamente matérias-primas ativas vegetais.

E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade

e constancia de sua qualidade. Sua eficacia e sequranca sao validadas através de levantamentos farmaco-
l6gicos de utilizacdo, documentagdes técnico-cientificas em publicacdes ou ensaios clinicos fase Ill. Nao é
considerado medicamento fitoterdpico aquele que, na sua composicao, inclua substancias ativas isoladas, de
qualquer origem, nem as associacdes destas com extratos vegetais.

X. Medicamento genérico: é igual ou compardvel ao de referéncia (ou inovador ou original ou de marca) em
quantidade de principio ativo, concentracdo, forma farmacéutica, modo de administracao e qualidade, que
pretende ser com ele intercambidvel. E geralmente produzido apds expiracdo ou rendncia da patente e de
direitos de exclusividade, comprovando sua eficacia, sequranca e qualidade através de testes de biodisponi-
bilidade e equivaléncia terapéutica. 0 medicamento genérico é designado conforme a DCB ou, na auséncia,
a DCI.

XI. Notificacdo de Receita: é 0 documento que acompanhado de receita autoriza a dispensa de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial definidos na Portaria SVS/MS n° 344/98 e suas atualizacdes.

XII. Prescritor: profissional legalmente habilitado para prescrever medicamentos, preparacdes magistrais e/
ou oficinais e outros produtos para a saude.

XIIl. Rasura: ato ou efeito de raspar ou riscar letras em um documento, para alterar um texto.

XIV. Receita: prescricdo escrita de medicamento, contendo orientacao de uso para o paciente, efetuada por
profissional legalmente habilitado, quer seja de preparacao magistral ou de produto industrializado.

XV. Receitudrio de Controle Especial: impresso utilizado para a prescricao de medicamentos e substancias
sujeitas a controle especial.

XVI. Unidade Dispensadora: servico de dispensa de medicamentos pertencente a Unidade de Saude.

XVII. Validade da receita: data limite em que a receita podera ser aviada, contada a partir de sua emissao.

DA PRESCRICAO

Art. 2°. A Relacdo Municipal de Medicamentos (Remume) deve ser norteadora das prescricoes de medica-
mentos nos servicos de saude do SUS sob gestao municipal.

Art. 3°. A prescricdo de medicamentos nas unidades do SUS sob gestdao municipal devera:
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I. Conter identificacdo do Servico de Satide com nome, endereco e telefone.

Il. Ser individual, escrita em caligrafia legivel, a tinta ou digitada, sem rasuras e/ou emendas, observadas
a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais, indicando a forma farmacéutica, a concentracao, a
dose, o modo de usar e a duracdo do tratamento.

lll. Conter o nome completo do paciente.

IV. Conter a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou a denominacao genérica do medicamento sendo ve-
dado o uso de abreviaturas ou c6digos.

V. Conter a denominacdo botanica para medicamentos fitoterapicos.

VI. Ser apresentada em uma Unica via, com excecao das prescricoes de medicamentos sujeitos a controle
especial e antimicrobianos que deverao ser apresentadas em duas vias para atender a legislacao especifica.

VII. Conter a data de sua emissao, identificacao (nome completo e nimero do registro no conselho de classe
correspondente, impresso ou de préprio punho) e assinatura do prescritor.

VIII. E facultado ao prescritor emitir as receitas de medicamentos para tratamento de condicdes cronicas
contendo os dizeres “uso continuo” ou determinar a quantidade de medicamento suficiente para o periodo
de tratamento.

IX. E vedada a prescricao de mais de um farmaco ou esquema posoldgico que faculte ao dispensador ou
usudrio uma escolha.

§ 1°. Em casos excepcionais, em que o tratamento necessite da inclusao do parceiro (a) ou de familiares, o
prescritor deverd expressar essa condicao na receita médica.

§ 2°. A prescricao de medicamentos sujeitos a controle especial deverd atender a legislacao especifica.

§ 3°. A disposicdo contida na alinea “f” do presente artigo entrard em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap6s
a publicacao desta Portaria.

Art. 4°. Para fins de prescricao de medicamentos sdo considerados prescritores os sequintes profissionais:
meédico, cirurgido-dentista, enfermeiro e farmacéutico.

§ 1° Ao cirurgido-dentista é permitido prescrever medicamentos para fins odontolégicos (Anexo 1).

§ 2° Ao enfermeiro é permitido prescrever medicamentos conforme protocolos ou outras normativas técni-
cas estabelecidas pelo gestor municipal (Anexo 2).

§ 3° Ao farmacéutico é permitido prescrever medicamentos de acordo com a Lista de Grupos e Indicacdes
Terapéuticas Especificadas (GITE), isentos de prescricao médica, e, ainda, de acordo com protocolos ou outras
normativas técnicas estabelecidas pelo gestor municipal, quando se tratar de medicamentos sob prescri¢ao
médica (Anexo 3).

Art. 5°. 0s medicamentos nao sujeitos a controle especial destinados ao tratamento de condicdes cronicas
poderdo ser prescritos em quantidades para até 180 (cento e oitenta) dias de tratamento a partir da data de
emissdo da receita.

§ 1° 0s medicamentos anti-hipertensivos poderdo ser prescritos para até 365 (trezentos e sessenta e cinco)
dias de tratamento para pacientes com hipertensao arterial sistémica com escore de Framingham na cate-
goria de baixo risco, ou seja, probabilidade de evento cardiovascular em 10 anos menor que 10%.

§ 2° 0s medicamentos contraceptivos hormonais poderdo ser prescritos para até 365 (trezentos e sessenta e
cinco) dias de tratamento.

Art. 6°. A quantidade prescrita dos medicamentos sujeitos a controle especial deverd atender a legislacdo
especifica.

Art. 7°. Nos casos em que a receita estiver em desacordo com o disposto nesta Portaria, o dispensador de-
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verd contatar o prescritor por meio do Formulario de Comunicado ao Prescritor (Anexo 4).

DA VALIDADE DA RECEITA
Art. 8°. As receitas terdo validade de 30 (trinta) dias, contados a partir da data de sua emissao.

§ 1° As receitas de medicamentos para o tratamento de condicdes cronicas que expressem o termo “uso
continuo” terdo validade de 180 (cento e oitenta) dias de tratamento, contados a partir da data de sua
emissao.

§ 2° As receitas de medicamentos para o tratamento de condicdes cronicas prescritas em quantidade igual
ou superior a 30 (trinta) dias de tratamento, que expressem ou ndo o termo “uso continuo”, serao conside-
radas validas pelo periodo correspondente a quantidade expressa, respeitando-se o maximo de 180 (cento
e oitenta) dias de tratamento a partir da data de sua emissdo, ou 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias a
partir da data de sua emissdo no caso de medicamentos anti-hipertensivos.

§ 3°. A validade da receita de medicamentos sujeitos a controle especial deverd atender obrigatoriamente a
legislacao especifica.

§ 4°. A validade da receita de medicamentos antimicrobianos deverd atender obrigatoriamente a legislacao
especifica.

§ 5°. A validade da receita de contraceptivos hormonais serd de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias de
tratamento, a partir da data de sua emissao, desde que expressa a condicdo “uso continuo”. Caso contrdrio
deverd se respeitar a duracao do tratamento expressa pelo prescritor ndo ultrapassando 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias.

DA DISPENSA

Art. 9°. A dispensa de medicamentos nas unidades do SUS sob gestdo municipal deverd ocorrer mediante a
apresentacao da receita, do nimero do cartao SUS do paciente, desde que atendidos os artigos 3° e 4° desta
Portaria.

§ 1° Nos casos em que nao for possivel a dispensacao da quantidade exata devido a apresentacao farma-
céutica, deve ser dispensada a quantidade superior mais préxima a calculada, de maneira a promover o
tratamento completo do paciente.

"ou

§ 2° Quando a prescricao expressar o uso de um medicamento de forma condicional, tais como “se dor”, “se

i

febre”, “se nduseas”, dentre outras, serd dispensada quantidade suficiente para 3 (trés) dias de tratamento.

§ 3° A dispensa de medicamentos para o tratamento de condicdes cronicas deverd ser realizada com inter-
valo mensal, pelo periodo de validade da receita.

§ 4° E vedado o fornecimento de medicamentos para meses anteriores a data da realizacdo da dispensa.

Art. 10. E vedada a dispensa de mais de um farmaco ou esquema posoldgico que faculte ao dispensador ou
usudrio uma escolha.

Art. 11. A dispensa de medicamentos sujeitos a controle especial e antimicrobianos deverd atender a legis-
lacdo especifica.

Art. 12. No ato da dispensa devem ser registrados na via do paciente os sequintes dados:
| - identificacao da Unidade Dispensadora.

Il - data da dispensa.

Il - quantidade aviada de cada medicamento.

IV - nome legivel do dispensador.
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Paragrafo Unico: As informacdes registradas nas receitas de antimicrobianos e medicamentos sujeitos a
controle especial deverdo atender a legislacao especifica.

Art. 13. A unidade dispensadora serd responsavel pelo arquivamento da 22 via da receita, por ordem crono-
l6gica, por 2 (dois) anos, das receitas de medicamentos sujeitos a controle especial e antimicrobianos, com
excecdo das receitas do medicamento talidomida que deverao ficar arquivadas por 5 (cinco) anos.

Art. 14. E vedada a dispensa de medicamentos a menor de 14 (quatorze) anos, exceto a usudria de contra-
ceptivos hormonais e a usudria que for mae.

Art. 15. E vedada a dispensa de medicamentos sujeitos a controle especial a menor de 18 (dezoito) anos,
exceto ao emancipado.

DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 16. 0 gerente da Unidade de Saude é o responsdvel por fazer cumprir as disposicoes desta Portaria.

Art. 17. O receitudrio padrdo a ser utilizado pelas Unidades de Satde do Municipio de Sao Paulo (Anexo 5),
deve ser o mesmo utilizado para prescricao de medicamentos nao sujeitos a controle especial e para medi-
camentos sujeitos a controle especial, devendo neste caso serem preenchidos os dados requeridos confor-

me legislacdo especifica.

Paragrafo Unico. 0s modelos de receitudrios e de notificacdo de receita para os demais medicamentos sujei-
tos a controle especial devem atender a legislacao especifica.

Art. 18. E proibida a dispensa de medicamento cuja receita ndo obedeca ao disposto nesta Portaria, inde-
pendente da origem da receita.

Art. 19. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se na integra a Portaria SMS.G n°
338 de 15 de fevereiro de 2014.

Anexo 1 - Prescricio de medicamentos pelo cirurgido-dentista

Cirurgides-dentistas - CD sao profissionais da salide legalmente aptos a prescrever, conforme estabelecido
na Portaria Ministério da Saide - MS n° 1.625 de 10 de julho de 2007.

Compete ao CD a prescricdo e aplicacdo de especialidades farmacéuticas de uso interno e externo para tra-
tamento de agravos relativos a saide bucal e é vedada ao (D a prescricao de medicamentos para tratamen-
to de agravos que ndo sejam da competéncia da Odontologia.

0s medicamentos comuns na rotina da prescricdo odontoldgica sao antissépticos, analgésicos, antibioticos e
anti-inflamatdrios nao esteroides - AINES, com menos frequéncia, os corticosterdides.

Dentre os psicofdarmacos que podem ser prescritos pelo CD estdo os analgésicos opidceos fracos derivados,
sintéticos ou ndo, da morfina e outros utilizados no tratamento de nevralgia do trigémeo, de disfuncdes da
articulacdo temporomandibular (DTM) e de dores neuropaticas. Antiepilépticos e antidepressivos também
podem ser prescritos para o tratamento desses agravos. Em pacientes ansiosos e/ou fébicos, podem ser
usados ansioliticos somente no pré e pés operatorio.

Fonte: Orientacdes sobre a prescricdo de medicamentos pelo (D, disponivel em: http://www.prefeitura.
sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/saude/arquivos/saudebucal /Prescricao-odonto_2012.pdf)

Anexo 2 - Prescricao de medicamentos pelo enfermeiro

A prescricdo de medicamentos pela equipe de enfermagem é acdo privativa do Enfermeiro. Os limites
legais, para a pratica desta acao, sao os Programas de Salde Publica e rotinas aprovadas em instituicoes de
saude publicas ou privadas.

Parametros legais:
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. Lei Federal n°® 7.498/86
. Decreto Presidencial n° 94.406,/87
. Portaria GM/MS n° 2488/2011

No ambito da Secretaria Municipal de Salde de Sao Paulo a dispensa de medicamentos sera realizada ex-
clusivamente quando a prescricao do enfermeiro for oriunda de servicos proprios.

Anexo 3 - Prescricdo de medicamentos pelo farmacéutico

A prescricdo de medicamentos pelo farmacéutico é restrita aqueles enquadrados como isentos de prescricao
médica. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) especifica 0s medicamentos isentos de prescri-
cao médica por meio da Lista de Grupos e Indicacdes Terapéuticas Especificadas (GITE).

Parametros legais:

1. Resolucao RDC ANVISA n° 138, de 29 de maio de 2003. Dispde sobre o enquadramento na categoria de
venda de medicamentos.

2. Resolucdo CFF n° 586 de 29 de agosto de 2013. Requla a prescricdo farmacéutica e da outras providéncias.

No ambito da Secretaria Municipal de Satde de Sao Paulo a dispensa de medicamentos constantes de
protocolos ou outras normativas técnicas estabelecidas pelo gestor municipal serd realizada exclusivamente
quando a prescricao do farmacéutico for oriunda de servicos proprios.

Disponivel em:

http://www.prefeitura.sp.qov.br/cidade/secretarias/upload/saude/1%20-%20PORTARIA%20N%20
82-2015-SMS G(1).pdf
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ANEXO C

Altera 0 § 3° do art. 3° e substitui 0
anexo 4 da Portaria SMS.G. 82/2015,
que normatiza a prescricao e a dispensa
de medicamentos no ambito das unida-
des pertencentes ao Sistema Unico de
Sautde - SUS sob gestao municipal.

0 Secretario Municipal da Sadde, no uso
de suas atribuicdes legais, RESOLVE:

Art. 1°. Alterar o § 3° do artigo 3° da
Portaria 82/2015, o qual passa a ter a
seguinte redacdo:

“Art. 3. [...]

§ 3°. A disposicdo contida na alinea “f”
do presente artigo entrard em vigor em
1° de marco de 2016.”

Art. 2°. Substituir o anexo 4 da Portaria
82/2015 pelo anexo | da presente.

Art. 3°. Esta Portaria entra em vigor na
data de sua publicacao.

S3do Paulo, 9 de dezembro de 2015.

Publique-se.

Ap6s, encaminha-se a Assisténcia Far-
macéutica de Saude.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Secretdrio Municipal da Saude

[ PREFEITURA DE SAO PAULO
SUS ‘-‘ SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

") PREFEITURA DE | Unidade:
‘SAO PAULO

SAUDE Endereco:

FORMULARIO DE

COMUNICADO AO
PRESCRITOR

Prezado(a) prescritor(a):

Esta receita estd em desacordo com a Portaria SMS.G 2103/2014,
a Portaria SVS-MS 344/98 e a RDC Anvisa 20/2011 e suas
atualizacdes. Pedimos a gentileza de considerar as observacgoes
assinaladas abaixo que estdo em desacordo com esta portaria:

Ndo consta data de emissdo

N&o consta dosagem ou Concentragdo

N&o consta duragdo do tratamento

N&o consta o endereco do paciente (Portaria 344/98)
N3o consta a forma farmacéutica

N&o consta a identificacdo da Unidade emitente

N&o consta a identificagdo do prescritor

Prescricdo Ilegivel

Medicamento ndo consta na Remume

N&o consta formulario de Medicamento sob protocolo (Port. SMG. 250/07)
N&o consta denominagdo genérica

Notificacdo desacompanhada de receita (Port. 344/98)
N&o consta a posologia

Prescri¢do com rasura e/ou emendas

N3ao consta receita em 2 vias

OO0O0OoooDoDOoDoOoOooooOoooao

Validade da receita expirada

Obs:

Nome do dispensador:

Assinatura: Data: / /
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ANEXO D

ACESSO A MEDICAMENTOS NO SUS
MUNICiP1O DE SAQO PAULO

1. Organizacao

0 acesso a medicamentos no SUS é de competéncia e responsabilidade compartilhada entre os governos
federal, estaduais e municipais. Cada esfera é responsavel por diferentes medicamentos. Ndo sdo todos os
medicamentos do mercado farmacéutico que sao oferecidos pelo SUS. Sao adotados critérios para a elabora-
cdo das Listas Oficiais de Medicamentos (Relacdes Nacional e Municipal de Medicamentos). Assim, é papel
do SUS escolher dentre os diversos medicamentos que estao no mercado aqueles que sao considerados
mais seqguros e eficazes. Esse processo se chama selecdo de medicamentos.

A selecdo de medicamentos no municipio de Sdo Paulo é feita por uma comissdo chamada Comissdo Farma-
coterapéutica. Esta comissao estuda as pesquisas que foram feitas com as substancias ativas sobre a eficacia
(se realmente tem efeito), toxicidade (quais sao os efeitos ruins ou colaterais), dosagem, eficicia compara-
da (efeito comparado ao de outra substancia ativa), etc., para decidir quais substancias ativas tém melhor
perfil de eficacia e sequranca e que, portanto, serao fornecidos pelo SUS nas unidades de saide municipais.

Em relacdo ao financiamento e acesso, na gestao compartilhada do SUS, a legislacdo que normatiza as regras
para financiamento e execucao dos Componentes da AF, 0 Basico, o Especializado e o Estratégico, a responsabi-
lidade de cada esfera de governo sao as Portarias n° 1.554/2013/GM/MS e n° 1.555/2013 /GM/MS.

2. 0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

Medicamentos de responsabilidade do municipio. A relacdo de medicamentos selecionados chama-se Re-
mume - S3o Paulo (Relacdo Municipal de Medicamentos).

Um cartaz onde constam os medicamentos disponiveis para dispensa nas farmacias nas Unidades de Satde
da Rede de Atencdo Basica estd afixado nesses servicos.

Informacdes adicionais que norteiam e condicionam a dispensa para medicamentos incluidos nas Portarias
SMS.G n° 250/2007, n° 2.086/2015, n° 2.190,/2015 e n° 467/2016 podem ser encontradas no link:
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/assist_farmaceutica/index.php?p=218750

As farmdcias da Rede Basica da Secretaria Municipal de Saude dispensam medicamentos prescritos em recei-
tas tanto do SUS quanto do setor privado (observadas as excecdes relacionadas no link acima) que estejam de
acordo com a Portaria SMS.G 82/2015 que norteia as diretrizes para a prescricdo e dispensa de medicamentos
na Rede de Atencao Basica e de Especialidades (anexo 2) . E necessario apresentar o cartdo SUS do paciente,
que ¢é feito na propria Unidade de Satde mediante a apresentacao do documento de identificacdo.

No caso de doencas cronicas, como é a hipertensao e o diabetes, a mesma receita tem validade de 06 me-
ses, ou seja, o usuario pode retirar o medicamento a cada més até completar 6 meses desde que o médico
escreva na receita que se trata de uso continuo.

Maiores detalhes sobre as normas para prescricao e dispensa podem ser consultados nesse endereco eletronico:
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/saude/1%20-%20PORTARIA%20N%20
82-2015-SMS_G(1).pdf
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3. 0 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

E 0 antigo “Programa de Alto Custo” ou “Medicamentos Excepcionais” e no municipio de Sao Paulo, ¢é de
responsabilidade da Secretaria de Estado da Sautde.

Neste Componente encontram-se 0s medicamentos mais especificos, utilizados para o tratamento de
doencas de maior complexidade ou mais raras e para os casos de refratariedade ou intolerancia a primeira
e/ou a segunda linha de tratamento. £ importante ressaltar que nem todos os medicamentos “caros” que
existem no mercado estdo no Componente Especializado, pelos motivos ja explicados.

Todos os pacientes sao atendidos (prescricdes do SUS ou “particulares”, de convénios médicos), desde que a
indicacdo dos medicamentos esteja de acordo com os Protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude. O
médico deverd preencher o formuldrio especifico e anexar os exames solicitados.

Quais medicamentos estdo no Componente Especializado em Séo Paulo?

A relacdo de medicamentos e doencas (Lista da Secretaria de Estado da Saude) atendidas tem como base a
Portaria GM/MS n° 1.554/2013 e podem ser encontradas no link:_http://portalsaude.saude.gov.br/ima-

ges/pdf/2016/maio/20/procedimentoCID-competencia-maio-2016.pdf

A Secretaria de Estado da Sadde estabeleceram alguns Protocolos e Normas Técnicas Estaduais que incorpo-
ram medicamentos para tratamento de portadores de algumas doencas que apresentam importante morbi-
dade no Estado, somando-se aos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. Os protocolos estdo disponiveis
em: http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-

-protocolos-e-normas-tecnicas-estaduais

4. Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica

0 Ministério da Saude - MS considera como Estratégico todo medicamento utilizado para o tratamento das
doencas de perfil endémico e que tenham impacto socioeconémico. Estes medicamentos tém controle e
tratamento definidos por meio de protocolos e normas estabelecidas.

Compreende a aquisicao de medicamentos de programas estratégicos como tuberculose, hanseniase, AIDS,
tabagismo, etc., com posterior distribuicdo aos estados e municipios que realizam sua dispensa nas Unida-
des de Saude da Rede Municipal.

0s medicamentos para leishmaniose, maldria e Doenca de Chagas sao fornecidos no ambulatério dos via-
jantes do Departamento de Doencas Infecciosas do HC e no Hospital Emilio Ribas.

A SES/SP também realiza a aquisicao de medicamentos, como por exemplo, anfotericina B lipossomal 50
mg e dapsona 100mg, e os demais medicamentos, quando necessario.

5. Programa Dose Certa

0 Programa Dose Certa é de gestao da Secretaria de Estado da Saude. Sao atendidas receitas emitidas pelos
servicos publicos de saide, desde que os medicamentos constem da Lista Dose Certa. Para consultar a lista
completa de medicamentos do Programa Dose Certa, acesse: http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil
gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/me-
dicamentos-do-componente-basico-da-assistencia-farmaceutica/programa-dose-certa
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6. Oncologia no SUS

A atencdo a saude no Brasil é de acesso universal, isto é, todo cidadao tem direito a atendimento gratuito.
Por isso, o Ministério da Saude garante o atendimento integral a qualquer doente com cancer, por meio do
Sistema Unico de Saude, o SUS. Atendimento integral significa proporcionar ao doente todos os cuidados de
que necessita para a cura ou o controle da doenca inclusive, as medidas de suporte para os tratamentos,
cuidados paliativos, que visam a dar melhores condicdes de vida aos doentes que nao puderem ser curados
e reabilitacao para a reintegracao social daqueles que ficam com sequelas da doenca ou do tratamento.
Integralidade é fundamental na oncologia também porque a grande maioria dos tipos de cancer sé pode ser
tratada, de modo resolutivo, com variadas modalidades de tratamento, sucessivas e complementares, que
compdem protocolos. Assim, por exemplo, para que a cirurgia planejada para determinado tipo de cancer
tenha éxito em curar, pode ser necessario que seja precedida de tratamento com medicamentos quimio-
terdpicos e sucedida com radioterapia e outros medicamentos antitumorais, isto tudo em periodos rigoro-
samente programados. O tratamento oncoldgico no SUS é efetuado exclusivamente pelos Centros de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON) e habilitados pelo Ministério da Sadde, que tem como responsabili-
dade a oferta de exames diagndsticos comprobatdrios além da oferta de todas as modalidades terapéuticas
para o tratamento do cancer (cirurgia, quimioterapia, hormonioterapia e radioterapia).

0 Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo padronizam nem fornecem
medicamentos para o tratamento do cancer diretamente aos usuarios do SUS. Os CACON sdo 0s responsaveis
pelo fornecimento de medicamentos oncoldgicos que eles, liviemente, padronizam, adquirem e fornecem.
A responsabilidade pelo fornecimento de medicamentos antineoplasicos é exclusiva do CACON, seja ele
publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

0 médico prescritor ou o farmacéutico do CACON deverao esclarecer as dividas dos usudrios. Além disso,
0 usudrio do SUS poderd encaminhar as suas duvidas por meio dos contatos da Ouvidoria do Ministério
da Saude: call-center 0800-61-1997, sitio eletronico do “Fale Conosco” (www.saude.gov.br) ou através do
e-mail cancermedicamentos@saude.gov.br.

6.1. Medicamentos de oncologia fornecidos pela SES - NGA Varzea
do Carmo

Sao atendidos os pacientes do setor privado e os pacientes dos Hospitais Estaduais
localizados no municipio. Os do setor publico sao atendidos somente via CACON.

A solicitacdo deve ser realizada via Comissdo de Farmacologia
anastrozol comp. 1 mg
bicalutamida comp. 50 mg
ciproterona comp. 50 mg
flutamida comp. 250 mg
goserrelina solucdo inj. 3,6 mg
goserrelina solucao inj.10,8 mg
letrozol comp. 2,5 mg
leuprorrelina fr-amp.3,75 mg
megestrol comp. 160 mg

tamoxifeno comp.20 mg
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7. Farmacia Popular

0 Governo Federal criou o Programa Farmacia Popular do Brasil para ampliar o acesso aos medicamentos
para as doencas mais comuns entre os cidadaos. O Programa possui uma rede propria de Farmacias Popula-
res e a parceria com farmdcias e drogarias da rede privada, chamada de “Aqui tem Farmacia Popular”.

Acesse 0s medicamentos disponibilizados nas unidades da Rede Propria do

Programa Farmdcia Popular:
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/junho/17/Lista-medicamentos-redepropria-usuario.pdf

Lista dos medicamentos disponibilizados nas drogarias e farmdcias credenciadas no Aqui Tem Farmdcia Popular:
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/junho/17/Lista-medicamentos-aquitem-usuario.pdf

Alguns medicamentos para hipertensao, diabetes e asma sdo distribuidos gratuitamente pelo Programa
Aqui tem Farmdcia Popular, V|de a lista:

Questoes referentes ao Programa Farmacia Popular devem ser encaminhadas a Ouvidoria Geral do SUS - fone 136

8. Medicamentos que nao constam das listas do SUS de prescricdes de
fora da Rede Basica da SMS

A Secretaria de Estado da Sadde estabeleceu novas normas para este tipo de solicitacao. A Resolucao SS
n° 54, de 11/05/2012 definiu que a partir de 11/07/2012 ¢ de responsabilidade da Instituicao de Satde
(Publica ou Privada) onde o paciente é acompanhado, encaminhar a Comissdo de Farmacologia da SES/SP
a documentacao necessdria para solicitacao de medicamento ou nutricao enteral que nao fazem parte do
elenco estadual de medicamento. Asorientacdes parasolicitacio de medicamento ou nutricdo
enteral por paciente, podem ser acessadas em:

mento- ou-nutncao enteraI-Dor-paaente de-instituicao-de-saude-publica-ou-privada

9 . Normas gerais para solicitacao
Pacientes residentes no Estado de Sao Paulo;
Tratamento de doenca cronica, em carater ambulatorial;
N&o serd avaliada solicitacdo de férmula de manipulacao;

Nao serd avaliada solicitacdo de medicamento de associacdes de substancias que sdo disponibilizadas
de maneira isolada pelo SUS;

Somente serd avaliada solicitacdo de medicamento ou nutri¢cdo enteral com registro na ANVISA, com
autorizacdo e comercializacao no pais;

N&o serd avaliada solicitacdo de medicamentos utilizados no tratamento das doencas relacionadas na
Resolucao Normativa ANS 262, de 01-08-2011

Passos:
Solicitar ao médico que siga as determinacdes da Resolugdo SS n° 54 - 11/05/2012, da sequinte forma:
1. Receita médica original, em duas vias, legivel e com data inferior a 30 dias.

2. Formuldrio para avaliacdo de solicitacdo de medicamento completamente preenchido e carimbado PELO
MEDICO, legivel e com as assinaturas do Paciente ou Responsavel, Médico prescritor e Diretor da Instituicao.
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Formulario:

para preenchimento manual:
http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/comissao-farmacologia/form para
av _solicitacao med preench manual 15 10 13.pdf

para preenchimento eletrénico:
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/comissao-de-farmacologia/solicitacao-de-medi-

camento-ou-nutricao-enteral-por-paciente-de-instituicao-de-saude-publica-ou-privada

3. (6pia comum do CPF, RG, Cartdao Nacional da Saude - SUS (CNS) e Comprovante de residéncia com CEP.
Para paciente menor de idade que ndo possui RG ou CPF, anexar cdpia da certiddo de nascimento e
documentos do responsdvel (apenas para nova solicitacao).

4. Protocolar a documentacdo na Diretoria Regional de Saude (DRS) 1- Capital a Rua Conselheiro Crispinia-
no, 20 CEP: 01037

Outras informacdes podem ser obtidas no site da SES- Sdo Paulo:
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/comissao-de-farmacologia,

Informacdes sobre solicitacdes encaminhadas a Comissao de Farmacologia:

comissaofarmacologia@saude.sp.gov.br

5. (Cépia dos exames complementares que justifiquem a necessidade do medicamento ou nutricao enteral.

Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica

Secretaria Municipal da Saude
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ANEXO E

RDC 44 DE 17 DE AGOSTO DE 2009 - “BOAS PRATICAS FARMACEUTICAS PARA O CONTRO-
LE SANITARIO DO FUNCIONAMENTO, DA DISPENSA E DA COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS
E DA PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS EM FARMACIAS E DROGARIAS E DA OU-
TRAS PROVIDENCIAS”

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que
Ihe 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 ANVI-
SA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Consulta
Puablica n.° 69, de 11 de julho de 2007, publicada no Didrio Oficial da Unido n° 134, de 13 de
julho de 2007, secao 1, pag. 86, em reuniao realizada em 14 de julho de 2009, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1°. - Esta Resolucdo estabelece os critérios e condicdes minimas para o cumprimento das Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensa e da comercializacdo de produtos e
da prestacao de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias.

§1° - Para fins desta Resolucao, entende-se por Boas Praticas Farmacéuticas o conjunto de técnicas e
medidas que visam assegurar a manutencao da qualidade e seguranca dos produtos disponibilizados
e dos servicos 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° - 0 disposto nesta Resolucao se aplica as farmacias e drogarias em todo territério nacional e, no
que couber, as farmdcias 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 legislacao especifica.

CAPITULO NI

DAS CONDICOES GERAIS

Art. 2°. - As farmacias e drogarias devem possuir 0s seguintes documentos no estabelecimento:
| - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;
Il - Autorizacao Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicével;
1l - Licenca ou Alvard Sanitério expedido pelo 6rgdo Estadual ou Municipal de Vigilancia
Sanitéria, sequndo legislacao vigente;

IV- Certiddo de Reqularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmadcia da respectiva
jurisdicao; e

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

§1° - 0 estabelecimento deve manter a Licenca ou Alvard Sanitario e a Certidao de Regularida-
de Técnica afixados em local visivel ao publico.
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§2° - Adicionalmente, quando as informacdes a sequir indicadas ndo constarem dos documen-
tos mencionados no paragrafo anterior, o estabelecimento deverd manter afixado, em local
visivel ao publico, cartaz informativo contendo:

| - razao social;
Il - ndmero de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;
Il - ndmero da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

IV - nimero da Autorizacao Especial de Funcionamento (AE) para farmdcias, quando
aplicavel;

V - nome do Farmacéutico Responsdvel Técnico, e de seu(s) substituto(s), sequido do
numero de inscricao no Conselho Regional de Farmacia;

VI - horario de trabalho de cada farmacéutico; e

VIl - nimeros atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmdcia e do érgdo
Estadual e Municipal de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3°. - As farmacias e as drogarias devem ter, obrigatoriamente, a assisténcia de farmacéutico responsa-
vel técnico ou de seu substituto, durante todo o horario de funcionamento do estabelecimento, nos termos
da legislacao vigente.

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

Pardgrafo Unico - As empresas responsaveis pelas etapas de producdo, importacao, distribuicao,
transporte e dispensa sao solidariamente responsdveis pela qualidade e seguranca dos produtos
farmacéuticos objetos de suas atividades especificas.

CAPITULO Il

Secao |
Das Condicdes Gerais

Art. 5°. - As farmdcias 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, dispensa de medi-
camentos, depésito de material de limpeza e sanitario.

Art. 6°. - As dreas internas e externas devem permanecer em boas condicdes fisicas e estruturais, de modo
a permitir a higiene e a nao oferecer risco ao usudrio e aos funcionarios.

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

§2° - 0s ambientes devem ser mantidos em boas condicdes de higiene e protegidos contra a entrada
de insetos, roedores ou outros animais.

§3° - As condicoes de ventilacdo e iluminacdo devem ser compativeis com as atividades desenvolvi-
das em cada ambiente.

§4° - 0 estabelecimento deve possuir equipamentos de combate a incéndio em quantidade suficien-
te, conforme legislacao especifica.

Art. 7°. - 0 programa de sanitizacdo, incluindo desratizacdo e desinsetizacao, deve ser executado por em-
presa licenciada para este fim perante os 6rgdos competentes.
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Paragrafo Unico - Devem ser mantidos, no estabelecimento, os registros da execucao das atividades relati-
vas ao programa de que trata este artigo.

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

Art. 9°. - 0 sanitdrio deve ser de facil acesso, possuir pia com dgua corrente e dispor de toalha de uso
individual e descartdvel, sabonete liquido, lixeira com pedal e tampa. Pardgrafo tnico - O local deve perma-
necer em boas condicdes de higiene e limpeza.

Art. 10. - Deve ser definido local especifico para quarda dos pertences dos funcionarios no ambiente desti-
nado as atividades administrativas.

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

Art. 12. - 0 estabelecimento deve ser abastecido com dgua potdvel e, quando possuir caixa d'dgua 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'dqua e
manter os registros que comprovem sua realizacao.

Art. 13. - 0 acesso as instalacdes das farmacias e drogarias deve ser independente de forma a nao permitir
a comunicacdo com residéncias ou qualquer outro local distinto do estabelecimento.

§1° - Tal comunicacdo 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 dreas comuns destes estabelecimentos destinadas para sanitério, depdsito de
material de limpeza e local para guarda dos pertences dos funcionarios.

Art. 14. - As farmdcias magistrais devem observar as exigéncias relacionadas a infra- estrutura fisica esta-
belecidas na legislacao especifica de Boas Préticas de Manipulacao de Preparacdes Magistrais e Oficinais
para Uso Humano.

Secao Il
Do Ambiente Destinado aos Servicos Farmacéuticos

Art. 15. - 0 ambiente destinado aos servicos farmacéuticos deve ser diverso daquele destinado a dispensa
e a circulacdo de pessoas em geral, devendo o estabelecimento dispor de espaco especifico para esse fim.

§1° - 0 ambiente para prestacao dos servicos que demandam atendimento individualizado deve
garantir a privacidade e o conforto dos usudrios, possuindo dimensdes, mobilidrio e infra-estrutura
compativeis com as atividades e servicos a serem oferecidos.

§2° - 0 ambiente deve ser provido de lavatério contendo dgua corrente e dispor de toalha de uso
individual e descartdvel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com pedal e tampa.

§3° - 0 acesso ao sanitdrio, caso exista, ndo deve se dar através do ambiente destinado aos servicos
farmacéuticos.

§4° - 0 conjunto de materiais para primeiros-socorros deve estar identificado e de facil acesso nesse
ambiente.

Art. 16. - 0 procedimento de limpeza do espaco para a prestacdo de servicos farmacéuticos deve ser regis-
trado e realizado diariamente no inicio e ao término do hordrio de funcionamento.

§1° - 0 ambiente deve estar limpo antes de todos os atendimentos nele realizados, a fim de minimi-
zar riscos a saude dos usuarios e dos funcionarios do estabelecimento.
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§2° - Apds a prestacdo de cada servico deve ser verificada a necessidade de realizar novo procedi-
mento de limpeza, a fim de garantir o cumprimento ao pardgrafo anterior.

CAPITULO IV

Secao |
Das Condicdes Gerais
Art. 17. - Os funcionarios devem permanecer identificados e com uniformes limpos e em boas condicdes de uso.

Paragrafo Unico - O uniforme ou a identificacao usada pelo farmacéutico deve distingui-lo dos demais
funcionarios de modo a facilitar sua identificacao pelos usudrios da farmdcia ou drogaria.

Art. 18. - Para assequrar a protecao do funciondrio, do usuario e do produto contra contaminacdo ou danos
a salde, devem ser disponibilizados aos funcionérios envolvidos na prestacdo de servicos farmacéuticos
equipamentos de protecdo individual (EPIs).

Secao Il
Das Responsabilidades e Atribuicoes

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

Art. 20. - As atribuicdes do farmacéutico responsavel técnico sdo aquelas estabelecidas pelos conselhos
federal e regional de farmdcia, observadas a legislacdo sanitdria vigente para farmacias e drogarias.

Paragrafo UGnico - O farmacéutico responsdvel técnico pode delegar algumas das atribuicdes para
outro farmacéutico, com excecdo das relacionadas a supervisao e responsabilidade pela assisténcia
técnica do estabelecimento, bem como daquelas consideradas indelegdveis pela legislacao especifica
dos conselhos federal e regional de farmacia.

Art. 21. - A prestacao de servico farmacéutico deve ser realizada por profissional devidamente capacitado,
respeitando-se as determinacdes estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmdacia.

Art. 22. - Os técnicos auxiliares devem realizar as atividades que nao sdo privativas de farmacéutico respei-
tando os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) do estabelecimento e o limite de atribuicdes e com-
peténcias estabelecidos pela legislacao vigente, sob supervisdo do farmacéutico responsavel técnico ou do
farmacéutico substituto.

Art. 23. - S3o atribuicdes do responsdvel legal do estabelecimento:
| - prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao funcionamento do estabelecimento;

Il - prover as condicdes necessarias para o cumprimento desta Resolucao, assim como das demais
normas sanitarias federais, estaduais e municipais vigentes e aplicaveis as farmacias e drogarias;

Il - assequrar as condicdes necessarias a promocdo do uso racional de medicamentos no estabeleci-
mento; e

IV - prover as condicdes necessarias para capacitacao e treinamento de todos os profissionais envolvi-
dos nas atividades do estabelecimento.
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Secao Il
Da Capacitacao dos Funcionarios

Art. 24. - Todos os funciondrios devem ser capacitados quanto ao cumprimento da legislacao sanitdria
vigente e aplicavel as farmdcias e drogarias, bem como dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) do
estabelecimento.

Art. 25. - Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutencao, deve receber treinamento inicial e continuado
com relacdo a importancia do autocuidado, incluidas instrucdes de higiene pessoal e de ambiente, salde,
conduta e elementos basicos em microbiologia, relevantes para a qualidade dos produtos e servicos ofereci-
dos aos usuarios.

Art. 26. - Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso e descarte de EPIs, de acordo
com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde - PGRSS, conforme legislacdo especifica.

Art. 27. - Nos treinamentos, os funcionarios devem ser instruidos sobre procedimentos a serem adotados
em caso de acidente e episddios envolvendo riscos a sadde dos funciondrios ou dos usudrios das farmacias
e drogarias.

Art. 28. - Devem ser mantidos registros de cursos e treinamentos dos funciondrios contendo, no minimo, as
sequintes informacoes:

| - descricdo das atividades de capacitacdo realizadas; Il - data da realizacao e carga hordria;
[l - contetldo ministrado;
IV - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V - identificacao e assinatura do profissional, equipe ou empresa que executou o curso ou treinamen-
to; e

VI - resultado da avaliacao.

CAPITULO V

Secao |
Dos Produtos com Dispensa ou Comercializacdo Permitidas

Art. 29. - Além de medicamentos, o comércio e dispensa de determinados correlatos poderd ser extensivo
as farmdcias e drogarias em todo territério nacional, conforme relacdo, requisitos e condicdes estabelecidos
em legislacdo sanitdria especifica.

Secao Il
Da Aquisicao e Recebimento
Art. 30. - Somente podem ser adquiridos produtos regularizados junto a Anvisa, conforme legislacdo vigente.

§1° - A regularidade dos produtos consiste no registro, notificacdo ou cadastro, conforme a exigéncia
determinada em legislacdo sanitdria especifica para cada categoria de produto.

§2° - A legislacdo sanitdria pode estabelecer, ainda, a isencdo do registro, notificacdo ou cadastro de
determinados produtos junto a Anvisa.
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Art. 31. - As farmacias e drogarias devem estabelecer, documentar e implementar critérios para garantir a
origem e qualidade dos produtos adquiridos.

§1° - A aquisicao de produtos deve ser feita por meio de distribuidores legalmente autorizados e
licenciados conforme legislacdo sanitaria vigente.

§2° - 0 nome, o ndmero 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. - 0 recebimento dos produtos deve ser realizado em drea especifica e por pessoa treinada e em
conformidade com Procedimento Operacional Padrao (POP) e com as disposicoes desta Resolucao.

Art. 33. - Somente é permitido o recebimento de produtos que atendam aos critérios definidos para a aqui-
sicdo e que tenham sido transportados conforme especificacdes do fabricante e condicdes estabelecidas na
legislacdo sanitdria especifica.

Art. 34. - No momento do recebimento deverd ser verificado o bom estado de conservacao, a legibilidade
do ndmero de lote e prazo de validade e a presenca de mecanismo de conferéncia da autenticidade e ori-
gem do produto, além de observadas outras especificidades legais e requlamentares vigentes sobre rétulo
e embalagem, a fim de evitar a exposicao dos usudrios a produtos falsificados, corrompidos, adulterados,
alterados ou impréprios para o uso.

§1° - Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria tenham sido
falsificados, corrompidos, adulterados, alterados ou impréprios para o uso, estes devem ser imediata-
mente separados dos demais produtos, em ambiente sequro e diverso da érea de dispensa, devendo
a sua identificacdo indicar claramente que nao se destinam ao uso ou comercializacao.

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

Secao Il
Das Condicoes de Armazenamento

Art. 35. - Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindo as especificacdes do
fabricante e sob condicdes que garantam a manutencao de sua identidade, integridade, qualidade, sequran-
ca, eficacia e rastreabilidade.

§1° - 0 ambiente destinado ao armazenamento deve ter capacidade suficiente para assequrar o
armazenamento ordenado das diversas categorias de produtos.

§2° - 0 ambiente deve ser mantido limpo, protegido da acdo direta da luz solar, umidade e calor, de
modo a preservar a identidade e integridade quimica, fisica e microbioldgica, garantindo a qualidade
e seqguranca dos mesmos.

§3° - Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo da temperatura
ambiente, devem ser obedecidas as especificacoes 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 verificacdo 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 Padrao (POP) deverd definir medidas a serem tomadas quando forem
verificadas condicdes inadequadas para o armazenamento, considerando o disposto nesta Resolucao.

Art. 36. - Os produtos devem ser armazenados em gavetas, prateleiras ou suporte equivalente, afastados
do piso, parede e teto, a fim de permitir sua facil limpeza e inspecao.
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Art. 37. - 0 estabelecimento que realizar dispensa de medicamentos sujeitos a controle especial deve dis-
por de sistema segregado (armario resistente ou sala prépria) com chave para o seu armazenamento, sob a
guarda do farmacéutico, observando as demais condicdes estabelecidas em legislacao especifica.

Art. 38. - Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificacdo, corrupcao, adulteracdo ou alteracao
devem ser segregados em ambiente seguro e diverso da drea de dispensa e identificados quanto a sua
condicdo e destino, de modo a evitar sua entrega ao consumo.

§1° - Esses produtos nao podem ser comercializados ou utilizados e seu destino deve observar legis-
lacao especifica federal, estadual ou municipal.

§2° - A inutilizacao e o descarte desses produtos deve obedecer as exigéncias de legislacao especifica
para Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude, 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 distribuidor, o recolhimento destes produtos deve sequir
regulamentacao especifica.

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

Art. 39. - 0 armazenamento de produtos corrosivos, inflamdveis ou explosivos deve ser justificado em
Procedimento Operacional Padrao (POP), o qual deve determinar sua quarda longe de fontes de calor e de
materiais que provoquem faiscas e de acordo com a legislacao especifica.

Secao IV
Da Organizacdo e Exposicao dos Produtos

Art. 40. - Os produtos de dispensa e comercializacdo permitidas em farmdcias e drogarias nos termos da
legislacao vigente devem ser organizados em darea de circulacdo comum ou em drea de circulacao restrita
aos funcionarios, conforme o tipo e categoria do produto.

§1° - Os medicamentos deverdo permanecer em darea de circulacao restrita aos funcionarios, nao
sendo permitida sua exposicdo direta ao alcance dos usudrios do estabelecimento.

§2° - A Anvisa poderd editar relacdo dos medicamentos isentos de prescricdo que poderdao permane-
cer ao alcance dos usudrios para obtencao por meio de auto-servico no estabelecimento.

§3° - 0s demais produtos poderao permanecer expostos em drea de circulacdo comum.

Art. 41. - Na drea destinada aos medicamentos deve estar exposto cartaz, em local visivel ao publico,
contendo a sequinte orientacdo, de forma legivel e ostensiva que permita a facil leitura a partir da drea de
circulacao comum: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICACAOQ: INFOR-
ME-SE COM O FARMACEUTICO”.

SecaoV
Da Dispensa de Medicamentos

Art. 42. - 0 estabelecimento farmacéutico deve assequrar ao usudrio o direito a informacao e orientacdo
quanto ao uso de medicamentos.

§1° - 0 estabelecimento deve manter a disposicao dos usuarios, em local de facil visualizacao e de
modo a permitir a imediata identificacao, lista atualizada dos medicamentos genéricos comerciali-
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zados no pais, conforme relacao divulgada pela Anvisa e disponibilizada no seu sitio eletrdnico no
endereco http://www.anvisa.gov.br.

§2° - Sao elementos importantes da orientacao, entre outros, a énfase no cumprimento da posolo-
gia, a influéncia dos alimentos, a interacao com outros medicamentos, o reconhecimento de reacdes
adversas potenciais e as condicdes de conservacao do produto.

Art. 43. - 0s medicamentos sujeitos a prescricdo somente podem ser dispensados mediante apresentacao
da respectiva receita.

Art. 44. - 0 farmacéutico deverad avaliar as receitas observando os sequintes itens: | - legibilidade e auséncia
de rasuras e emendas;

Il - identificacdo do usuario;

1l - identificacdo do medicamento, concentracdo, dosagem, forma farmacéutica e quantidade; IV -
modo de usar ou posologia;

V - duracao do tratamento;
VI - local e data da emissao; e

VIl - assinatura e identificacdo do prescritor com o ndmero de registro no respectivo conselho profis-
sional.

Paragrafo Unico - O prescritor deve ser contatado para esclarecer eventuais problemas ou duvi-
das detectadas no momento da avaliacdo 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 dispensa dos medicamentos deve ser feita a inspecdo visual para verificar, no
minimo, a identificacao do medicamento, o prazo de validade e a integridade da embalagem.

Art. 47. - A dispensa de medicamentos genéricos, no que tange a intercambialidade, deve ser feita de acor-
do com o disposto na legislacao especifica.

Art. 48. - Para o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos os critérios e condicdes estabeleci-
dos na legislacdo especifica.

Art. 49. - A dispensa de medicamentos sujeitos a controle especial deve atender as disposicdes contidas na
legislacao especifica.

Art. 50. - £ vedada a captacdo de receitas contendo prescricées magistrais e oficinais em drogarias, ervana-
rias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a intermediacao entre
empresas.

Art. 51. - A politica da empresa em relacao aos produtos com o prazo de validade proximo ao vencimento
deve estar clara a todos os funciondrios e descrita no Procedimento Operacional Padrao (POP) e prevista no
Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento.

§1° - 0 usuario deve ser alertado quando for dispensado produto com prazo de validade préximo ao
seu vencimento.

§2° - £ vedado dispensar medicamentos cuja posologia para o tratamento ndo possa ser concluida no
prazo de validade.
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Subsecao |
Da solicitacdao remota para dispensa de medicamentos

Art. 52. - Somente farmdcias e drogarias abertas ao publico, com farmacéutico responsével presente du-
rante todo o horario de funcionamento, podem realizar a dispensa de medicamentos solicitados por meio
remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet.

§1° - E imprescindivel a apresentacdo e a avaliacdo da receita pelo farmacéutico para a dispensa de
medicamentos sujeitos a prescricao, solicitados por meio remoto.

§2° - £ vedada a comercializacdo de medicamentos sujeitos a controle especial solicitados por meio
remoto.

§3° - 0 local onde se encontram armazenados os estoques de medicamentos para dispensa solicitada
por meio remoto deverd necessariamente ser uma farmacia ou drogaria aberta ao publico nos termos
da legislacao vigente.

Art. 53. - 0 pedido pela internet deve ser feito por meio do sitio eletronico do estabelecimento ou da res-
pectiva rede de farmdcia ou drogaria.

§1° - O sitio eletronico deve utilizar apenas o dominio “.com.br”, e deve conter, na pagina principal,
0s sequintes dados e informacdes:

| - razao social e nome fantasia da farmacia ou drogaria responsavel pela dispensa, CNPJ,
endereco geografico completo, hordrio de funcionamento e telefone;

Il - nome e nimero de inscricdo no Conselho do Farmacéutico Responsavel Técnico;

1l - Licenca ou Alvard Sanitario expedido pelo 6rgao Estadual ou Municipal de Vigilancia
Sanitaria, sequndo legislacao vigente;

IV - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

V - Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel; e

VI - link direto para informacdes sobre:

a) nome e ndmero de inscricdo no Conselho do Farmacéutico, no momento do atendi-
mento;

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

¢) condicdo de que os medicamentos sob prescricdo s6 serao dispensados mediante a
apresentacao da receita e o meio pelo qual deve ser apresentada ao estabelecimento
(fac- simile; e-mail ou outros).

§2° - £ vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletrénico que nao pertenca a farma-
cias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria competentes.

Art. 54. - f vedada a utilizacdo de imagens, propaganda, publicidade e promocao de medicamentos de
venda sob prescricdo médica em qualquer parte do sitio eletronico.

§1° - A divulgacdo dos precos dos medicamentos disponiveis para compra na farmadcia ou drogaria
deve ser feita por meio de listas nas quais devem constar somente:

I - 0 nome comercial do produto;
I1 - o(s) principio(s) ativo(s), conforme Denominacdo Comum Brasileira;
Il - a apresentacdo do medicamento, incluindo a concentracdo, forma farmacéutica e a quantidade;

IV -0 ndmero de registro na Anvisa;
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V -0 nome do detentor do registro; e
VI - o preco do medicamento.

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

§3° - As propagandas de medicamentos isentos de prescricdo e as propagandas e materiais que
divulgam descontos de precos devem atender integralmente ao disposto na legislacao especifica.

§4° - As frases de adverténcias exigidas para os medicamentos isentos de prescricdo devem ser apre-
sentadas em destaque, conforme legislacao especifica.

Art. 55. - As farmacias e drogarias que realizarem a dispensa de medicamentos solicitados por meio da
internet devem informar o endereco do seu sitio eletronico na Autorizacdo de Funcionamento (AFE) expedi-
da pela Anvisa.

Art. 56. - 0 transporte do medicamento para dispensa solicitada por meio remoto é responsabilidade do
estabelecimento farmacéutico e deve assegurar condicdes que preservem a integridade e qualidade do pro-
duto, respeitando as restricdes de temperatura e umidade descritas na embalagem do medicamento pelo
detentor do registro, além de atender as Boas Praticas de Transporte previstas na legislacdo especifica.

§1° - Os produtos termossensiveis devem ser transportados em embalagens especiais que mante-
nham temperatura compativel com sua conservacao.

§2° - 0s medicamentos ndo devem ser transportados juntamente com produtos ou substancias que
possam afetar suas caracteristicas de qualidade, sequranca e eficacia.

§3° - 0 estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) contendo as con-
dicdes para o transporte e criar mecanismos que garantam a sua inclusao na rotina de trabalho de
maneira sistematica.

§4° - No caso de terceirizacdo do servico de transporte, este deve ser feito por empresa devidamente
regularizada conforme a legislacao vigente.

Art. 57. - E permitida as farméacias e drogarias a entrega de medicamentos por via postal desde que aten-
didas as condicdes sanitarias que assegurem a integridade e a qualidade dos produtos, conforme legislacao
vigente.

Art. 58. - 0 estabelecimento farmacéutico deve assequrar ao usudrio o direito a informacao e orientacdo
quanto ao uso de medicamentos solicitados por meio remoto.

§1° - Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usuarios meios para comunicacao direta e ime-
diata com o Farmacéutico Responsavel Técnico, ou seu substituto, presente no estabelecimento.

§2° - Junto ao medicamento solicitado deve ser entreque cartdo, ou material impresso equivalente,

com o nome do farmacéutico, telefone e endereco do estabelecimento, contendo recomendacao ao
usudrio para que entre em contato com o farmacéutico em caso de duvidas ou para receber orienta-
coes relativas ao uso do medicamento.

§3° - 0 cartao ou material descrito no pardgrafo anterior ndo poderd utilizar designacdes, simbolos,
figuras, imagens, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitario
em relacao a medicamentos.

Art. 59. - E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico detentor do sitio eletronico, ou da respectiva
rede de farmacia ou drogaria, quando for o caso, assegurar a confidencialidade dos dados, a privacidade do
usuario e a garantia de que acessos indevidos ou ndo autorizados a estes dados sejam evitados e que seu
sigilo seja garantido.
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Paragrafo Unico - 0s dados dos usudrios ndo podem ser utilizados para qualquer forma de promocao, publi-
cidade, propaganda ou outra forma de inducao de consumo de medicamentos.

Secao VI
Da dispensa de outros produtos

Art. 60. - 0 usudrio dos produtos comercializados em farmdcias e drogarias, conforme legislacao vigente,
tem o direito a obter informacdes acerca do uso correto e seguro, assim como orientacdes sobre as condi-
coes ideais de armazenamento.

CAPITULO VI

Art. 61. - Além da dispensa, poderd ser permitida as farmadcias e drogarias a prestacao de servicos farma-
céuticos conforme requisitos e condicdes estabelecidos nesta Resolucao.

§1° - Sdo considerados servicos farmacéuticos passiveis de serem prestados em farmacias ou droga-
rias a atencao farmacéutica e a perfuracao de Iébulo auricular para colocacao de brincos.

§2° - A prestacdo de servico de atencdo farmacéutica compreende a atencao farmacéutica domiciliar,
a afericdo de parametros fisioldgicos e bioquimico e a administracdo 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 consultério ou outro fim diverso do licenciamento, nos termos da lei.

§4° - A prestacdo de servicos farmacéuticos em farmdcias e drogarias deve ser permitida por auto-
ridade sanitaria mediante prévia inspecao para verificacao do atendimento aos requisitos minimos
dispostos nesta Resolucdo, sem prejuizo das disposicoes contidas em normas sanitarias complemen-
tares estaduais e municipais.

§5° - E vedado a farmécia e drogaria prestar servicos nao abrangidos por esta Resolucao.

Art. 62. - 0 estabelecimento deve manter disponivel, para informar ao usuario, lista atualizada com a identifi-
cacao dos estabelecimentos publicos de saide mais préximos, contendo a indicacao de endereco e telefone.

Secao |
Da Atencao Farmacéutica

Art. 63. - A atencao farmacéutica deve ter como objetivos a prevencao, deteccao e resolucdo de problemas
relacionados a medicamentos, promover o uso racional dos medicamentos, a fim de melhorar a satde e
qualidade de vida dos usudrios.

§1° - Para subsidiar informacdes quanto ao estado de saide do usuario e situacdes de risco, assim
como permitir o acompanhamento ou a avaliacdo da eficacia do tratamento prescrito por profissional
habilitado, fica permitida a afericao de determinados parametros fisiol6gicos e bioquimico do usuario,
nos termos e condicdes desta Resolucao.

§2° - Também fica permitida a administracdo de medicamentos, nos termos e condicdes desta Resolucao.

Art. 64. - Devem ser elaborados protocolos para as atividades relacionadas a atencao farmacéutica, inclui-
das referéncias bibliograficas e indicadores para avaliacao dos resultados.
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§1° - As atividades devem ser documentadas de forma sistemdtica e continua, com o consentimento
expresso do usuario.

§2° - Os registros devem conter, no minimo, informacdes referentes ao usudrio (nome, endereco e
telefone), as orientacdes e intervencdes farmacéuticas realizadas e aos resultados delas decorrentes,
bem como informacdes do profissional responsédvel pela execucao do servico (nome e nimero de
inscricdo no Conselho Regional de Farmacia).

Art. 65. - As acdes relacionadas a atencao farmacéutica devem ser registradas de modo a permitir a avalia-
cao de seus resultados.

Paragrafo Unico - Procedimento Operacional Padrao deverd dispor sobre a metodologia de avaliacao
dos resultados.

Art. 66. - 0 farmacéutico deve orientar o usudrio a buscar assisténcia de outros profissionais de saide, quando
julgar necessario, considerando as informacdes ou resultados decorrentes das acdes de atencao farmacéutica.

Art. 67. - 0 farmacéutico deve contribuir para a farmacovigilancia, notificando a ocorréncia ou suspeita de
evento adverso ou queixa técnica as autoridades sanitdrias.

Subsecao |
Da Atencao Farmacéutica Domiciliar

Art. 68. - A atencao farmacéutica domiciliar consiste no servico de atencao farmacéutica disponibilizado
pelo estabelecimento farmacéutico no domicilio do usudrio, nos termos desta Resolucdo.

Paragrafo Unico - A prestacdo de atencao farmacéutica domiciliar por farmdcias e drogarias somente é permi-
tida a estabelecimentos devidamente licenciados e autorizados pelos 6rgdos sanitarios competentes.

Subsecao I
Da Afericao Dos Parametros Fisioldgicos e Bioquimico Permitidos

Art. 69. - A afericdo de parametros fisioldgicos ou bioquimico oferecida na farméacia e drogaria deve ter
como finalidade fornecer subsidios para a atencao farmacéutica e o monitoramento da terapia medicamen-
tosa, visando a melhoria da sua qualidade de vida, ndo possuindo, em nenhuma hipétese, o objetivo de
diagnostico.
§1° - Os parametros fisiologicos cuja afericao é permitida nos termos desta Resolucdo sdo pressao
arterial e temperatura corporal.

§2° - 0 parametro bioquimico cuja afericdo é permitida nos termos desta Resolucao é a glicemia
capilar.

§3° - Verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia constantes em
literatura técnico-cientifica idonea, o usuario deverad 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 quan-
do estes possuam restricdo de “venda sob prescricao médica”.

Art. 70. - As medicdes do parametro bioquimico de glicemia capilar devem ser realizadas por meio de equi-
pamentos de autoteste.

Paragrafo Unico - A afericdo de glicemia capilar em farmdcias e drogarias realizadas por meio de
equipamentos de autoteste no contexto da atencao farmacéutica ndo é considerada um Teste Labora-
torial Remoto - TLR, nos termos da legislacao especifica.
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Art. 71. - Para a medicdo de parametros fisioldgicos e bioquimico permitidos deverdo ser utilizados mate-
riais, aparelhos e acessérios que possuam registro, notificacao, cadastro ou que sejam legalmente dispensa-
dos de tais requisitos junto a Anvisa.

Paragrafo Unico - Devem ser mantidos registros das manutencdes e calibracdes periddicas dos aparelhos,
segundo regulamentacdo especifica do 6rgdo competente e instrucdes do fabricante do equipamento.

Art. 72. - Os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) relacionados aos procedimentos de afericao de
parametros fisiol6gicos e bioquimico devem indicar claramente os equipamentos e as técnicas ou metodolo-
gias utilizadas, parametros de interpretacdo de resultados e as referéncias bibliograficas utilizadas.

Paragrafo Unico - 0 Procedimento Operacional Padrao (POP) deve incluir os equipamentos de pro-
tecdo individual (EPIs) a serem utilizados para a medicdo de parametros fisioldgicos e bioquimico,
assim como trazer orientacdes sobre seu uso e descarte.

Art. 73. - Os procedimentos que gerem residuos de sadde, como materiais perfurocortantes, gaze ou
algodao sujos com sangue, deverao ser descartados conforme as exigéncias de legislacao especifica para
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude.

Subsecdo Il
Da Administracdo de Medicamentos

Art. 74. - Fica permitida a administracao de medicamentos nas farmacias e drogarias no contexto do acom-
panhamento farmacoterapéutico.

Paragrafo Gnico - £ vedada a administracdo de medicamentos de uso exclusivo hospitalar.

Art. 75. - Os medicamentos para os quais é exigida a prescricdo médica devem ser administrados mediante
apresentacdo de receita e ap6s sua avaliacao pelo farmacéutico.

§1° - 0 farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para esclarecer eventuais
problemas ou duvidas que tenha detectado no momento da avaliacao da receita.

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

Art. 76. - Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, a serem utilizados na prestacao de servicos de
que trata esta secao, cujas embalagens permitam multiplas doses, devem ser entregues ao usudrio apos a
administracdo, no caso de sobra.

§1° - 0 usuario deve ser orientado quanto as condi¢des de armazenamento necessarias a preservacao
da qualidade do produto.

§2° - £ vedado o armazenamento em farmdcias e drogarias de medicamentos cuja embalagem pri-
maria tenha sido violada.

Art. 77. - Para a administracao de medicamentos deverao ser utilizados materiais, aparelhos e acessérios que
possuam registro, notificacdo, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.

Paragrafo Unico - Devem ser mantidos registros das manutencdes e calibracdes periddicas dos aparelhos,
segundo requlamentacao especifica do 6rgao competente e instrucdes do fabricante do equipamento.

Secao Il
Da Perfuracao do Lébulo Auricular para Colocacao de Brincos

Art. 78. - A perfuracao do l6bulo auricular devera ser feita com aparelho especifico para esse fim e que
utilize o brinco como material perfurante.

Paragrafo Gnico - £ vedada a utilizacdo de agulhas de aplicacao de injecdo, agulhas de suturas e
outros objetos para a realizacdo da perfuracao.
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Art. 79. - Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usuarios devem estar regularizados junto a Anvisa,
conforme legislacao vigente.

§1° - Os brincos deverao ser conservados em condicdes que permitam a manutencao da sua esterilidade.

§2° - Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente destinado a perfuracdo, sob a observacao
do usudrio e ap6s todos os procedimentos de assepsia e anti-sepsia necessdrios para evitar a conta-
minacao do brinco e uma possivel infeccdo do usudrio.

Art. 80. - Os procedimentos relacionados a anti-sepsia do I6bulo auricular do usudrio e das maos do apli-
cador, bem como ao uso e assepsia do aparelho utilizado para a perfuracdo deverao estar descritos em
Procedimentos Operacionais Padrao (POPs).

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

§2° - Procedimento Operacional Padrdo (POP) deverd especificar os equipamentos de protecao indivi-
dual a serem utilizados, assim como apresentar instrucdes para seu uso e descarte.

Secao Il
Da Declaracao de Servico Farmacéutico

Art. 81. - Ap6s a prestacao do servico farmacéutico deve ser entregue ao usudrio a Declaracdo de Servico
Farmacéutico.

§1° - A Declaracdo de Servico Farmacéutico deve ser elaborada em papel com identificacdo do esta-
belecimento, contendo nome, endereco, telefone e CNPJ, assim como a identificacdo do usudrio ou
de seu responsével legal, quando for o caso.

§2° - A Declaracao de Servico Farmacéutico deve conter, conforme o servico farmacéutico prestado,
no minimo, as sequintes informacdes:

| - atencao farmacéutica:

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

b) indicacao de medicamento isento de prescricdo e a respectiva posologia, quando houver;

¢) valores dos parametros fisioldgicos e bioquimico, quando houver, sequidos dos respectivos
valores considerados normais;

d) frase de alerta, quando houver medicdo de parametros fisioldgicos e bioquimico: “ESTE
PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA OU
A REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS”;

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

. denominacdo comum brasileira;

. concentracdo e forma farmacéutica;

. via de administracao;

v &~ W N

. numero do lote; e
6. nimero de registro na Anvisa.
f) orientacdo farmacéutica;

g) plano de intervencdo, quando houver; e
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h) data, assinatura e carimbo com inscricao no Conselho Regional de Farmdcia (CRF) do farma-
céutico responsavel pelo servico.

Il - perfuracao do lébulo auricular para colocacao de brincos:
a) dados do brinco:
1. nome e CNPJ do fabricante; e
2. ndmero do lote.
b) dados da pistola:
1. nome e CNPJ do fabricante; e
2. nimero do lote.

¢) data, assinatura e carimbo com inscricdo no Conselho Regional de Farmdcia
(CRF) do farmacéutico responsavel pelo servico.

§3° - E proibido utilizar a Declaracdo de Servico Farmacéutico com finalidade de propaganda ou publi-
cidade ou para indicar o uso de medicamentos para os quais € exigida prescricdo médica ou de outro
profissional legalmente habilitado.

§4° - A Declaracao de Servico Farmacéutico deve ser emitida em duas vias, sendo que a primeira deve
ser entregue ao usudrio e a sequnda permanecer arquivada no estabelecimento.

Art. 82. - Os dados e informacdes obtidos em decorréncia da prestacdo de servicos farmacéuticos devem rece-
ber tratamento sigiloso, sendo vedada sua utilizacdo para finalidade diversa a prestacao dos referidos servicos.

Art. 83. - Os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) relacionados devem conter instrucdes sobre limpe-
za dos ambientes, uso e assepsia dos aparelhos e acessorios, uso e descarte dos materiais perfurocortantes
e anti-sepsia aplicada ao profissional e ao usuario.

Art. 84. - A execucdo de qualquer servico farmacéutico deve ser precedida da anti-sepsia das maos do pro-
fissional, independente do uso de Equipamentos de Protecdo Individual (EPI).

CAPITULO VII

Art. 85. - Deve ser elaborado Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, especifico para o estabelecimento,
visando ao atendimento ao disposto nesta Resolucdo, de acordo com as atividades a serem realizadas.

Art. 86. - 0 estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), de acordo com o
previsto no Manual de Boas Préticas Farmacéuticas, no minimo, referentes as atividades relacionadas a:

| - manutencao das condicdes higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambiente da farmacia ou
drogaria;

I - aquisicao, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializacdo permitida; Iil - exposi-
cdo e organizacao dos produtos para comercializacao;

IV - dispensa de medicamentos;

V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos; VI - destinacdo dos produtos préximos ao
vencimento;

VIl - prestacdo de servicos farmacéuticos permitidos, quando houver; VIII - utilizacdo de materiais
descartdveis e sua destinacao ap6s o uso; e IX - outros ja exigidos nesta Resolucao.

Art. 87. - Os Procedimentos Operacionais Padrao (POP) devem ser aprovados, assinados e datados pelo
farmacéutico responsavel técnico.
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§1° - Qualquer alteracao introduzida deve permitir o conhecimento de seu conteudo original e, con-
forme o caso, ser justificado o motivo da alteracao.

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

§3° - Deve estar prevista revisao periédica dos Procedimentos Operacionais Padrao (POP)
para fins de atualizacao ou correcdes que se facam necessarias.

Art. 88. - 0 estabelecimento deve manter registros, no minimo, referentes a: | - treinamento de pessoal;
Il - servico farmacéutico prestado, quando houver;

Il - divulgacdo do conteddo dos Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) aos funcionarios,
de acordo com as atividades por eles realizadas;

IV - execucao de programa de combate a insetos e roedores;
V - manutencao e calibracdo de aparelhos ou equipamentos, quando exigido; e
IX - outros ja exigidos nesta Resolucdo.

Art. 89. - Toda documentacdo deve ser mantida no estabelecimento por no minimo 5 (cinco) anos, perma-
necendo, nesse periodo, a disposicao do 6rgao de vigilancia sanitaria competente para fiscalizacdo.

CAPITULO VIII

Art. 90. - £ vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou da drogaria como consultério ou outro fim
diverso do licenciamento.

Paragrafo Unico - E vedada a oferta de outros servicos que ndo estejam relacionados com a dispensa de
medicamentos, a atencao farmacéutica e a perfuracdo de l6bulo auricular, nos termos desta Resolucao.

Art. 91. - A promocdo e a propaganda de produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria realizadas em
farmacias e drogarias devem obedecer as disposicdes normativas descritas em legislacao especifica.

Pardgrafo Unico - 0 mesmo requlamento deverd ser observado quanto as regras para programas de
fidelizacao realizados em farmdcias e drogarias, dirigidos ao consumidor, e andncios de descontos
para medicamentos.

Art. 92. - As farmacias e drogarias podem participar de campanhas e programas de promocao da salde e
educacao sanitaria promovidos pelo Poder Publico.

Art. 93. - Fica permitido as farmdcias e drogarias participar de programa de coleta de medicamentos a se-
rem descartados pela comunidade, com vistas a preservar a saude publica e a qualidade do meio ambiente,
considerando os principios da biossequranca de empregar medidas técnicas, administrativas e normativas
para prevenir acidentes, preservando a salde publica e o meio ambiente.

Paragrafo Unico - As condicdes técnicas e operacionais para coleta de medicamentos descartados
devem atender ao disposto na legislacdo vigente.

Art. 94. - As farmadcias que possuirem atividade de manipulacdo de medicamentos para uso humano, além
dos requisitos estabelecidos nesta Resolucdo, devem atender as Boas Praticas de Manipulacdo de Medica-
mentos para Uso Humano, conforme legislacao especifica.

Art. 95. - As farmacias e drogarias que realizarem a manipulacao ou dispensa de produtos sujeitos ao controle
especial devem atender, complementarmente, as disposicdes de legislacao especifica vigente sobre o tema.
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Art. 96. - Os estabelecimentos que realizem a dispensa de medicamentos na forma fracionada, a partir
de suas embalagens originais, além dos requisitos estabelecidos nesta Resolucao, devem atender as Boas
Praticas para Fracionamento de Medicamentos, conforme legislacao especifica.

Art. 97. - As farmdcias e drogarias devem possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Sau-
de - PGRSS, conforme legislacdo especifica.

Art. 98. - Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucdo terdo o prazo de seis meses para promover
as adequacdes necessarias ao cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitdrio do
funcionamento, da dispensa e da comercializacao de produtos e da prestacao de servicos farmacéuticos.

Art. 99. - 0 descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infracao sanitaria, nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 100. - Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, além de garantir a fiscalizacao do cumprimento
desta norma, zelar pela uniformidade das acdes sequndo os principios e normas de regionalizacao e hierar-
quizacao 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 no 173, de 8 de julho de 2003
e RDC n.° 123, de 12 de maio de 2005.

Art. 102. - Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

ASS:
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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Anexo F

0 Conselho Federal de Farmacia, no uso de suas atribuicdes legais e regimentais, conside-
rando o disposto no artigo 5.°, Xlll da Constituicao Federal, que outorga liberdade de exerci-
cio, trabalho ou profissao, atendidas as qualificacdes que a lei estabelecer;

Considerando que o Conselho Federal de Farmadcia, no ambito de sua drea especifica de
atuacao e como Conselho de Profissao Regulamentada, exerce atividade tipica do Estado,
nos termos dos artigos 5.°, XlIl; 21, XXIV e 22, XVI todos da Constituicao Federal;

Considerando que é atribuicdo do Conselho Federal de Farmacia expedir resolucbes para
eficacia da lei federal n.° 3.820/60 e ainda, compete-lhe o mtnus de definir ou modificar a

competéncia dos profissionais de farmdacia em seu ambito, conforme o Artigo 6°, alineas “g
e “m”, da Lei Federal n.° 3.820, de

11 de novembro de 1960; Considerando, ainda a outorga legal ao Conselho Federal de
Farmdacia de zelar pela salde publica, promovendo acoes que implementem a assisténcia
farmacéutica em todos os niveis de atencdo a satde, conforme alinea “p”, do artigo 6.°, da
Lei Federal n.° 3.820/60 com as alteracdes da Lei Federal n.° 9.120/95; Considerando ainda,

o disposto nas Leis Federal n.°

8.078/90 (Codigo de Defesa do Consumidor) e n.° 9.787/99 (Lei dos Medicamentos
Genéricos), RESOLVE:

Artigo 1° - Aprovar as BOAS PRATICAS EM FARMACIA, nos termos do Anexo “I”, “Il” e “IlI” desta Resolucdo,
constantes de boas prdticas de farmacia, ficha de consentimento informado e ficha de verificacao das
condicoes do exercicio profissional, respectivamente.

Artigo 2° - Adotar a referéncia legal e doutrinaria utilizada nesta resolucao, podendo a qualquer tempo ser
atualizada, por determinacao do Conselho federal de Farmacia:

2.1. BRASIL. Decreto n.° 20.377, de 8 de setembro de 1931. Aprova a requlamentacdo do exercicio da
profissao farmacéutica no Brasil.

2.2. BRASIL. Decreto n.° 20.931, de 11 de janeiro de 1932. Requla e fiscaliza o exercicio da medicina,
da odontologia, da medicina veterindria e das profissdes de farmacéutico, parteira e enfermeira, no
Brasil, e estabelece penas.

2.3. BRASIL, Lei n.° 3820, de 11 de novembro de 1960, cria o Conselho Federal e os Conselhos Regio-
nais de Farmdcia, e dd outras providéncias. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia 21
nov. 1960.

2.4. BRASIL, Lei n.° 9120, de 26 de outubro de 1995, Altera dispositivos da Lei n.° 3820, de 11 de
novembro de 1960, que dispde sobre a criacdo do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais de
Farmdcia. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia 27 out. 1995.

2.5. BRASIL, Lei n.° 5991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e dd outras providéncias. Didrio Oficial
da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 19 dez. 1973.

2.6. BRASIL, Lei n.° 6360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitdria a que ficam su-
jeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
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produtos, e dd outras providéncias. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia 24 set. 1976.

2.7. BRASIL. Lei n.° 6480, de 1° de dezembro de 1977. Altera a Lei 6360, de 23 de setembro de 1976,
que dispde sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e dé outras providéncias.

2.8. BRASIL, Lei n.° 6368, de 21 de outubro de 1976. Dispde sobre medidas de prevencdo e repressao
ao trafico ilicito e uso indevido de substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou
psiquica, e da outras providéncias. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 29 out. 1976.

2.9. BRASIL, Lei n.° 6437, de 20 de agosto de 1977, configura infracdes a legislacdo sanitéria federal,
estabelece as sancdes respectivas, e da outras providéncias. Didrio Oficial da Republica Federativa do
Brasil, Brasilia 24 ago. 1977.

2.10. BRASIL, Lei n.° 8078, de 11 de setembro de 1990. Cédigo Defesa do Consumidor. Didrio Oficial
da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, v. 128, n.° 176, supl., p. I, 12 set. 1990.

2.11. BRASIL. Lei n.° 9695, de 20 de agosto de 1998. Acrescenta inciso ao artigo 1° da Lei 8072, de
25 de julho de 1990, que dispde sobre os crimes hediondos, e altera os artigos 2°, 5° e 10° da Lei n.°
6437, de 20 de agosto de 1997, e dd outras providéncias. Didrio Oficial da Republica Federativa do
Brasil, Brasilia 21 ago. 1998.

2.12. BRASIL, Lei n.° 9787, de 10 de fevereiro de 1999. Estabelece o medicamento genérico, dispde
sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dd outras providéncias. Didrio
Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 11 fev. 1999.

2.13. BRASIL. Decreto n.° 57.477, de 20 de dezembro de 1965. Dispde sobre manipulacdo, receitud-
rio, industrializacdo e venda de produtos. Utilizados em Homeopatia e da outras providéncias. Diario
Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 28 dez. 1965.

2.14. BRASIL, Decreto n.° 74.170, de 10 de junho de 1974. Regulamenta a Lei n.°

5991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, me-
dicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias. Diario Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, 11 jun. 1974.

2.15. BRASIL, Decreto n.° 78.992, de 21 de dezembro de 1976. Requlamenta a Lei n.° 6368, de 21 de
outubro de 1976. Dispde sobre medidas de prevencao e repressao ao trafico ilicito e uso indevido de
substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, e da outras providén-
cias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 22 dez. 1976.

2.16. BRASIL, Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977. Requlamenta a Lei n.° 6360, de 23 de
setembro de 1976. Que submete a sistema de vigilancia os medicamentos, insumos farmacéuticos,
drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros. Diario Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, 7 jan. 1977.

2.17. BRASIL. Decreto n.° 85.878, de 7 de abril 1981. Estabelece normas para execucao da Lei n.° 3820,
de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissao farmacéutica, e da outras providéncias.

2.18. BRASIL. Decreto n.° 78.841, de 25 de novembro de 1976. Aprova a 1° edicao da Farmacopéia
Homeopatica. 2.19. BRASIL. Decreto n.° 3181, de 23 de setembro de 1999. Requlamenta a Lei n.°
9787, de 10 de fevereiro de 1999. Estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de
nomes genéricos em produtos farmacéuticos, e da outras providéncias.

2.20. BRASIL. Decreto n.° 3675, de 28 de novembro de 2000. Dispde sobre medidas especiais re-
lacionadas com o registro de medicamentos genéricos, de que trata o artigo 4° da Lei n.° 9787, de
fevereiro de 1999.

2.21. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n.° 1180, de 19 de agosto de
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1997. Aprova a 2° edicao da Farmacopéia Homeopatica.

2.22. BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998. Aprova o regula-
mento técnico sobre substancia e medicamento sujeito a controle especial. Didrio Oficial de Republica
Federativa do Brasil. Brasilia 1 fev. 1999.

2.23. BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SVS/MS n.° 802, de 8 de outubro de

1998. Instituir o sistema de controle e fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.
Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil,

2.24. BRASIL. Ministério da Sadde. Resolucdo RDC n.° 10, de 2 de janeiro de 2001. Requlamento téc-
nico para medicamentos genéricos. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil.

2.25. BRASIL. Ministério da Satde. Resolucdo RDC N.° 17, de 24 de fevereiro de

2000. Aprova o Regulamento técnico, visando normatizar o registro de medicamento fitoterdpico
junto ao Sistema de Vigilancia Sanitdria. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia 25
fev. 2000.

2.26. BRASIL. Ministério da Sadde. Resolucdo RDC n.° 33, de 19 de abril de 2000. Aprova o Requla-
mento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Medicamentos em farmadcias. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 8 jan. 2001.

2.27. BRASIL. Ministério da Saude. Resolucao RDC n.° 45, de 15 de maio de 2000. Revogada pela RDC
n.° 99 de 22 de julho de 2000. Estabelece que todas as farmdcia e drogarias e estabelecimento que
comercializem medicamentos, ficam obrigados a afixar em local facil acesso e visibilidade a relacao
de medicamentos genéricos.

2.28. BRASIL. Ministério da Satide. Resolucao RDC n.° 92 de 26 de outubro de 2000. D4 nova redacdo a
RDC n.° 510, de 1° de outubro de 1999. Estabelece critérios para rotulagem de todos os medicamentos.

2.29. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucao n.° 160, de 23 de abril de 1982. Dispde sobre
o exercicio profissional Farmacéutico.

2.30. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucdo n.° 239, de 25 de setembro de 1992. Dispde
sobre aplicacao de injecao em farmdcias e drogarias.

2.31. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucao n.° 258, de 24 de fevereiro de 1994. Aprova o
regulamento do processo administrativo fiscal dos Conselhos Regionais de Farmdcia.

2.32. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucao n.° 261, de 16 de setembro de 1994. Dispde
sobre responsabilidade técnica.

2.33. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucao n.° 290, de 26 de abril de 1996. Aprova o
Codigo de Etica Farmacéutica.

2.34. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucao n.° 299, de 13 de dezembro de 1996. Regula-
menta o procedimento de Fiscalizacao dos Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras providéncias.

2.35. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucao n.° 308, de 2 de maio de 1997. Dispde sobre
a Assisténcia Farmacéutica em farmdcia e drogarias.

2.36. ARGENTINA. CONFEDERACAO FARMACEUTICA ARGENTINA. Buenas praticas de dispensacion, 5°
Congreso Argentino del Medicamento. Correo Farmacéutico, 1992, p.1-13.

2.37. HAMMARSTRON, B & WESTERHOLM, B. Los farmacéuticos, al primer plano. Foro Mundial de la
Salud, vol. 9, 1988, p. 528 - 531.

2.38. BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA. Boas praticas para a fabrica-
cao de produtos farmacéuticos: Comité de peritos da OMS em especificacdes para preparados farmacéu-
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ticos. Traducdo de Jamil Elias Sultanus Cordeiro e Maria Gisela Piros. Brasilia (DF), 1994, 146 p.

2.39. BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. CENTRAL DE MEDICAMENTOS. Boas Préticas para estocagem de
medicamentos. Brasilia (DF), 1989, 22 p.

2.40. REIS, N. B.; RODRIGUES, P. R. M. Manuel de Boas Prdticas de Distribuicao, Estocagem e Transporte
de Medicamentos. Goiania (GO), 2° ed., 2000, 104 p.

2.41. WORLD HEALTH ORGANIZATION. The role of the pharmacist in the health care system: Report of a
WHO Consultative group, New Delhi, india, 13 - 16, December 1988.

2.42. WORLD HEALTH ORGANIZATION. Report of a WHO Meeting, Tokio, Japan, 31
August - 3 September 1993 (WHO/PHARM/94.569)

2.43. WORLD HEALTH ORGANIZATION. Resolution WHA 47. 12: Role of the pharmacist in support of the
WHO revised drug strateqy (WHA 47/1994 /REC/1).

2.44. WORLD HEALTH ORGANIZATION. Good Pharmacy pratice (GPP) in Community and Hospital Phar-
macy Settings (WHO/PHARM /DAP 96.1).

2.45. WORLD HEALTH ORGANIZATION. The role of the pharmacist in self-care ande self-medication.
Report of the 4 th WHO Consultive Group on the Role of the Pharmacist (WHO/ DAP/98 .13 ).

2.46. POPOVICH, N. G. Assistencia del paciente ambulatorio. In: GENNARO, R. (ed). Remington Farma-
cia Pratica, 17° Ed. Buenos Aires: Panamericana, 1987, p. 2289.

2.47. HUSSAR, D. A. Cumplimiento del Paciente, In: GENNAROQ, A. R. (ed.) Remington Farmacia Pratica
17, ed. Buenos Aires: Panamericana, 1987, p. 2403.

2.48. ARANDA DA SILVA, J. A. Medicamentos: Riscos e Beneficios. Lisboa (Portugal), Infarmed, 1996, 54 p.

2.49. BRASIL. ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICO MAGISTRAIS. Manual de recomendacdes para
aviamento de formulacdes magistrais. Boas Praticas de Manipulacdo Sao Paulo, 1° ed. Sao Paulo,
1997, 57 p.

2.50. SOARES, A. A. D. Farmacia Homeopatica. Organizacdo Andrei Ltda. Sdo Paulo (SP), 1997, 300 p.

2.51. BRASIL, ASSOCIACAO BRASILEIRA DE FARMACEUTICOS HOMEOPATAS. Manual de normas técnicas
para farmdcia homeopética, 2° ed., Sao Paulo, 1995.

2.52. ORGANIZACIOS MUNDIAL DE LA SALUD. Control y evolucién de los efectos secundarios de los
medicamentos. Informe del grupo de trabajo del CIOMS. Genebra, 1986, 32p.

2.53. PORTUGAL. ASSOCIACAO NACIONAL DAS FARMACIAS. Livro Branco da
Farmdcia Européia. Grupo Farmacéutico da Comunidade Econémica Européia.

2.54. ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Resolucdo WHA 47.12 de 1994, que aprovou a funcdo do
farmacéutico apoiando sua estratégia em matéria de medicamentos.

2.55. PARANA. Resolucdo n. 54, de 3 de junho de 1996, trata da abertura e funcionamento dos esta-
belecimentos farmacéuticos. Diario Oficial do Estado n. 4378, 14 jun. 1996.

Artigo 3° - Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as disposicdes em contrdrio.

Sala das sessoes, 20 de abril de 2001.
JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente Publique-se: ARNALDO ZUBIOLI

Secretario - Geral do Conselho
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Anexo G
RESOLUCAO 357/2001
BOAS PRATICAS EM FARMACIA

CAPITULO |
Das Disposicoes Preliminares

Artigo 1° - 0 exercicio da profissao farmacéutica, sem prejuizo de outorga legal jd conferida, abrange com
privatividade e exclusividade as farmdcias, drogarias e ervanarias no que concerne as competéncias de
farmacéuticos nesses estabelecimentos.

Pardgrafo Unico - caracteriza-se além da a plicacao de conhecimentos técnicos, completa autonomia
técnico - cientifica e conduta elevada que se enquadra dentro dos padrdes éticos que norteiam a profis-
Sao.

Artigo 2° - E permitido ao farmacéutico, quando no exercicio da assisténcia e direcao técnica em farmacia:

1) manipular e dispensar férmulas alopéticas e homeopéticas, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa, estética ou para fins de diagndstico;

I1) dispensar medicamentos alopaticos;
1) dispensar medicamentos homeopaticos;

IV) dispensar e fracionar plantas de aplicacoes terapéuticas e medicamentos fitoterdpicos, observados
0 acondicionamento adequado e a classificacao botanica.

V) executar o fracionamento;

V1) dispensar drogas (matérias-primas), insumos farmacéuticos (matérias-primas aditivas), correlatos
e alimentos para fins especiais;

VII) dispensar produtos dietéticos;

VIIl) prestar servicos farmacéuticos de acordo com a legislacao sanitaria;
IX) promover acdes de informacao e educacao sanitaria;

X) prestar servico de aplicacao de injecdo;

XI) desempenhar servicos e funcdes nao especificadas no ambito desta resolucdo que se situem no
dominio de capacitacdo técnico - cientifica profissional.

Artigo 3° - £ permitido ao farmacéutico, quando no exercicio da assisténcia e direcao técnica em drogaria:
1) dispensar medicamentos alopdticos em suas embalagens originais;

I) dispensar drogas (matérias-primas), insumos farmacéuticos (matérias-primas aditivas), correlatos
e alimentos para fins especiais;

1) dispensar produtos dietéticos;
IV) promover acdes de informacao e educacdo sanitdria; V) prestar servico de aplicacdo de injecao;

Artigo 4° - No exercicio da assisténcia e direcdo técnica em ervandria, é permitido ao farmacéutico, dispen-
sar e fracionar plantas de aplicacao terapéuticas, observados o acondicionamento adequado e a classifi-
cacdo botanica.

Artigo 5° - 0 farmacéutico diretor técnico das farmacias, drogarias e ervanarias é obrigado a manter exem-
plar atualizado da Farmacopéia Brasileira nas dependéncias do estabelecimento.
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Artigo 6° - Para efeito do controle do exercicio profissional serdao adotadas as sequintes definicdes:

6.1) Adocantes com restricdo de sacarose, frutose e/ou glicose (Adocante dietético): Sao
adocantes formulados para dietas com restricao destes aclcares para atender as necessidades de
pessoas sujeitas a restricdo da ingestao desses carboidratos. As matérias- primas sacarose, frutose e
glicose nao podem ser utilizadas na formulacdo desses produtos.

6.2) Alimentos funcionais - Sao divididos em 2 (dois) grupos:

6.2.1) Alegacao de propriedade funcional: é aquela relativa ao papel metabdlito ou fisioldgico
que o nutriente e nao nutriente tem no crescimento, desenvolvimento, manutencao e outras
funcdes normais do organismo humano.

6.2.2) Alegacao de propriedade de satde: é aquela que afirma, sugere ou implica a existéncia
de relacdo entre o alimento ou ingrediente com doenca ou condicdo relacionada a saude.

6.3) Alimentos para controle de peso - Sao alimentos especialmente formulados e elaborados de forma
a apresentar composicao definida, adequada a suprir parcialmente as necessida des nutricionais do
individuo e que sejam destinados a proporcionar reducdo, manutencao ou ganho de peso corporal.

6.4) Alimentos para dietas com restricdo de carboidratos - Sao alimentos para dietas de restricao de
acucares, constituidos por 2 (duas) subcategorias:

6.4.1) Restricdo de sacarose, frutose e/ou glicose (dextrose);
6.4.2) Restricdo de outros mono ou dissacarideos.

6.5) Alimentos para dietas com restricdo de gorduras - Sdo alimentos especialmente formulados para
pessoas que necessitam de dietas com restricao de gorduras. Podem conter no maximo 0,5 grama de
gordura total por 100 gramas ou 100 ml do produto final a ser consumido.

6.6) Alimentos para dietas com restricdo de outros mono e/ou dissacarideos - Sao alimentos es-
pecialmente formulados para atender as necessidades de portadores de intolerancia a ingestdo de
dissacarideos e/ou portadores de erros inatos do metabolismo de carboidratos. Podem conter no
maximo 0,5g do nutriente em referéncia por 100,0g ou 100,0ml do produto final a ser consumido.

6.7) Alimentos para dietas com restricdo de proteinas - Sao alimentos especialmente elaborados
para atender as necessidades de portadores de erros inatos do metabolismo, intolerancia, sindromes
de mad absorcao e outros disturbios relacionados a ingestdo de aminoacidos e/ ou proteinas. Esses
produtos devem ser totalmente isentos do componente associado ao distdrbio.

6.8) Alimentos para dietas com restricdo de sacarose, frutose e/ou glicose (dextrose) - Sao alimentos
especialmente formulados para atender as necessidades de pessoas com distdrbios no metabolismo
desses acucares.

6.9) Alimentos para dietas com restricdo de sédio - Alimentos hipossddicos - Sdo alimentos especial-
mente elaborados para pessoas que necessitam de dietas com restricao de sodio, cujo valor dietético
especial é o resultado da reducao ou restricao de sddio.

6.10) Alimentos para dietas para nutricao enteral - Sdo alimentos especialmente formulados e
elaborados de forma a apresentarem composicdo definida e caracteristicas fisicas que permitam sua
administracdo através de sondas gastroentéricas e a serem utilizados para substituir ou complemen-
tar a alimentacao oral. Neste dltimo caso, também poderao ser administrados por via oral.

6.11) Alimentos para fins especiais - Sao alimentos especialmente formulados ou processados, nos
quais se introduzem modificacdes no contetido de nutrientes adequados a utilizacdo em dietas dife-
renciadas e opcionais, atendendo as necessidades de pessoas em condicdes metabdlicas e fisiol6gi-
cas especificas.

6.12) Alimentos para geriatria - Sao alimentos que atendem as necessidades nutricionais e fisioldgi-
cas especiais dos idosos.
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6.13) Alimentos para lactentes sucedaneos ou Substitutos do leite materno - sao alimentos que de
alguma forma possam substituir parcial ou totalmente o leite materno.

6.14) Alimentos para praticantes de atividades fisicas - Sao alimentos especialmente formulados para
atender as necessidades de pessoas praticantes de atividades fisicas. Sdo subdivididos em 2 (duas)
categorias:

6.14.1) Repositores hidroeletroliticos - sdo produtos formulados a partir de concentracao varia-
da de eletrolitos, associada a concentracdes variadas de carboidratos, com objetivo de reposi-
cao hidrica e eletrolitica decorrente da pratica de atividade fisica.

6.14.2) Repositor energético - sao produtos formulados com nutrientes que permitam o alcan-
ce e/ou manutencao do nivel apropriado de energia para atletas.

6.15) Alimentos protéicos - sdo produtos com predominancia de proteinas, formulados para aumentar
a ingestdo protéica ou complementar a dietas de atletas, cujas necessidades protéicas nao estejam
sendo satisfatoriamente supridas pelas fontes alimentares habituais.

6.16) Aminodacidos de cadeia ramificada - sao produtos formulados a partir de concentracdes variadas
de aminodcidos de cadeia ramificada, com o objetivo de fornecimento de energia para atletas.

6.17) Alimentos compensadores - sdo produtos formulados de forma variada para serem utilizados
na adequacao de nutrientes da dieta de praticantes de atividade fisica.

6.18) Anti-sepsia - emprego de substancia capaz de impedir a acao de microorganismos pela inativa-
cdo ou destruicao.

6.19) Armazenamento / Estocagem - procedimento que possibilita o estoque ordenado e racional de
varias categorias de materiais e produtos, garantindo a sua adequada conservacao.

6.20) Assisténcia Farmacéutica - é o conjunto de acdes e servicos que visam assegurar a assisténcia
integral, a promocao, a protecao e a recuperacao da saide nos estabelecimentos publicos ou priva-
dos, desempenhados pelo farmacéutico ou sob sua supervisao.

6.21) Assisténcia Técnica - é o conjunto de atividades profissionais que requer obrigatoriamente a
presenca fisica do farmacéutico nos servicos inerentes ao ambito da profissao farmacéutica efetuando
a assisténcia e atencao farmacéutica.

6.22) Atencdo Farmacéutica - é um conceito de pratica profissional no qual o paciente é o principal
beneficidrio das acdes do farmacéutico. A atencao é o compéndio das atitudes, dos comportamentos,
dos compromissos, das inquietudes, dos valores éticos, das funcoes, dos conhecimentos, das res-
ponsabilidades e das habilidades do farmacéutico na prestacao da farmacoterapia, com objetivo de
alcancar resultados terapéuticos definidos na satde e na qualidade de vida do paciente.

6.23) Ato Farmacéutico - ato privativo do farmacéutico por seus conhecimentos adquiridos durante
sua formacao académica como perito do medicamento.

6.24) Automedicacdo Responsavel - uso de medicamento ndo prescrito sob a orientacdo e acompa-
nhamento do farmacéutico.

6.25) Aviamento de Receitas - manipulacdo de uma prescricao na farmdcia, sequida de um conjunto
de orientacdes adequadas, para um paciente especifico.

6.26) Certificado de Regularidade: £ o documento com valor de certidao, expedido pelo Conselho
Regional de Farmdcia, com valor probante de auséncia de impedimento ou suspeicao do profissional
farmacéutico, para exercer a direcdo técnica pelo estabelecimento, ou responsabilidade técnica em
caso de substituicao ao titular, sem prejuizo dos termos dos artigos 19 a 21 da Lei Federal n.° 3.820/60.

6.27) Complementos alimentares para gestantes ou nutrizes - Sao alimentos que se destinam a com-
plementar a alimentacdo de gestantes ou nutrizes e que fornecam 100% das quantidades adicionais
de energia e de todos os nutrientes.
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6.28) Correlato - substancia, produto, aparelho ou acessdrio, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a
defesa e protecao da sadde individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diag-
nosticos e analiticos, os cosméticos, perfumes e produtos de higiene e, ainda, os produtos 6ticos, de
acustica médica, odontoldgicos, dietéticos e veterinarios.

6.29) Denominacdo Comum Brasileira ( DCB) - denominacao do farmaco ou principio farmacologica-
mente ativo aprovada pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

6.30) Denominacao Comum internacional (DCI) - denominacdo do farmaco ou principio farmacologi-
camente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de Satde.

6.31) Direcdo técnica - compreende a coordenacdo de todos os servicos farmacéuticos do estabele-
cimento e é o fator determinante do gerenciamento da disponibilizacdo do medicamento, devendo
atender aos sequintes objetivos: atendimento ao paciente, economia, eficiéncia e cooperacao com a
equipe de saude.

6.32) Diretor técnico - é o farmacéutico responsédvel que trata a Lei 5991/73, cuja funcao é a assis-
téncia e a direcdo técnica do estabelecimento farmacéutico.

6.33) Dispensa - ato do farmacéutico de orientacdo e fornecimento ao usuario de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou nao.

6.34) Drogaria - estabelecimento de dispensa e comércio de drogas, medicamentos, insumos farma-
céuticos e correlato em suas embalagens originais.

6.35) Ervanaria - estabelecimento que realiza dispensa de plantas medicinais.

6.36) Especialidade Farmacéutica - produto oriundo da industria farmacéutica com registro na Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitéria e disponivel no mercado.

6.37) Farmdcia - estabelecimento de prestacao de servicos farmacéutico de interesse publico e/ou
privado, articulada ao Sistema Unico de Satde, destinada a prestar assisténcia farmacéutica e orien-
tacdo sanitdria individual ou coletiva, onde se processe a manipulacao e/ ou dispensa de produtos e
correlatos com finalidade profildtica, curativa, paliativa, estética ou para fins de diagnésticos.

6.38) Farmaco - substancia que é o principio ativo do medicamento.
6.39) Farmacopéia Brasileira - conjunto de normas e monografias de farmoquimicos, estabelecido por e para o pais.

6.40) Farmacoquimico - todas as substancias ativas ou inativas que sao empregadas na fabricacao
de produtos farmacéuticos.

6.41) Farmacovigilancia - identificacdo e avaliacdo dos efeitos, agudos ou crdnicos, do risco do uso dos
tratamentos farmacoldgicos no conjunto da populacdo ou em grupos de pacientes expostos a tratamentos
especificos.

6.42) Formuldrio Terapéutico Nacional - documento que retine os medicamentos disponiveis no pais e que
apresenta informacdes farmacoldgicas destinadas a promover o uso efetivo, sequro e econdmico destes
produtos.

6.43) Formulas infantis destinadas a lactentes - sao produtos que devem ser nutricionalmente ade-
quados para proporcionar o crescimento e desenvolvimento normal do lactente.

6.44) Férmulas magistrais - férmula constante de uma prescricao que estabelece a composicao, a
forma farmacéutica e a posologia.

6.45) Formulas oficinais - férmulas constantes das Farmacopéia Brasileiras ou de outros compéndios
oficiais reconhecidos pelo Ministério da Saudde.

6.46) Fracionamento - subdivisao de um medicamento em fracdes menores a partir da sua embala-
gem original, sem o rompimento do invélucro primario e mantendo os seus dados de identificacdo.
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6.47) Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, ou em seus recipientes.

6.48) Lactentes - sao criancas menores de 1 ano de idade.

6.49) Manipulacdo - Conjunto de operacdes farmacotécnicas, realizadas na farmacia, com a finalidade
de elaborar produtos e fracionar especialidades farmacéuticas.

6.50) Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profi-
latica, curativa, paliativa ou para fins de diagnastico.

6.51) Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no érgao federal responsavel pela
vigilancia sanitdria e comercializado no pais, cuja eficacia, sequranca, e qualidade foram comprova-
dos cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por ocasiao do registro.

6.52) Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser por este intercambidvel, geralmente produzido ap6s expiracdo ou renuncia da protecdo
patentdria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficdcia, sequranca e qualidade,
e designado pela DCB ou na sua auséncia pela DCI.

6.53) Medicamento Homeopatico - sdo preparacdes manipuladas de forma especifica de acordo com
regras farmacotécnicas bem definidas, descritas na Farmacopéia Homeopdtica Brasileira.

6.54) Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta
a mesma concentracao, forma farmacéutica, via de administracao, posologia e indicacdo terapéutica,
preventiva ou diagnostico, do medicamento de referéncia registrado no érgao federal responsdavel pela
vigilancia sanitdria, podendo diferir somente em caracteristica relativas ao tamanho e forma do produ-
to, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipiente e veiculos, devendo sempre ser identificado
por nome comercial ou marca.

6.55) Medicamentos de Controle Especial - medicamentos entorpecentes ou psicotrépicos e outros relacio-
nados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria capazes de causar dependéncia fisica ou psiquicas.

6.56) Medicamentos de Uso Continuo - sdo aqueles empregados no tratamento de doencas cronicas
e ou degenerativas, utilizados continuamente.

6.57) Medicamentos Essenciais - medicamentos considerados basicos e indispensdveis para atender a
maioria dos problemas de saude da populacao.

6.58) Medicamentos Nao Prescritos - sao aqueles cuja dispensa ndo requer prescricao por profissional habilitado.

6.59) Medicamentos Orfaos - medicamentos utilizados em doencas raras, cuja dispensa atende a
casos especificos.

6.60) Medicamentos Tarjados - sdo 0s medicamentos cujo uso requer a prescricao por profissional habi-
litado e que apresentem, em sua embalagem, tarja (vermelha ou preta) indicativa desta necessidade.

6.61) Notificacdo de Receita - documento padronizado, acompanhado de receita, destinado a notifi-
cacao da prescricao de substancias e de medicamentos sujeitos a controle especial.

6.62) Preparacdes Magistrais - é aquela preparada na farmacia atendendo a uma prescricdo de um
profissional habilitado, que estabelece sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

6.63) Preparacdes Oficinais - é aquela preparada na farmdcia, cuja férmula esteja inscrita na Farma-
copéia Brasileira ou Compéndios ou Formuldrios reconhecidos pelo Ministério da Satde.

6.64) Procedimento Operacional Padrao (POP) - descricdo escrita pormenorizada de técnicas e opera-
coes a serem utilizadas na farmacia e drogaria, visando proteger, garantir a preservacao da qualidade
dos produtos, a uniformidade dos servicos e a sequranca dos profissionais.

6.65) Produto - substancia ou mistura de substancias minerais, animais, vegetais ou quimica, com
finalidade terapéutica, profildtica, estética ou de diagndstico.
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6.66) Produto Farmacéutico intercambidvel - equivalente terapéutico de um medicamento de refe-
réncia, comprovado, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca.

6.67) Receita - prescricdo de medicamento, contendo orientacao de uso para o paciente, efetuada
por profissional legalmente habilitado.

6.68) Responsabilidade Técnica - é o ato de aplicacdo dos conhecimentos técnicos e profissionais,
cuja responsabilidade objetiva, estd sujeita a sancdes de natureza civel, penal e administrativa.

6.69) Sal com reduzido teor de sédio - pode conter no maximo 60% de teor de sédio no produto final.
6.70) Sal para dieta com restricao de sddio - pode conter no maximo 20% de teor de sddio no produto final.
6.71) Servicos Farmacéuticos - servicos de atencdo a salde prestados pelo farmacéutico.

6.72) Sucedaneas do sal (sal hipossddico) - é produto elaborado a parti r da mistura de cloreto de
sodio com outros sais, com poder salgante semelhante ao sal de mesa, pode conter no maximo 50%
do teor de sodio do cloreto de sddio.

6.73) Supervisao farmacéutica - constitui a supervisao, no estabelecimento, efetuada pelo farmacéu-
tico responsavel técnico ou seu farmacéutico substituto.

6.74) Suplementos vitaminicos e/ou minerais - sao alimentos que servem para complementar a
dieta didria de uma pessoa, em casos onde sua ingestdo, a partir da alimentacdo seja insuficiente,
ou quando a dieta requer suplementacdo. Devem conter no minimo 25% e no maximo até 100% da
ingestao didria recomendada (IDR), na por¢do indicada pelo fabricante, ndo podendo substituir os
alimentos, nem serem considerados como dieta exclusiva.

CAPITULO II

Artigo 7° - Toda a farmacia ou drogaria contard obrigatoriamente, com profissional farmacéutico responsa-
vel, que efetiva e permanentemente assuma e exerca a sua direcao técnica, sem prejuizo de mantenca de
farmacéutico substituto, para atendimento as exigéncias de lei.

Artigo 8° - Nos requerimentos para registro de empresas e de seus estabelecimentos de dispensa deverd
ser indicado, pelo representante legal, o hordrio de funcionamento do estabelecimento.

§ 1° - Os estabelecimentos de que trata este artigo contarao obrigatoriamente com a presenca e
assisténcia técnica de tantos farmacéuticos quantos forem necessarios para cobrir todo o seu horario
de funcionamento.

§ 2° - Além do farmacéutico que presta a assisténcia e a direcdo técnica, o estabelecimento podera
manter outro farmacéutico substituto para prestar a assisténcia e responder tecnicamente na ausén-
cia do efetivo.

Artigo 9° - Serd afixado em lugar visivel ao publico, dentro da farmacia ou drogaria, o Certificado de Re-
gularidade Técnica emitido pelo Conselho Regional da respectiva jurisdicao, indicando o nome, funcdo e o
hordrio de assisténcia de cada farmacéutico e o horario de funcionamento do estabelecimento.

Paragrafo Unico - O Certificado de Regularidade Técnica é a prova da habilitacdo legal que o farma-
céutico estd apto para exercer a direcdo técnica pelo estabelecimento, sem prejuizo dos termos dos
artigos 19 a 21 da Lei Federal n.° 3.820/60.

Artigo 10 - 0 farmacéutico que exerce a direcao técnica é o principal responsavel pelo funcionamento do
estabelecimento farmacéutico de que trata a Lei n.° 5.991/73 e terd obrigatoriamente sob sua responsabili-
dade a supervisao e coordenacao de todos os servicos técnicos do estabelecimento que a ele ficam subordi-
nados hierarquicamente.
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Paragrafo Unico - A designacao da funcao de diretor técnico devera ser requerida ao Conselho Regio-
nal de Farmdcia para a devida anotacao, com a informacao de seu horario de trabalho.

Artigo 11 - Ocorrida, por qualquer motivo, a rescisao contratual e/ou baixa de assisténcia técnica ou afasta-
mento temporario de qualquer do(s) farmacéutico(s) da empresa a que se refere o artigo 2°, pardgrafo 1°,
esta terd o prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da ciéncia, conforme determina o artigo 17 da Lei n.°
5.991/73, para reqularizar-se, sob pena de incorrer em infracao ao artigo 24, da Lei n.° 3.820/60.

Paragrafo Unico - Decorrido o prazo indicado neste artigo e ndo se efetivando a substituicdo do (s)
farmacéutico(s) pela assisténcia técnica em seu hordrio de trabalho, implicard na autuacdo do estabe-
lecimento além das demais sancdes cabiveis e nas medidas judiciais pertinentes.

Artigo 12 - 0 farmacéutico que tiver necessidade de afastar-se da farmacia ou drogaria s6 podera fazé-lo
apos a comunicacdo por escrito ao Conselho Regional respectivo, cabendo ao estabelecimento providenciar
um farmacéutico substituto para exercer suas funcdes durante todo o tempo de afastamento do titular, caso o
afastamento seja superior a 30 (trinta) dias.

Artigo 13 - Qualquer alteracdo quanto a direcdo técnica e/ou responsabilidade profissional e assisténcia técni-
ca dos estabelecimentos, implicard a caducidade do Certificado de Regularidade. Pardgrafo Gnico - Qualquer
alteracdo nos hordrios de assisténcia técnica dos farmacéuticos dos estabelecimentos de que trata o artigo
1° deverd ser comunicada ao Conselho Regional de Farmdcia.

Artigo 14 - Ao requerer a assisténcia técnica e o exercicio da direcdo técnica pelo estabeleci- mento, o far-
macéutico deverd declarar junto ao Conselho Regional de Farmdcia da jurisdicao, que tem meios de prestar
a assisténcia e a direcao técnica com disponibilidade de horario.

Paragrafo Unico - A informacdo falsa ou a nao declaracao de outras atividades em horario proposto
de assisténcia técnica perante o Conselho Regional, pelo farmacéutico, implicard sancdes disciplina-
res sem prejuizo das acdes civis e penais pertinentes, nos termos da lei. Artigo 15 - O Certificado de
Regularidade concedido aos estabelecimentos farmacéuticos poderdo ser revistos a qualquer tempo
pelo Conselho Regional que o expediu.

Artigo 16 - 0 diretor técnico e/ou seus substitutos responderdo disciplinarmente caso os representantes legais
do estabelecimento tentem obstar, negar ou dificultar o acesso dos fiscais do Conselho Regional de farmacia as
dependéncias dos mesmos com o objetivo de realizar inspecao do exercicio da profissao farmacéutica.

§ 1° - Em caso de intransigéncia do representante legal e constatada a defesa do diretor técnico em
favor da inspecao, o fiscal devera buscar medidas legais a fim de garantir a sua atividade.

§ 2° - A recusa ou a imposicao de dificuldade a inspecdo do exercicio profissional, pelo diretor téc-
nico, implicard em sancdes previstas na Lei n.° 3.820, de 11 de novembro de 1960 ou nos atos dela
decorrentes e nas medidas judiciais cabiveis, nos termos da lei.

Artigo 17 - A responsabilidade profissional e a assisténcia técnica sao indelegaveis e obriga o(s) farmacéu-
tico(s) a participacao efetiva e pessoal nos trabalhos a seu cargo.

Artigo 18 - Cabe exclusivamente ao farmacéutico diretor técnico representar a empresa e/ou estabeleci-
mento em todos os aspectos técnico-cientificos.

Artigo 19 - S3o atribuicdes dos farmacéuticos que respondem pela direcao técnica da farmacia ou drogaria,
respeitada as suas peculiaridades:

) assumir a responsabilidade pela execucdo de todos os atos farmacéuticos praticados na farmdcia,
cumprindo-lhe respeitar e fazer respeitar as normas referentes ao exercicio da profissao farmacéutica;

1) fazer com que sejam prestados ao publico esclarecimentos quanto ao modo de utilizacdo dos
medicamentos, nomeadamente de medicamentos que tenham efeitos colaterais indesejaveis ou
alterem as funcdes nervosas superiores;
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1) manter os medicamentos e substancias medicamentosas em bom estado de conservacao, de
modo a serem fornecidos nas devidas condicdes de pureza e eficiéncia;

IV) garantir que na farmacia sejam mantidas boas condicdes de higiene e sequranca;
V) manter e fazer cumprir o sigilo profissional;

VI) manter os livros de substancias sujeitas a regime de controle especial em ordem e assinados,
demais livros e documentos previstos na legislacao vigente;

VII) garantir a selecao de produtos farmacéuticos na intercambialidade, no caso de prescricao pelo
nome genérico do medicamento;

VIIl) assegurar condicdes para o cumprimento das atribuicdes gerais de todos envolvidos, visando
prioritariamente a qualidade, eficdcia e sequranca do produto;

IX) favorecer e incentivar programas de educacao continuada para todos os envolvidos nas atividades
realizadas na farmacia;

XII) gerenciar aspectos técnico-administrativos de todas atividades;
XIIl) assequrar a atualizacdo dos conhecimentos técnico-cientificos e sua aplicacao;
XII) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulacao.

XIIl) prestar a sua colaboracao ao Conselho Federal e Conselho Regional de Farmdcia de sua jurisdicao
e autoridades sanitdrias;

XI1) informar as autoridades sanitarias e o Conselho Regional de Farmacia sobre as irregularidades
detectadas em medicamentos no estabelecimento sob sua direcdo técnica; Xlll) manter os medica-
mentos e demais produtos sob sua quarda com controle de estoqueque garanta no minimo o reco-
nhecimento do lote e do distribuidor;

XIV) realizar treinamento aos auxiliares onde constem por escrito suas atividades, direitos e deveres
compativeis com a hierarquia técnica.

Pardgrafo Unico - Todos os farmacéuticos respondem solidariamente pelos itens constantes
neste artigo.

CAPITULO Il
SECAO |

Artigo 20 - A presenca e atuacdo do farmacéutico é requisito essencial para a dispensa de medicamentos
aos pacientes, cuja atribuicdo é indelegdvel, ndo podendo ser exercida por mandato nem representac3o.

§ 1° - E obrigatdrio o uso de cartdao e/ou cracha de identificacdo do farmacéutico, expedido pelo
Conselho Regional de Farmacia da jurisdicao.

§ 2° - 0 cartdo de identificacdo do farmacéutico deve conter em destaque a palavra “FARMACEUTICO
(A)” e atender os sequintes requisitos: nome, fotografia 3 x 4, registro no CRF, n.° da identidade civil
e funcao exercida.

Artigo 21 - 0 farmacéutico é responsavel pela avaliacdo farmacéutica do receitudrio e somente serd avia-
da/dispensada a receita que:

) estiver escrita a tinta, em portugués, em letra de forma, clara e legivel, observada a nomenclatura
oficial dos medicamentos e o sistema de pesos e medidas oficiais do Brasil. A datilografia ou impres-
sao por computador é aceitavel;

I) contiver o0 nome e o endereco residencial do paciente;

79

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SAO PAULO



Il contiver a forma farmacéutica, posologia, apresentacao, método de administracao e duracdo do tratamento;

IV) Contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultério e o nimero de inscricdo
no respectivo Conselho Profissional. A prescricdo deve ser assinada claramente e acompanhada do
carimbo, permitindo identificar o profissional em caso de necessidade.

V) A prescricao ndo deve conter rasuras e emendas.

Paragrafo Unico - Deve-se observar o receitudrio especifico e a notificacdo de receita para a
dispensa de medicamentos sujeitos a controle especial.

Artigo 22 - Nao poderdo ser aviadas receitas ilegiveis e/ou que possam induzir a erro ou troca na dispensa
dos medicamentos ou que se apresentem em c6digo (sob siglas, nimeros, etc.);

Artigo 23 - Na interpretacao do receitudrio deve o farmacéutico fazé-lo com fundamento nos sequintes
aspectos:

1) aspectos terapéuticos (farmacéuticos e farmacolégicos) 11) adequacao ao individuo;
1) contra-indicacdes e interacdes;
IV) aspectos legais, sociais e econdmicos

V) Pardgrafo Gnico - Em havendo necessidade, o farmacéutico deve entrar em contato com o profis-
sional prescritor para esclarecer eventuais problemas que tenha detectado.

Artigo 24 - Quando a dosagem ou posologia dos medicamentos prescritos ultrapassar os limites farmacoldgicos,
ou a prescricao apresentar incompatibilidade ou interacdo potencial- mente perigosa com demais medicamentos
prescritos ou de uso do paciente, o farmacéutico exigird confirmacao expressa ao profissional que prescrevey;

§ 1° - Na auséncia ou negativa da confirmacdo, o farmacéutico nao pode aviar e/ou dispensar 0s

medicamentos prescritos ao paciente, expostos 0s seus motivos por escrito, com nome legivel, n.°
do CRF e assinatura em duas vias, sendo 01 (uma) via entregue ao paciente e outra arquivada no
estabelecimento farmacéutico com assinatura do paciente;

§ 2° - pode ser transcrito no verso da prescricao devolvida ao paciente os motivos expostos;

§ 3° - o farmacéutico pode enviar copia de sua via ao Conselho Regional de Farmacia respectivo para
andlise e encaminhamento ao Conselho do profissional prescritor.

Artigo 25 - Na obtencdo e dispensa do medicamento prescrito devem ser desenvolvidas as sequintes acdes
pelo farmacéutico:

) selecdo do medicamento em funcao de racionalidade de farmacoterapia;
1) selecao de fornecedores de medicamentos e outros produtos para a saude;
lll) preparacdo e garantia de qualidade das preparacdes extemporaneas/ manipuladas;

Artigo 26 - No ato de dispensa ao paciente, o farmacéutico deve assegurar as condicoes de estabilidade do
medicamento e ainda verificar o estado da embalagem e o prazo de validade. Artigo 27 - Deve o farma-
céutico notificar a ocorréncia de reacdes adversas, de interacdes medicamentosas e qualquer desvio de
qualidade e/ou irregularidade a medicamentos e produtos dispensados no estabelecimento as autoridades
competentes, através de ficha apropriada;

Artigo 28 - F vedado ao farmacéutico manter em estoque e dispensar ao paciente medica- mentos divulga-
dos como amostras gratis, medicamentos do SUS e medicamentos de uso exclusivo hospitalar;

Artigo 29 - f vedado a dispensa de medicamentos sujeitos a controle especial ao usudrio, por meios eletro-
nicos.

Artigo 30 - F vedada a dispensa de medicamentos ao publico pelo sistema de auto- atendimento.
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Artigo 31 - 0 farmacéutico deve explicar clara e detalhadamente ao paciente o beneficio do tratamento,
conferindo-se a sua perfeita compreensao, adotando os sequintes procedimentos: I) O farmacéutico deve
fornecer toda a informacao necessdria para o uso correto, sequro e eficaz dos medicamentos de acordo com
as necessidades individuais do usuario.

I1) Além da informacdo oral, as orientacdes prestadas pelo farmacéutico podem ser reforcadas por
escrito ou com material de apoio adequado.

1) As contra-indicacdes, interacdes e possiveis efeitos secunddrios do medicamento devem ser expli-
cados no momento da dispensa.

IV) 0 farmacéutico deve procurar os meios adequados para ficar ciente de que o paciente ndo tem
duvidas sobre 0 modo de acdo dos medicamentos, a forma de usar (como, quando e quanto), a dura-
cdo do tratamento, possiveis efeitos adversos e precaucdes especiais.

Artigo 32 - £ recomendavel que o farmacéutico estabeleca os procedimentos para acompanhamento da
adesao e do efeito dos tratamentos prescritos.

Artigo 33 - A documentacao e o registro das atividades profissionais do farmacéutico ¢ uma forma de per-
mitir rapido acesso a informacao.

[) O farmacéutico deve registrar todas as acdes profissionais que possam requerer confirmacdo no futuro.

Il) Deverao ser mantidos registros atualizados das prescricdes de medicamentos que exigem controle e de
outras em que sdo obrigatdrias por lei ou por exigéncia dos organismos profissionais.

) A origem do fornecimento de um medicamento genérico a farmdcia deve ser rapidamente
acessivel, bem como a sua disponibilidade.

IV) Qualquer adverténcia ou precaucao emitidas pelos organismos profissionais ou autoridades
oficiais relativamente a medicamentos ou legislacdo farmacéutica deve ser registrada e aplicada
imediatamente.

SECAO Il

Artigo 34 - E dever dos farmacéuticos responsaveis técnicos por farméacia e drogaria:

) Esclarecer ao usudrio sobre a existéncia do medicamento genérico, substituindo, se for o caso, o
medicamento prescrito exclusivamente pelo medicamento genérico correspondente, salvo restrices
expressas de proprio punho consignadas no documento pelo profissional prescritor.

1) Indicar, no verso da prescricdo a substituicdo realizada, citando o nome genérico do medicamento
e a industria produtora, apondo o carimbo que conste seu nome e numero de inscricao no CRF, local e
data, assinando a declaracao;

1) No ato da dispensa explicar detalhadamente ao paciente sobre a utilizacdo do medicamento,
fornecendo toda a orientacao necessdria ao seu consumo racional;

1) Informar ao paciente e ao prescritor sobre a existéncia ou ndo de medicamentos genérico, dife-
renciando-os dos similares;

§ 1° - 0 farmacéutico nao deverd indicar ou dispensar medicamentos similares em substitui-
cao a prescricao dos medicamentos genéricos, registrados e comercializados, mesmo que nao
possua genéricos em estoque;

§ 2° - Se o0 paciente deseja a substituicdo do medicamento de marca prescrito por um similar,
o farmacéutico deverd entrar em contato com o prescritor sobre a viabilidade da substituicao,
informando sobre o volume ou a quantidade do similar, seus dados de biodisponibilidade,
indicando no verso da receita o procedimento e a autorizacdo do prescritor.
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Artigo 35 - Os estabelecimentos ficam obrigados a manter a disposicao dos consumidores lista atualizada
dos medicamentos genéricos, conforme relacao publicada mensalmente pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria no Didrio Oficial.

§ 1.° - Arelacdo dos medicamentos genéricos deve ser exposta nos estabelecimentos de dispensa
de medicamentos em local de facil visualizacdo, de modo a permitir imediata identificacao pelos
consumidores.

§ 2.° - Na dispensa de medicamentos genéricos de farmacos idénticos os profissionais farmacéuticos
deverdo ofertar mais de uma alternativa dos medicamentos genéricos cuja compra foi solicitada, a
fim de possibilitar a escolha por parte do usudrio e prevenir que o fornecedor do produto se preva-
leca da fraqueza ou ignorancia do consumidor, tendo em vista sua idade, salide, conhecimento ou
condicdo social, para impingir-lhe marca de produto.

SECAO 11l

Artigo 36 - 0 farmacéutico deverd proceder o controle das substancias e/ou medicamentos sujeitos a con-
trole especial, cumprindo as determinacdes contidas em normativas do orgao de vigilancia sanitaria federal,
estadual ou municipal, quando houver.

Pardgrafo Gnico - Em caso do estabelecimento decidir pelo controle e emissao de relatérios pelo sistema
informatizado, o0 mesmo serd efetuado com a concordancia e sob a responsabilidade do farmacéutico diretor
técnico, respeitando-se as normas sanitarias vigentes sobre a matéria.

Artigo 37 - A dispensa das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, deverd ser feita exclu-
sivamente por farmacéutico, sendo vedado a delegacao de responsabilidade sobre a chave dos armarios a
outros funciondrios da farmdcia que ndo sejam farmacéuticos.

Artigo 38 - 0 farmacéutico que manipular, fracionar e/ou dispensar substancias e/ou medicamentos sujei-
tos a controle especial devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalizacao e controle,
livros de escrituracao conforme discriminado a sequir:

a) Livro de Registro Especifico para escrituracao de substancias e/ou medicamentos sujeitos a contro-
le especial;

b) Livro de Receitudrio Geral para prescricdes magistrais.

Artigo 39 - Os Livros de Receitudrio Geral e de Registro Especifico deverdo conter Termos de Abertura e de
Encerramento lavrados pela Autoridade Sanitaria local.

Paragrafo Unico - 0s livros a que se refere o caput deste artigo, poderdo ser elaborados através de
sistema informatizado previamente avaliado pelo farmacéutico e aprovado pela Autoridade Sanitdria
local.

Artigo 40 - Para a baixa da responsabilidade técnica, o farmacéutico deve apresentar a autoridade sanitdaria
local um levantamento do estoque das substancias sujeitas a controle especial e/ou dos medicamentos que
as contenham até seu dltimo dia de trabalho naquele estabelecimento.

Artigo 41 - Na assuncao da responsabilidade técnica pelo estabelecimento, o farmacéutico deve identificar,
datar e assinar o livro de registro geral e/ou especifico logo abaixo da assinatura do farmacéutico responsa-
vel técnico anterior.

SECAO IV

Artigo 42 - Na elaboracao de medicamentos e insumos farmacéuticos serao observadas as normas e condi-
cOes estabelecidas na Farmacopéia Brasileira e seus fasciculos.

Artigo 43 - 0 farmacéutico é responsdvel pela manipulacdo e manutencao da qualidade das preparacdes até a sua
dispensa ao cliente, devendo orientar e treinar os funciondrios que realizam o seu transporte, quando for o caso.
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Artigo 44 - A preparacao das formulacdes envolve a avaliacao farmacéutica da prescricao, a manipulacao, o
controle de qualidade, a conservacdo e a dispensa.

Artigo 45 - A avaliacao farmacéutica das prescricdes quanto a concentracao, compatibilidade fisico-quimica
e farmacolégica dos componentes, dose e via de administracdo, ¢ de responsabilidade do farmacéutico e
deve ser feita antes do inicio da manipulacdo. Qualquer alteracdo na prescricao, que se fizer necessdria, em
funcao desta avaliacao, deve ser discutida com o profissional prescritor.

Artigo 46 - As alteracdes realizadas na prescricao, ap6s contato com o prescritor, devem ser anotadas,
datadas e assinadas pelo farmacéutico na receita e a férmula, devidamente corrigida, registrada no Livro de
Receituario, podendo este ser informatizado.

Artigo 47 - F vedado fazer alteracdes nas prescricoes de medicamentos a base de substancias sujeitas a
controle especial.

Artigo 48 - 0 farmacéutico pode transformar especialidade farmacéutica, quando da indisponibilidade da
matéria prima no mercado e na auséncia da especialidade na dose e concentracdo e ou forma farmacéutica
compativeis com as condicdes clinicas do paciente, de forma a adequé-la a prescricao.

Artigo 49 - 0 farmacéutico deve assegurar a qualidade microbioldgica, quimica e fisica de todos os produtos
manipulados, fracionados, reconstituidos, diluidos, adicionados, misturados ou de alguma maneira manuse-
ados antes da sua dispensa.

Artigo 50 - E indispensavel a supervisdo farmacéutica em todo o processo de obtencao dos produtos mani-
pulados na farmacia, de modo a garantir ao paciente um produto com qualidade. Artigo 51 - Sao inerentes
ao farmacéutico na manipulacdo as sequintes atribuicdes:

) conhecer, interpretar, cumprir e estabelecer condi¢des para cumprimento da legislacdo pertinente;

1) especificar, selecionar, inspecionar e armazenar criteriosamente as matérias-primas e materiais de
embalagem necessdrios ao preparo dos produtos manipulados;

1) assegurar que os rétulos ou etiquetas dos produtos manipulados contenham todas as informacdes
necessarias de acordo com a legislacdo especifica;

IV) assegurar que todas os rétulos ou etiquetas de adverténcia necessarias venham auxiliar e garantir
0 uso correto do produto

V) adquirir insumos de fabricantes/fornecedores qualificados e assequrar que a recep¢do da matéria-
-prima seja acompanhada de certificado de analise emitido pelo fabricante/ fornecedor; VI) estabele-
cer critérios e supervisionar o processo de aquisicao;

VII) avaliar a prescricdo quanto a concentracdo e compatibilidade fisico-quimica dos componentes,
dose e via de administracao;

VIIl) assegurar condicdes adequadas de manipulacdo, conservacdo, dispensa e avaliacdo final do
produto manipulado;

IX) atender aos requisitos técnicos dos produtos manipulados;

X) manter arquivo que pode ser informatizado ou ndo, de toda a documentacdo correspondente a preparacao;
X1) determinar o prazo de validade para cada produto manipulado;

XIl) participar de estudos para o desenvolvimento de novas preparacoes;

XII) participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de educacdo continu-
ada, garantindo a atualizacao dos seus colaboradores, bem como de todos os profissionais envolvidos
na manipulacao;

XIV) manter atualizado o livro de receitudrio, podendo ser informatizado;

XV) desenvolver e atualizar reqularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos aspectos opera-
cionais da manipulacao de produtos magistrais e oficinais;
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Artigo 52 - 0 farmacéutico diretor técnico da farmacia com manipulacao de preparacdes homeopaticas é obriga-
do a manter exemplar atualizado da Farmacopéia Homeopdtica Brasileira nas dependéncias do estabelecimento.

Artigo 53 - Na manipulacao de preparacdes homeopaticas serdo observadas as normas e condicoes estabe-
lecidas na Farmacopéia Homeopatica Brasileira e/ou compéndios reconhecidos pelo Ministério da Satde.

Artigo 54 - Sdo inerentes ao farmacéutico na manipulacao de preparacdes homeopdticas as sequintes atribuicdes:
[) garantir a aquisicdo de materiais com qualidade assequrada;

1) avaliar a prescricao quanto a sua nomenclatura, forma farmacéutica e o grau de toxicidade; 1)
manipular e/ou supervisionar a formulacdo de acordo com o receitudrio, obedecendo os procedimen-
tos adequados para que seja obtida a qualidade exigida;

IV) aprovar e supervisionar os procedimentos relativos as operacdes de preparacao e garantir a orga-
nizacao dos mesmos;

V) garantir que seja realizado treinamento especifico, inicial e continuo dos funcionarios e que os
mesmos sejam adaptados conforme as necessidades;

V1) assegurar que os rétulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira clara e precisa, todas
as informacoes exigidas pela legislacao especifica a fim de auxiliar e garantir o uso correto do produto;

VII) preparar isoterapicos provenientes de especialidades farmacéuticas;

VIIl) preparar isoterdpicos provenientes de medicamentos e/ou substancias sujeitos a controle especial;

SECAO VI

Artigo 55 - A automedicacdo responsdvel é responsabilidade do farmacéutico relativamente a cada patolo-
gia que possa ser objeto de sua intervencdo no processo satide-doenca.

) O farmacéutico deve promover acdes de informacao e educacao sanitéria dirigidas ao consumidor ou
doente de modo que relativamente aos medicamentos se possa fazer uma opcao e ndo um abuso;

1) 0 farmacéutico deverd desenvolver acdes na selecao e dispensa de medicamentos ndo prescritos.

Artigo 56 - A avaliacdo das necessidades na automedicacdo responsavel pelos usuarios deve ser efetuada
com base no interesse dos que sao beneficidrios dos servicos prestados pelo farmacéutico.

) O farmacéutico deve avaliar as necessidades do usudrio através da analise dos sintomas e das
caracteristicas individuais para decidir corretamente sobre o problema especifico de cada paciente.

I1) 0 farmacéutico deve avaliar se os sintomas podem ou ndo estar associados a uma patologia grave
e em sua ocorréncia recomendar a assisténcia médica.

1) No caso de patologias menores, deverao ser dados conselhos adequados ao usudrio, sé devendo
ser-lhe dispensados os medicamentos em caso de absoluta necessidade.

Artigo 57 - A selecdo para a dispensa de medicamentos ndo sujeitos a prescricao deve ser realizada em
funcao do perfil farmacolégico.

a) 0 farmacéutico na dispensa de medicamentos nao sujeitos a prescricao, deve ter em conta a sua
qualidade, eficacia e sequranca, bem como, as vantagens e desvantagens de certas formulacdes
especificas na selecdo de medicamentos.

b) Na dispensa de um medicamento ndo sujeito a prescricao, o farmacéutico deve estar ciente de
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que o usuadrio nao apresenta duvidas a respeito dos sequintes aspectos:
I) 0 modo de acdo do medicamento;
) A forma como deve ser tomado (como, quando, quanto); Ill) A duracdo do tratamento;
IV) Possiveis reacdes adversas, contra-indicacoes e interacoes;

Artigo 58 - A selecdo para a dispensa de medicamentos ndo sujeitos a prescricdo deve ser realizada em
funcao do perfil do usuario, atendidos os sequintes requisitos:

a) 0 farmacéutico deve avaliar a eficicia do produto em estreita colaboracdo com o usudrio;

b) A orientacao farmacéutica deve levar em consideracdo situacdes especiais relativas ao perfil do
doente: gravidez, aleitamento materno, pediatria e doentes idosos, alertando para eventuais riscos
decorrentes do estado fisioldgico ou patoldgico de cada usudrio;

¢) 0 farmacéutico deve orientar o usudrio a recorrer a uma consulta médica se os sintomas persisti-
rem além de um periodo determinado;

SECAO VII

Artigo 59 - E atribuicdo privativa do farmacéutico a dispensa de plantas de aplicacoes terapéuticas.

Artigo 60 - O farmacéutico somente poderd dispensar plantas medicinais em farmdcias e ervanarias devida-
mente legalizadas perante o 6rgao sanitdrio competente e o Conselho Regional de Farmdcia da Jurisdicao.

Artigo 61 - A dispensa de plantas medicinais somente poderd ser efetuada pelo farmacéutico em farmdcias
e ervanarias, desde que observados os seguintes requisitos:

a) Se verificado o acondicionamento adequado;

b) Se indicada a classificacao botanica correspondente no acondicionamento, que deve ser aposta em eti-
queta ou impresso na respectiva embalagem.

Artigo 62 - Apenas poderdo ser dispensados pelo farmacéutico, os medicamentosfitoterdpicos que
obedecam aos padroes de qualidade oficialmente reconhecidos pelo 6rgéo sanitario federal competente.

Artigo 63 - As plantas dispensadas sob classificacdo botanica falsa, bem como as desprovidas de acao tera-
péutica e entregues ao consumo com o mesmo nome vulgar de outras terapéuticas ativas, constitui infracao
ética, sendo os infratores exemplarmente punidos, quando constatados produtos alterados ou falsificados.

CAPITULO IV

Artigo 64 - 0 farmacéutico devera estar em condicdes de instrumentalizar procedimentos adequados que
propiciem a construcao do perfil farmacoterapéutico dos pacientes que acorram a farmacia.

Artigo 65 - 0 perfil farmacoterapéutico de um paciente é o registro cronolégico da informacao relacionada
com o consumo de medicamentos, permitindo ao farmacéutico realizar o acompanhamento de cada pacien-
te para garantir o uso seguro e eficaz dos medicamentos.

Paragrafo Unico - O perfil farmacoterapéutico de um paciente inclui os medicamentos prescritos ou
nao, o consumo de plantas medicinais, os regimes dietéticos, o consumo de bebidas (3lcool, café,
chd e outras), reacdes adversas ou hipersensibilidade a certos medicamentos e demais fatores que
podem alterar a relacdo paciente - medicamento. Artigo 66 - A confeccdo da ficha do perfil farmaco-
terapéutico e 0 acompanhamento do paciente permite ao farmacéutico:

) Relacionar os problemas do paciente com a administracdo dos medicamentos;
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) Controlar o cumprimento da prescricao;

1) Relacionar a ingestao alimentar com os medicamentos e os hordrios de administracao;
IV) Dar informacdo ao paciente sobre os medicamentos prescritos referindo-se aos sequintes
aspectos:

a) modo de empregar os medicamentos;
b) necessidade de respeitar os horarios de administracao;
¢) importancia de duracao do tratamento;

d) necessidade de alterar hdbitos dietéticos ou bebidas (3lcool, café, chd e outros) que
prejudiquem o tratamento terapéutico.

Artigo 67 - 0 farmacéutico no estabelecimento de critérios de selecdo dos pacientes para fazer a ficha do
perfil farmacoterapéutico deve incluir aqueles que:

[) Apresentam sinais ou sintomas que sugerem problemas relacionados com os medicamentos:
reacdes adversas a medicamentos ou resposta terapéutica inadequada;

I1) Recebem medicamentos com uma estreita margem entre a acao terapéutica e tdxica, que podem
requerer @ monitorizacdo da concentracdo no sangues;

lI) Consomem muitos medicamentos ou padecem de varias enfermidades;

IV) Sdo psiquidtricos ou idosos que recebem um grande nimero de medicamentos e que com eleva-
da freqiiéncia apresentam problemas relacionados com a medicacao.

Artigo 68 - 0 farmacéutico ao elaborar a ficha do perfil farmacoterapéutico deve incluir os seguintes dados:
) Identificacdo do paciente
1) Dados clinico - patoldgicos:
a) Regimes dietéticos;
b) Consumo freqiente de bebidas alcdolicas, fumo e consumo de bebidas com cafeina e outras;
¢) Alergias a medicamentos ou alimentos;
d) Doencas cronicas;
e) Tratamento medicamentoso atual e do passado
1) Medicamentos prescritos:

a) Nome genérico, concentracao, forma farmacéutica, via de administracdo, quantidade e
indicacoes

b) Nome dos prescritores;
¢) Registro de reacdes adversas a medicamentos. IV) Cumprimento dos tratamentos

Artigo 69 - A farmacia deve dispor de local adequado que assegure a privacidade necessaria para a entre-
vista do farmacéutico com o paciente e a garantia do sigilo profissional.

Artigo 70 - O farmacéutico deve estar em condicao de identificar os medicamentos que possam provocar
reacdes adversas e enfermidades induzidas por farmacos e comunicd-las ao 6rgao sanitario competente das
localidades em que exercam a atividade profissional.

CAPITULO V

Artigo 71 - O fracionamento de medicamentos serd efetuado pelo farmacéutico, observadas as sequintes
exigéncias e condicoes:
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) Serd realizado apenas na farmdcia e sob a responsabilidade e assisténcia do farmacéutico;
1) O fracionamento se efetuard na quantidade que atenda a prescricao;

1) O fracionamento sera feito, a partir da embalagem original, para a unidade comprimido, drdgea,
supositorio, flaconete, ou ampola;

IV) Outra formulacao liquida nao se podera fracionar; sua unidade serd a embalagem original;
V) A embalagem para medicamento fracionado deverd ser adequada as normas de conservacao do produto;
VI) Junto com o medicamento fracionado deverd sequir as informacdes sobre:

a) 0 seu nome genérico e de Marca;

b) a concentracdo da unidade basica referente ao genérico;

¢) o nimero do lote de sua fabricacdo;

d) o seu prazo de validade;

e) o nome da empresa que o produziu;

f) 0 nome do farmacéutico responsdvel técnico pela farmacia e o seu ndmero de inscricdo no
Conselho Regional de Farmacia da jurisdicao

VII) O fracionamento de medicamento serd da inteira responsabilidade do farmacéutico que deverd obedecer
as normas de farmacotécnica de modo a preservar a qualidade, sequranca e eficacia do medicamento.

CAPITULO VI

Artigo 72 - 0 armazenamento e a conservacdo de medicamentos é atribuicao e responsabilidade do farma-
céutico para os quais deve atender os seguintes requisitos:

1) Se as condicdes de transporte foram compativeis com as condicoes de armazenamento necessarias
aos medicamentos e produtos;

I1) 0s medicamentos e produtos devem estar acompanhados dos respectivos prazos de validade, nd-
mero do lote, nimero de registro no Ministério da Satide, bem como se apresentarem com composi-
cao especificada e embalagens, bulas e rétulos integros;

1) £ vedado a colocacdo de etiquetas com novos prazos de validade e/ou nimero de lote sobre o
prazo de validade e/ou nimero de lote na embalagem original, bem como a dispensa ao publico de
produtos e medicamentos com o prazo de validade expirado;

IV) Todos os produtos e medicamentos que apresentem problemas e/ou irreqularidades devem ser
retirados da drea de dispensa ao publico e comunicado ao Servico de Vigilancia Sanitéria para as pro-
vidéncias cabiveis, em especial aos relacionados para interdicao cautelar e/ou inutilizacao;

V) 0s medicamentos e produtos que necessitarem de guarda em baixa temperatura deverao estar
acondicionados em geladeira ou congelador conforme a especificacao;

CAPITULO VII

Artigo 73 - 0 farmacéutico poderd dispensar as sequintes categorias de alimentos:
) Os alimentos para fins especiais, requlamentados por legislacao especifica vigente, abaixo especificados:
a) Alimentos para dietas com restricdo de nutrientes:

a.1 - Alimentos com restricdo de carboidratos (adocantes dietéticos e isentos de acticares);
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a.2 - Alimentos para dietas com restricao de gorduras;
a.3 - Alimentos para dietas com restricdo de proteinas (fenilcetonuria);

a.4 - Alimentos para dietas com restricdo de sodio;

b) Alimentos para ingestao controlada de nutrientes:

b.1 - Alimentos para controle de peso;

b.2 - Alimentos para praticantes de atividades fisicas;

b.3 - Alimentos para dietas de nutricao enteral;

b.4 - Alimentos para dietas de ingestao controlada de acucares;
¢) Alimentos para grupos populacionais especificos:

¢.1 - Alimentos para lactentes, sucedaneos do leite materno (leite em pé modificado/
leite em p¢ integral);

.2 - Complementos alimentares para gestantes e nutrizes;
.3 - Alimentos para idosos;
d) Outros alimentos especificos:
d.1 - Suplementos vitaminicos e/ou minerais;
d.2 - Sucedaneos do Sal (sal hiposédico);
d.3 - Alimentos ricos em fibras;
d.4 - Alimentos funcionais;
d.5 - Mel e derivados;
d.6 - Chds aromaticos;
d.7 - Reconstituidores da flora intestinal liofilizados;

§ 1° - 0 farmacéutico diretor técnico ndo poderd permitir a dispensa nas farmdcias e drogarias dos seguintes
alimentos:

I) Alimentos convencionais e bebidas em geral, “in natura” e/ou industrializados;
I) Refrigerantes dietéticos;

1) Leites pasteurizados, esterilizados, e outros derivados do leite na forma liquida;
IV) Alimentos para fins especiais nao incluidos na Lei de Vigilancia Sanitaria;

V) Alimentos convencionais modificados classificados como: baixo teor, reduzido teor, alto teor, fonte
de, ou low, light, rich or high, source.

§ 2° - Deverao ser observados o0s sequintes procedimentos quanto a quarda e dispensa dos alimentos facul-
tados pela legislacao:

) Os alimentos devem ter registro no Ministério competente;

I1) Devem estar separados dos demais produtos e medicamentos;

1) Os produtos devem obedecer a rotulagem da legislacao especifica;

IV) Devem estar em unidades pré-embaladas sendo vedado o seu fracionamento;

V) 0s consumidores devem ser orientados quanto as diferencas, indicacdes e riscos do uso destes alimentos.
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CAPITULO VIII

Artigo 74 - 0 farmacéutico poderd prestar servicos obedecidas as Legislacoes Federal, Estadual e Municipal
quando houver.

Artigo 75 - A presenca do farmacéutico é indispensavel a realizacdo dos servicos.

Artigo 76 - A autorizacdo expressa ao auxiliar ou profissional habilitado e a manutencdo de treinamentos
periodicos, definicdo de procedimentos operacionais padrées e seu aperfeicoamento é condicional para o
farmacéutico prestar os servicos desejados no estabelecimento.

Artigo 77 - O farmacéutico deverd exibir em lugar visivel nome, endereco e telefone dos estabelecimentos
hospitalares mais préximos para atendimento de emergéncia aos pacientes que necessitarem de tratamen-
to hospitalar e/ou ambulatorial.

SECAO |

Artigo 78 - F atribuicdo do farmacéutico, na farmacia e drogaria, a prestacao do servico de aplicacdo de
injetdveis desde que o estabelecimento possua local devidamente aparelhado, em condicdes técnicas higié-
nicas e sanitdrias nos termos estabelecidos pelo 6rgao competente da Secretaria de Saude;

Artigo 79 - 0s medicamentos s6 devem ser administrados mediante prescricdo de profissional habilitado;

Artigo 80 - As injecdes realizadas nas farmdcias ou drogarias, s6 poderdo ser ministradas pelo farmacéutico
ou por profissional habilitado com autorizacdo expressa do farmacéutico diretor técnico pela farmacia ou
drogaria, preenchidas as exigéncias leqais;

Paragrafo Unico - A presenca e/ou supervisao do profissional farmacéutico é condicdo e requisito
essencial para aplicacdo de medicamentos injetaveis aos pacientes;

Artigo 81 - A responsabilidade técnica referida no capitulo do artigo anterior caracteriza -se, além da aplica-
cdo de conhecimentos técnicos, por assisténcia técnica, completa autonomia técnico- ciéntifica, conduta
elevada que se enquadra dentro dos padrdes éticos que norteiam a profissao e atendimento, como parte
diretamente responsdvel as autoridades sanitarias profissionais;

Artigo 82 - 0 farmacéutico responsavel técnico deverd possuir um livro de receitudrio destinado aos regis-
tros das injecdes efetuadas;

Artigo 83 - na aplicacdo dos medicamentos injetdveis ndo poderdo existir ddvidas quanto a qualidade do

produto a ser administrado e caso o medicamento apresentar caracteristicas diferenciadas como cor, odor,

turvacdo ou presenca de corpo estranho no interior do medicamento, o0 mesmo ndo deverd ser administra-
do, devendo o profissional notificar os servicos de Vigilancia Sanitéria;

SECAO I

Artigo 84 - é facultado ao farmacéutico, a realizacao de pequenos curativos, desde que atendidas as nor-
mas supletivas do 6rgao sanitario competente dos Estados e Municipios e as condicdes abaixo:

I) presenca de cadeira ou poltrona de material liso, resistente e lavdvel;

I1) armario de material liso, resistente, de facil limpeza e desinfecao para o preparo e armazenamen-
to de materiais;

1) local independente das salas de aplicacdo e inalacdo;
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IV) presenca de estojo ou armario com material de primeiros socorros e emergéncias, dotado no
minimo de:

a) anti-sépticos para ferimentos contaminados;

b) solucdes estéreis de soro fisioldgico ou dgua destilada para a lavagem de feridas;
¢) luvas e gazes estéreis;

d) algodao e esparadrapo

e) espatulas descartaveis e outros conforme a necessidade;

Paragrafo Unico - todo o material supra citado deverd ser descartdvel, sendo proibido o seu
reaproveitamento.

Artigo 85 - Na realizacdo dos curativos deverao ser sequidas as técnicas de biosseguranca preconizadas
pelo 6rgdo federal competente.

Artigo 86 - S6 poderdo ser realizados pequenos curativos, na auséncia de sangramento arterial, onde ndo
haja a necessidade de realizacdo de suturas ou procedimentos mais complexos.

Artigo 87 - F vedada a realizacao de curativos nos casos de haver infeccao profunda ou abcesso, nos casos
de mordidas de animais, perfuracdes profundas, retiradas de pontos, curativos na regidao ocular, ouvido, la-
vagem de ouvido, e outros procedimentos que necessitam atendimento ambulatorial ou hospitalar, devendo
estes casos serem prontamente encaminhados a unidade ambulatorial ou hospitalar mais préxima.

SECAO Il

Artigo 88 - 0s medicamentos s6 devem ser administrados mediante prescricao;

Artigo 89 - o local de nebulizacao e/ou inalacdo deve oferecer condicbes técnicas, higiénicas e sanitdrias
adequadas.

Artigo 90 - Os procedimentos realizados deverao ser registrados em livro especifico, sequndo normas sani-
tarias vigentes.

SECAOQ IV

Artigo 91 - F facultado ao farmacéutico, para servico de verificacdo de temperatura e pressdo arterial, a
manutencao de aparelhos como: termometro, estetoscépio e esfignomandmetro ou aparelhos eletronicos,
ficando ditos aparelhos sob sua responsabilidade.

Paragrafo Unico - No exercicio das disposicoes do caput deste artigo, quando em acompanha-
mento de pacientes hipertensos, serao observados os seguintes procedimentos:
a) E vedada a utilizacdo de procedimentos técnicos para indicacao ou prescricdo de medicamentos;

b) Os aparelhos de verificacdo de pressao arterial devem ser aferidos anualmente ou quando
necessario, por instituicao oficial (Selo do INMETRO, IPEM) ou assisténcia técnica autorizada.

) Devem ser sequidas as técnicas preconizadas para verificacdo de pressao arterial e temperatura;
d) Na observacdo de alteracdes significativas na temperatura e pressao dos pacientes, os mesmos
devem ser encaminhados ao servico de satide mais proximo para a devida assisténcia médica;

e) As verificacoes de pressao arterial devem ser registradas em ficha e/ou carteira de hiper-
tenso do paciente caso 0 mesmo possua;
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f) Os registros, citados no item anterior, devem ser fornecidos ao profissional que assiste o
paciente mediante solicitacdo do mesmo e autorizacdo do paciente;

g) Deverd haver proximo ao local onde ¢ verificada a pressao, cartaz com os sequintes dizeres:
“ISTO NAO E UMA ONSULTA MEDICA, NAO SE AUTOMEDIQUE E NAO ACEITE INDICACAO DE MEDI-
CAMENTOS PARA REGULACAO DE PRESSAQ ARTERIAL. CONSULTE O SEU MEDICO!”.

SECAO IV

Artigo 92 - 0 farmacéutico, no ambito da farmacia, podera desenvolver atividades de determinacao dos
parametros bioquimicos e fisioldgicos dos usudrios como forma de contribuicdo para a melhoria do nivel de
salde da comunidade.

Artigo 93 - Para a determinacao dos parametros bioquimicos e fisioldgicos deverdo ser estabelecidos pro-
tocolos relativos ao registro de resultado dos teste e que permitam a validacdo da qualidade dos métodos e
instrumentos usados para o rasteio.

Artigo 94 - No caso de deteccdo de qualquer anormalidade nos parametros bioquimicos e fisiolégicos deve
o0 paciente ser aconselhado ao atendimento hospitalar ou ambulatorial adequado.

SECAO VI

Artigo 95 - Serd permitido ao farmacéutico a colocacdo de brincos, observadas as condicdes de assepsia,
desinfecdo e existéncia de equipamento adequado para este fim.

Artigo 96 - Na colocacao de brincos o farmacéutico devera observar as condicdes estabelecidas abaixo:
) Devera ser feita com aparelho préprio para colocacao de brincos, na sala de aplicacdes de injetaveis;

I1) A colocacao devera ser feita pelo farmacéutico, ou profissional sob sua supervisao , observadas as
condicoes de assepsia das maos e bioprotecao;

1) Perfeita condicao de anti-sepsia dos locais de colocacao de brinco, através de friccdo de algodao
embebido com anti-séptico recomendado pelo Ministério da Saude;

IV) 0 aparelho de colocacdo de brincos deve estar perfeitamente desinfetado, conforme as normas preconi-
zadas pelo Ministério da Saude;

V) S6 poderd haver a colocacdo de brincos acondicionados em embalagens estéreis, visando a protecdo ao consumidor;

VI) £ vedada a utilizacdo de agulhas de aplicacdo de injecdo, agulhas de suturas, e outros objetos para a
realizacao da perfuracao.

CAPITULO IX

Artigo 97 - A prestacao da assisténcia farmacéutica domiciliar no estrito cumprimento da legislacao vigente,
dos principios éticos da profissao farmacéutica e dos requisitos minimos contemplados neste requlamento
deve atender a melhoria do acesso dos pacientes e da populacdo em geral aos cuidados farmacéuticos.

Paragrafo Unico - A prestacao da assisténcia farmacéutica domiciliar somente é permitida em farmacias e
drogarias, abertas ao publico, definidas nos termos da lei federal n.° 5991 de 17 de dezembro de 1973.
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SECAO |

Artigo 98 - A acdo do farmacéutico deve pautar-se pelos principios éticos que regem o seu exercicio pro-
fissional especialmente a propaganda, publicidade, promocdo de medicamentos, a relacdo com o paciente,
colegas e outros profissionais de saude.

Artigo 99 - Deve ser assequrado o principio da livre escolha da farmacia e do farmacéutico pelo usuario.

Artigo 100 - Cabe ao farmacéutico diretor técnico a garantia do cumprimento da legislacao em vigor, das
normas éticas dentro e fora da farmacia no estrito cumprimento dos atos inerentes ao farmacéutico e com
vista a adequar a qualidade do servico com as necessidades do paciente.

Artigo 101 - A prestacao deste servico por parte do farmacéutico na farmacia e drogaria é facultativo.

Artigo 102 - 0 farmacéutico diretor técnico pela farmdcia prestadora de assisténcia farmacéutica domiciliar
deve articular-se com outros colegas no sentido de proporcionar a melhor assisténcia possivel ao atendi-
mento dos usudrios.

Artigo 103 - As informacdes e condicdes da prestacao desta assisténcia deve ser dada a populacao tendo
em atencdo os principios gerais e as normas especificas estipuladas de forma a ndo afetar a dignidade pro-
fissional dos farmacéuticos.

Artigo 104 - A remuneracdo da prestacdo desta assisténcia é obrigatoria.

SECAO Il

Artigo 105 - f assequrada a prestacao dos servicos farmacéuticos domiciliar quando da solicitacao através
dos meios de comunicacdo existentes, sejam estes fax, telefone, correio, Internet ou similares, desde que
comprovado pelo estabelecimento farmacéutico e farmacéutico diretor técnico, o cadastro prévio do benefi-
cidrio, o qual deverd ser disponibilizado as autoridades de fiscalizacao, em qualquer tempo.

Paragrafo Gnico - E obrigatério o prévio cadastramento por parte do usudrio da assisténcia farmacéu-
tica domiciliar, cabendo aos Conselhos Regionais de Farmdcia expedirem deliberacdes necessarias a

elaboracdo do cadastro mencionado neste artigo, cujo procedimento é de obrigacao do farmacéutico
diretor técnico ou substituto.

Artigo 106 - O farmacéutico devera manter na farmacia toda a informacao necessaria: identificacao do
paciente, identificacao do prescritor, prescricao, produtos dispensados, caracteristicas particulares do pacien-
te e patologias. Caso ndo seja possivel dispor de toda informacao especificamente da prescricdo deverd o
farmacéutico de acordo com o paciente, encontrar uma forma de avaliacdo e acompanhamento.

Artigo 107 - O farmacéutico é responsavel pela validacao da informacao recebida, solicitando ao usudrio ou
ao prescritor os esclarecimentos adicionais necessarias a dispensa dos medicamentos.

Artigo 108 - Os produtos a serem dispensados devem ser acondicionados em embalagens seladas e indivi-
dualizadas por usuario de acordo com as caracteristicas dos produtos requeridos. Deve ainda consta r todas
as informacdes necessdrias para a sua correta utilizacdo. Artigo 109 - 0 transporte dos medicamentos de-
verd assegurar que os produtos chegardo aos usuarios em perfeitas condicdes de conservacao e seguranca,
tendo para qual que cumprir as adequadas condicdes de temperatura, luminosidade e umidade de acordo
com as definicdes da farmacopéia brasileira ou de outras normas determinados pela ANVISA.

Artigo 110 - A dispensa de medicamentos domiciliar serd acompanhada por documento onde deverao
constar as seguintes informacdes: nome do usuario, residéncia do usudrio, nome da farmacia, nome do
farmacéutico, meio de contato, endereco da farmdcia e a descricdo dos produtos dispensados.
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Artigo 111 - 0 usuario deverd conferir os produtos solicitados, bem como as informacdes que devem acom-
panha-los. Em caso de duvida deve se reportar ao farmacéutico.

Paragrafo Unico - No caso de ndo haver contato por parte do usuario, deverd o farmacéutico obrigato-
riamente entrar em contato com o mesmo, para averiguacao de eventuais dividas na utilizacdo dos
produtos dispensados.

Artigo 112 - Fica vedada a dispensa de medicamentos domiciliar fora de suas embalagens originais.

Artigo 113 - Para medicamentos manipulados o farmacéutico devera dispensar em embalagens com lacre
0u outro mecanismo que assequre a inviolabilidade do conteddo. Artigo 114 - Os registros decorrente da
prestacao de assisténcia farmacéutica domiciliar devem ser elaboradas com o prévio consentimento por
expresso dos usudrios e respeitando a sua privaci dade. (Anexo I1)

| - A confidencialidade dos dados, a privacidade do paciente e a garantia de que acessos indevidos ou
ndo autorizados a estes dados sejam evitados e que seu sigilo seja garantido;

Il - Que os dados sobre pacientes, armazenados em formato eletronico, ndo serao utilizados para
qualquer forma de promocao, publicidade, propaganda ou outra forma de inducdo de consumo de
medicamentos;

CAPITULO X

Artigo 115 - Ndo se admitird o exercicio da atividade técnica cientifica e sanitaria sem a presenca fisica do
profissional farmacéuticos no estabelecimento.

Artigo 116 - Compete aos Conselhos Regionais de Farmadcia, a fiscalizacao dos estabelecimentos
farmacéuticos, para verificacao das condicoes de Atencao Farmacéutica. Pardgrafo Unico - A Atencao Farma-
céutica serd comprovada através da ficha de verificacdo das condicdes do exercicio profissional (Anexo IlI),
que passa a fazer parte da Resolucdo N.° 299/96 - do Conselho Federal de Farmdcia.

Artigo 117 - Os Conselhos Regionais de Farmdcia, deverao comunicar prontamente 0s Servicos Municipais
e/ou Regionais de Vigilancia Sanitéria, Promotoria Publica, Delegacia do Consumidor e outros orgaos afins.

Artigo 118 - Todo diretor técnico de estabelecimento farmacéutico devera afixar em local visivel ao publico,
informacdes com telefone para reclamacdo junto ao Conselho Regional de Farmdcia e a Vigilancia Sanitaria
municipal ou Regional.

Artigo 119 - A inobservancia de qualquer destes procedimentos constitui infracdo do Codigo de Etica da
Profissdo Farmacéutica.

Artigo 120 - O farmacéutico que ndo prestar efetiva assisténcia farmacéutica aos estabelecimentos sob sua
responsabilidade técnica, ficam sujeitos as penas previstas pela legislacao.

Artigo 121 - 0 poder de punir disciplinarmente compete, com exclusividade, ao Conselho

Regional de Farmdcia que o faltoso estiver inscrito ao tempo do fato punivel em que incorreu.

CAPITULO XI

Artigo 122 - Deverdo ser observados os seguintes procedimentos quanto a dispensa e guarda dos produtos
de que trata esta Resolucao:

I - 0s produtos devem dispor de registro, ou manifestacao expressa de isencao de registro, e rotulagem obe-
decendo a normatizacao especifica que o classifica dentre os de dispensa permitido por esta Resolucao;
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Il - Os saneantes domissanitarios e os produtos veterindrios devem estar em local especifico, separa-
dos dos demais produtos e medicamentos;

Il - Os produtos, aparelhos e acessérios devem estar em local especifico, separados dos demais pro-
dutos e medicamentos;

Artigo 123 - Para o perfeito cumprimento deste regulamento o farmacéutico deverd denunciar ao Conselho
Regional de Farmacia respectivo constrangimento para exercer a atividade profissional, a falta de condicao
de trabalho e o descumprimento deste requlamento.

Artigo 124 - 0s casos omissos na presente resolucao e questées de ambito profissional, serao resolvidos
pelo Plenario do Conselho Federal de Farmacia.




ANEXO 11
ASSISTENCIA FARMACEUTICA DOMICILIAR CONSENTIMENTO INFORMADO

Nome Completo:
Data do Nascimento: / /
Residéncia:
Telefone:
Telefone celular:

E-mail:

Autorizo os dados pessoais fornecidos para efeitos de pres-
tacao de assisténcia farmacéutica domiciliar . Declaro que as
informacdes, por mim prestadas, sao verdadeiras.

Assinatura do usudrio

Data




ANEXO Il

Nome do Estabelecimento:

CaC:

Atividade:

Endereco:

Bairro:

Cidade:

CEP:
Responsavel Técnico: CRF:

Horario de Assisténcia: h as h

RT Substituto:
CRF:

Hordrio de Assisténcia: h as h

Hordrio de Inspecao: h as h

Horario de Funcionamento: h as h

Possui CRT para o presente exercicio? () SIM () NAO

Possui ALVARA DE FUNCIONAMENTO da Vigilancia Sanitaria? () SIM () NAO
Possui AUTORIZACAO ESPECIAL, conforme Port.n°933,/94 da PF? ()SIM (') NAO
0BS.:

ANALISE DO EXERCICIO PROFISSIONAL EM ESTABELECIMENTO DE DISPENSA

1 - Farmacéutico Responsdvel Técnico presente? () SIM () NAO
0BS.:

2 - Farmacéutico Diretor - Técnico presente? () SIM () NAO
0BS.:

3 - Farmacéutico Substituto presente? () SIM () NAO
0BS.:

4 - Existe local especifico para quarda de medicamentos sob controle especial? () SIM () NAO
0BS.:

4.a - Em havendo dispensa, possui 0s livros para registro e controle de estoque?
()SIM () NAO
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4.b - 0s produtos controlados estdo armazenados em conformidade com a Lei?
()sIM () NAO
Em caso de negativo descrever as situacdes de armazenamento observadas:

4.c - Foram encontrados medicamentos com prazo de validade vencido nas pratelei-
ras do estabelecimento?

()SIM () NAO

5 - Foi constatado alguma atividade divergente ao objetivo social do estabelecimento e/
ou que fere a legislacao vigente?
Quais?

6 - Sala de aplicacao de injetdveis adequadas: () SIM () NAO
Porque?
7- Dispensa Medicamento Genérico: () SIM () NAO
8 - Verifica temperatura? () SIM () NAO

9 - Verifica pressdo arterial? () SIM () NAO

10 - Faz nebulizacdo e/ou inalacdo? () SIM () NAO

11- Determina parametros bioquimicos? () SIM () NAO

12 - Determina parametros fisioldgicos? () SIM () NAO
13 - Coloca-se brinco? () SIM () NAO

14 - Laboratdrio de Manipulacdo adequado: () SIM () NAO
Porque?

15 - Condicoes de armazenamento dos medicamentos.

16 - Condicoes sanitarias do estabelecimento.

17 - Existe propaganda para venda de medicamentos?

18 - Outras observacoes

Data: / / Assinatura e carimbo do fiscal:

Ciente:
Assinatura:
Nome:
RG ou CPF:

12 Via Vigilancia Sanitaria | 22 Via Responsdvel Técnico | 32 Via CRF
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Anexo H

Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sancdes
respectivas, e da outras providéncias.

0 Presidente da Republica, faco saber que o Congresso Nacional decreta
e eu sanciono a seqguinte Lei:

TiTULO |

Art. 1° - As infracdes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamen-
te em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° - Sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracdes sanita-
rias serao punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreensao de produto; IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicao de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VIl - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicao parcial ou total do estabelecimento; IX - proibicdo de propaganda;

X - cancelamento de autorizacao para funcionamento de empresa; Xl - cancelamen-
to do alvara de licenciamento de estabelecimento.

XI - A - intervencao no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera
(redacdo dada pela lei 9695, de 20 de Agosto de 1998).

XII - imposicao de mensagem retificadora; (Acrescentado pela MP n° 2.190-34, de
23 de agosto de 2001).

Xlll- suspensao de propaganda e publicidade. (Acrescentado pela MP n° 2.190-34,
de 23 de agosto de 2001).

§1° - A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (reda-
cao dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

| - nas infracdes leves, de R$2.000,00 (dois mil reais) a R$75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracdes graves, de R$75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a
R$200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infracdes gravissimas, de R$200.000,00 (duzentos mil re-
ais) a R$1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais).

§2° - As multas previstas neste artigo serao aplicadas em dobro em caso de reincidéncia.

§3° - Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacao da pe-
nalidade de multa a autoridade sanitdria competente levard em consideracao
a capacidade economica do infrator. (NR)
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Art. 3° - O resultado da infracdo sanitdria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu.
§1° - Considera-se causa a acdo ou omissdo sem a qual a infracdo nao teria ocorrido.

§2° - Exclui a imputacdo de infracdo a causa decorrente de forca maior ou prove-
niente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar
avaria, deterioracdo ou alteracdo de produtos ou bens do interesse da sadde publica.

Art. 4° - As infracdes sanitdrias classificam-se em:
| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;
Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

[l - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou
mais circunstancias agravantes.

Art. 5° - A intervencdo no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do artigo 2°, serd
decretada pelo Ministro da Satide, que designara interventor, o qual ficard investido de
poderes de gestao, afastados os sdcios, gerentes ou diretores que contratual ou estatuta-
riamente sao detentores de tais poderes e nao poderd exceder a cento e oitenta dias, re-
novaveis por igual periodo. (NR). (redacao dada pela lei 9695, de 20 de Agosto de 1998).

§1° - Da decretacao de intervencao caberd pedido de revisao, sem efeito suspensivo,
dirigido ao Ministro da Saude, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (NR).
(redacdo dada pela lei 9695, de 20 de Agosto de 1998).

§2° - Nao apreciado o pedido de revisao no prazo assinalado no paragrafo anterior,
cessard a intervencao de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (NR). (reda-
cao dada pela lei 9695, de 20 de Agosto de 1998).

§2°A - Ao final da intervencao, o interventor apresentard prestacdo de contas
do periodo que durou a intervencao. (redacao dada pela lei 9695, de 20 de
Agosto de 1998).

Art. 6° - Para a imposicao da pena e a sua graduacdo, a autoridade sanitdria levard em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;
Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiéncias para a satde publica;
[l - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art. 7° - S3o circunstancias atenuantes:
| - a acao do infrator nao ter sido fundamental para a consecucao do evento;

Il - a errada compreensao da norma sanitdria, admitida como excusdvel, quanto
patente a incapacidade do agente para entender o carater ilicito do fato;

lll - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar
as conseqiiéncias do ato lesivo a saude publica que |he for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacdo, a que podia resistir, para a pratica do ato; V - ser o
infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.

Art. 8° - S3o circunstancias agravantes:
| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem pecunidria decorrente do consu-
mo pelo publico do produto elaborado em contrario ao disposto na legislacao sanitaria;

Il - o infrator coagir outrem para a execucdo material da infracao;
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IV - ter a infracdo conseqiiéncias calamitosas a saude publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar de tomar
as providéncias de sua alcada, tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma fé.

Paragrafo unico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadra-
mento na penalidade maxima e a caracterizacdo da infracdo como gravissima.

Art. 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicacdo da
pena serd considerada em razao das que sejam preponderantes.

Art. 10° - S3o infracdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional, la-
boratorios de producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de
higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem
alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais pro-
dutos que interessem a saude publica, sem registro, licenca e autorizacdes do 6rgao
sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizacao e de licenca, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salde, clinicas
em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de sadde, estabelecimentos ou
organizacdes afins, que se dediquem a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude,
sem licenca do drgao sanitdrio competente ou contrariando normas legais e requla-
mentares pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicao, cancelamento da licenca e/ou multa.

Il - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontoldgicos e de
pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de sanque, de leite humano, de
olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, gindstica,
fisioterapia e de recuperacao, balneadrios, estancias hidrominerais, termais, clima-
téricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servicos que utilizem aparelhos e
equipamentos geradores de raios X, substancias radioativas, ou radiacdes ionizantes
e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servicos de 6ticas, de aparelhos
ou materiais 6ticos, de protese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odonto-
l6gico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantrépicas, com a partici-
pacdo de agentes que exercam profissdes ou ocupacdes técnicas e auxiliares rela-
cionadas com a saude, sem licenca do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o
disposto nas demais normas legais e requlamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicao, cancelamento da licenca e/ou
multa; (NR) (redacao dada pela lei 9695, de 20 de Agosto de 1998).

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos,
embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a satde publica ou
individual, sem registro, licenca, ou autorizacdes do 6rgao sanitdrio competente ou
contrariando o disposto na legislacdo sanitaria pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao e inutilizacao, interdicao, cancelamento do
registro, e/ou multa.
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V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros, con-
trariando a legislacdo sanitaria:

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensao de venda, imposicao
de mensagem retificadora, suspensao de propaganda e publicidade e multa.
(redacdo dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenca ou zoono-
se transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas
autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatoria, deixar de executar, dificultar ou opor-
-se a execucao de medidas, sanitdrias que visem a prevencdo das doencas transmis-
siveis e sua disseminacao, a preservacao e a manutencao da saude:

Pena - adverténcia, interdicao, cancelamento de licenca ou autorizacdo, e/ou multa.

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execucdo pelas autorida-
des sanitdrias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

X - obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora das autoridades sanitdrias competentes
no exercicio de suas funcoes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicao, cancelamento de licenca e/ou
multa. (NR) (redacao dada pela lei 9695, de 20 de Agosto de 1998).

XI - aviar receita em desacordo com prescricdes médicas ou determinacdo expressa
de lei e normas reqgulamentares:

Pena - adverténcia, interdicao, cancelamento de licenca, e/ou multa.

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacao a medicamentos, dro-
gas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, sem observancia
dessa exigéncia e contrariando as normas legais e requlamentares:

Pena - adverténcia, interdicao, cancelamento da licenca, e/ou multa.

XIIl - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacdes de plasmaferese, ou desenvol-
ver outras atividades hemoterdpicas, contrariando normas legais e requlamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicao, cancelamento da licenca e registro,
e/ou multa. (NR) (redacdo dada pela lei 9695, de 20 de Agosto de 1998).

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, rgdos, glandulas ou hormonios,
bem como quaisquer substancias ou partes do corpo humano, ou utiliza-los contra-
riando as disposicoes legais e requlamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicao, cancelamento de licenca e registro,
e/ou multa. (NR) (redacdo dada pela lei 9695, de 20 de Agosto de 1998).

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas, bem como medicamen-
tos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
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perfumes, correlatos, saneantes, de correcao estética e quaisquer outros, contrarian-
do as normas legais e requlamentares:

Pena - adverténcia, inutilizacdo, interdicao, e/ou multa.

XVI - Alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitario, mo-
dificar os seus componentes bdsicos, nome, e demais elementos objeto do registro,
sem a necessdria autorizacdo do 6rgao sanitario competente:

Pena - adverténcia, interdicao, cancelamento do registro, da licenca e autoriza-
cao, e/ou multa.

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos
capazes de serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refri-
gerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméti-
cos e perfumes:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacao, interdicao, cancelamento do regis-
tro, e/ou multa.

XVIIl - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de inte-
resse a saude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou aporlhes novas datas, ap6s
expirado o prazo; (Redacdo dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacao, interdicao, cancelamento do regis-
tro, da licenca e da autorizacao, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitdrio sem a assisténcia de responsavel
técnico, legalmente habilitado:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento do registro e/ou multa.

XX - utilizar, na preparacao de hormanios, rgaos de animais doentes, estafados ou ema-
grecidos ou que apresentem sinais de decomposicao no momento de serem manipulados:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacao, interdicao, cancelamento do regis-
tro, da autorizacao e da licenca, e/ou multa.

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados
especiais de conservacao, preparacao, expedicdo, ou transporte, sem observancia
das condicdes necessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacao, interdicao, cancelamento do regis-
tro, e/ou multa.

XXII - aplicacdo, por empresas particulares, de raticidas cuja acao se produza por gds
ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, s6taos ou locais de possivel comunicacdo
com residéncias ou freqiientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdicao, cancelamento de licenca e de autorizacao, e/ou multa.

XXII - descumprimento de normas legais e requlamentares, medidas, formalidades
e outras exigéncias sanitdrias pelas empresas de transportes, seus agentes e consig-
natdrios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcacdes, aeronaves, ferro-
vias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa.

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitdrias relativas a imdveis, pelos seus pro-
prietdrios, ou por quem detenha legalmente a sua posse:
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Pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa.

XXV - exercer profissdes e ocupacoes relacionadas com a saude sem a necessdria
habilitacao legal:

Pena - interdicao e/ou multa.

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promocao, protecao e
recuperacao da saude a pessoas sem a necessaria habilitacdo legal:

Pena - interdicao, e/ou multa.

XXVII - proceder a cremacdo de caddveres, ou utiliza-los, contrariando as normas
sanitdrias pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa.

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, dietéti-
Cos, saneantes e quaisquer outros que interessem a saude publica:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacao e/ou interdicao do produto, sus-
pensao de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do
produto, interdicao parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de auto-
rizacao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licencia-
mento do estabelecimento e/ou multa; (Redacdo dada pela MP n° 2.190-34,
de 23 de agosto de 2001).

XXIX - transgredir outras normas legais e requlamentares destinadas a protecdo da saude:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicao do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro

do produto; interdicao parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licen-
ciamento do estabelecimento, proibicao de propaganda e/ou multa; (Redacao
dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado que
nao contenha iodo na proporcao estabelecida pelo Ministério da Saude. (Obs.: reda-
cao dada pela Lei nimero 9.005, de 16/03/1995).

Pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicdo do produto, suspensao de venda
e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto e interdicao
parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacao para funciona-
mento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimen-
to e/ou multa; (Redacao dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitdrias competentes visando a
aplicacao da legislacao pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao e/ou interdicao do produto, sus-
pensao de venda e/ou de fabricacao do produto, cancelamento do registro

do produto, interdicao parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de
autorizacao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licen-
ciamento do estabelecimento, proibicao de propaganda e/ou multa; (Redacao
dada pela MP n° 2.190- 34, de 23 de agosto de 2001).

XXXII - descumprimento de normas legais e requlamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitdrias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacao
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de servicos de interesse da saude publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos
terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portuarios, estacoes
e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo terrestres:

Pena - adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizacao de funcionamento
e/ou multa; (Acrescimo dado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

XXXIIl - descumprimento de normas legais e requlamentares, medidas, formalida-
des, outras exigéncias sanitdrias, por empresas administradoras de terminais alfan-
degados, terminais aeroportudrios ou portuarios, estacdes e passagens de fronteira
e pontos de apoio de veiculos terrestres:

Pena - adverténcia, interdicao, cancelamento da autorizacao de funcionamento
e/ou multa; (Acréscimo dado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

XXXIV - descumprimento de normas legais e requlamentares, medidas, formali-
dades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacao ou exportacao, por
pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicao, cancelamento da auto-
rizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;
(Acréscimo dado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

XXXV - descumprimento de normas legais e requlamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitdrias relacionadas a estabelecimentos e as boas préticas de
fabricacao de matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitdria:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento da auto-
rizacao de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;
(Acréscimo dado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto im-
portado sob interdicdo, sem autorizacdo do orgao sanitdrio competente:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento da auto-
rizacao de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;
(Acréscimo dado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

XXXVII - proceder a comercializacao de produto importado sob interdicao:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento da auto-
rizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;
(Acréscimo dado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem e/ou dis-
tribuicao de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencdo dos padrdes de identidade
e qualidade de produtos importados sob interdicdo ou aguardando inspecao fisica:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento da auto-
rizacao de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa.
(Acréscimo dado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producao ou distribui-
cao de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a saude do
individuo, ou de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado;

Pena - adverténcia, interdicao total ou parcial do estabelecimento, cancela-
mento do registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funciona-
mento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do estabeleci-
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mento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude a
interrupcao, suspensao ou reducao da fabricacao ou da distribuicao dos medicamen-
tos referidos no inciso XXXIX:

Pena - adverténcia, interdicao total ou parcial do estabelecimento, cancela-
mento do registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funciona-
mento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabeleci-
mento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e requlamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitdrias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de ser-
vicos de interesse da saude publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres,
terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portudrios, estacdes e passa-
gens de fronteira e pontos de apoio de veiculo terrestres:

Pena - adverténcia, interdicao total ou parcial do estabelecimento, cancelamen-
to do registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou
multa. (Redacdo dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

Pardgrafo unico - Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos
integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém,
as exigéncias pertinentes as instalacdes, aos equipamentos e a aparelhagem ade-
quados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 11. - Ainobservancia ou a desobediéncia as normas sanitdrias para o ingresso e a
fixacdo de estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou perma-
néncia do alienigena no territério nacional, pela autoridade sanitdria competente.

TiTULO 1l

Art. 12. - As infracoes sanitdrias serdo apuradas em processo administrativo préprio, inicia-
do com a lavratura de auto de infracao, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

Art. 13. - 0 auto de infracdo serd lavrado na sede da reparticdo competente ou no local
em que for verificada a infracao, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, de-
vendo conter:

| - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como os demais elementos
necessarios a sua qualificacdo e identificacao civil;

Il - local, data e hora da lavratura onde a infracao foi verificada;
1l - descricao da infracdo e mencdo do dispositivo legal ou requlamentar transgredido;

IV - penalidade a que est3 sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que autori-
Za a sua imposicao;

V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em processo administrativo;
VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante;
VII - prazo para interposicao de recurso, quando cabivel.

Paragrafo Unico - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, serd feita, neste, a
mencao do fato.
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Art. 14. - As penalidades previstas nesta Lei serdo aplicadas pelas autoridades sanitarias
competentes do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios,
conforme as atribuicdes que lhes sejam conferidas pelas legislacdes respectivas ou por
delegacao de competéncia através de convénios.

Art. 15. - A autoridade que determinar a lavratura de auto de infracao ordenard, por des-
pacho em processo, que o autuante proceda a prévia verificacao da matéria de fato.

Art. 16. - Os servidores ficam responsdveis pelas declaracdes que fizerem nos autos de infra-
cao, sendo passiveis de punicdo, por falta grave, em casos de falsidade ou omissao dolosa.

Art. 17. - O infrator serd notificado para ciéncia do auto de infracdo:
| - pessoalmente;
Il - pelo correio ou via postal;
Il - por edital, se estiver em lugar incerto ou nao sabido.

§1° - Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar ciéncia,
deverad essa circunstancia ser mencionada expressamente pela autoridade que
efetuou a notificacao.

§2° - 0 edital referido no inciso Ill deste artigo serd publicado uma Unica vez, na im-
prensa oficial, considerando-se efetivada a notificacao 5 (cinco) dias ap6s a publicacdo.

Art. 18. - Quando, apesar da lavratura do auto de infracao, subsistir, ainda, para o infrator,
obrigacao a cumprir, serd expedido edital fixando o prazo de 30 (trinta) dias para o seu
cumprimento, observado o disposto no §2 do Art.17.

Paragrafo Unico - O prazo para o cumprimento da obrigacao subsistente poderd ser
reduzido ou aumentado, em casos excepcionais, por motivos de interesse publico,
mediante despacho fundamentado.

Art. 19. - A desobediéncia a determinacdo contida no edital a que se alude no Art.18
desta Lei, além de sua execucao forcada acarretara a imposicao de multa didria, arbitrada
de acordo com os valores correspondentes a classificacdo da infracdo, até o exato cumpri-
mento da obrigacdo, sem prejuizo de outras penalidades previstas na legislacdo vigente.

Art. 20. - 0 desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razao de suas atribui-
coes legais, bem como o embargo oposto a qualquer ato de fiscalizacao de leis ou atos
regulamentares em matéria de saude, sujeitardo o infrator a penalidade de multa.

Art. 21. - As multas impostas em auto de infracdo poderdo sofrer reducao de 20% (vinte
por cento) caso o infrator efetue o pagamento no prazo de 20 (vinte) dias, contados da
data em que for notificado, implicando na desisténcia tacita de defesa ou recurso.

Art. 22. - 0 infrator poderd oferecer defesa ou impugnacao do auto de infracao no prazo
de 15 (quinze) dias contados da sua notificacao.

§1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnacao a que se refere este artigo
deverd a autoridade julgadora ouvir o servidor autuante, que terd o prazo de 10
(dez) dias para se pronunciar a respeito.

§2° - Apresentada ou ndo a defesa ou impugnacao, o auto de infracdo serd julgado
pelo dirigente do 6rgao de vigilancia sanitaria competente.

Art. 23. - A apuracdo do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no
Art.10, inciso 1V, far-se-3 mediante a apreensdo de amostras para a realizacao de andlise
fiscal e de interdicao, se for o caso.
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§1° - A apreensao de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo serd
acompanhada de interdicdo do produto.

§2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior 0s casos em que sejam flagran-
tes os indicios de alteracao ou adulteracao do produto, hipétese em que a interdicao
terd cardter preventivo ou de medida cautelar.

§3° - A interdicdo do produto serd obrigatoria quando resultarem provadas, em and-
lises laboratoriais ou no exame de processos, acoes fraudulentas que impliquem em
falsificacdo ou adulteracao.

§4° - A interdicao do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara

0 tempo necessario a realizacdo de testes, provas, andlises ou outras providéncias

requeridas, nao podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias,
findo o qual o produto ou o estabelecimento serd automaticamente liberado.

Art. 24. - Na hipdtese de interdicdo do produto, prevista no § 2 do Art.23, a autoridade
sanitaria lavrard o termo respectivo, cuja 1° via serd entreque, juntamente com o auto
de infracdo, ao infrator ou ao seu representante legal, obedecidos os mesmos requisitos
daquele, quanto a aposicao do ciente.

Art. 25. - Se a interdicao for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade
sanitaria competente fard constar do processo o despacho respectivo e lavrard o termo de
interdicao, inclusive, do estabelecimento, quando for o caso.

Art. 26. - 0 termo de apreensao e de interdicdo especificard a natureza, quantidade, nome
e/ou marca, tipo, procedéncia, nome e endereco da empresa e do detentor do produto.

Art. 27. - A apreensao do produto ou substancia consistird na colheita de amostra represen-
tativa do estoque existente, a qual, dividida em trés partes, serd tornada inviolavel, para que
se assegurem as caracteristicas de conservacao e autenticidade, sendo uma delas entreque ao
detentor ou responsdvel, a fim de servir como contraprova, e as duas outras imediatamente
encaminhadas ao laboratdrio oficial, para realizacao das andlises indispensaveis.

§1° - Se a sua quantidade ou natureza nao permitir a colheita de amostras, o produ-
to ou substancia serd encaminhado ao laboratorio oficial, para realizacao da anali-
se fiscal, na presenca do seu detentor ou do representante legal da empresa e do
perito pela mesma indicado.

§2° - Na hipdtese prevista no § 1 deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas,
serao convocadas duas testemunhas para presenciar a analise.

§3° - Serd lavrado laudo minucioso e conclusivo da andlise fiscal, o qual serd arqui-
vado no laboratério oficial, e extraidas copias, uma para integrar o processo e as
demais para serem entreques ao detentor ou responsavel pelo produto ou substan-
cia e a empresa fabricante.

§4° - 0 infrator, discordando do resultado condenatorio da andlise, poderd, em sepa-
rado ou juntamente com o pedido de revisao da decisao recorrida, requerer pericia de
contra prova, apresentando a amostra em seu poder e indicando seu proprio perito.

§5° - Da pericia de contraprova serd lavrada ata circunstanciada, datada e assinada
por todos os participantes, cuja 12 via integrard o processo, e contera todos 0s quesi-
tos formulados pelos peritos.

§6° - A pericia de contraprova nao serd efetuada se houver indicios de violacao da amostra
em poder do infrator e, nessa hipétese, prevalecerd como definitivo o laudo condenatorio.
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§7° - Aplicar-se-4 na pericia de contraprova o0 mesmo método de andlise empregado
na analise fiscal condenatdria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a
adocao de outro.

§8° - A discordancia entre os resultados da anadlise fiscal condenatéria e da pericia
de contraprova ensejard recurso a autoridade superior no prazo de 10 (dez) dias,
o0 qual determinard novo exame pericial, a ser realizado na sequnda amostra em
poder do laboratério oficial.

Art. 28. - Nao sendo comprovada, através da andlise fiscal, ou da pericia de contraprova, a
infracdo objeto da apuracao, e sendo considerado o produto proprio para o consumo, a autori-
dade competente lavrard despacho liberando-o e determinando o arquivamento do processo.

Art. 29. - Nas transgressoes que independam de andlises ou pericias, inclusive por desa-
cato a autoridade sanitaria, o processo obedecerd a rito sumarissimo e serd considerado
concluso caso o infrator ndo apresente recurso no prazo de 15 (quinze) dias.

Art. 30. - Das decisdes condenatorias poderd o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao
fixado para a defesa, inclusive quando se tratar de multa.

Pardgrafo Unico - Mantida a decisao condenatoria, caberd recurso para a autoridade
superior, dentro da esfera governamental sob cuja jurisdicao se haja instaurado o
processo, no prazo de 20 (vinte) dias de sua ciéncia ou publicacao.

Art. 31. - Nao cabera recurso na hipdtese de condenacao definitiva do produto em razao
de laudo laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsi-
ficacdo ou adulteracao.

Art. 32. - Os recursos interpostos das decisdes ndo definitivas somente terdo efeito sus-
pensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecunidria, ndo impedindo a imedia-
ta exigibilidade do cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto no Art.18.

Paragrafo Unico - O recurso previsto no § 8 do Art.27 serd decidido no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 33. - Quando aplicada a pena de multa, o infrator serd notificado para efetuar o

pagamento no prazo de 30 (trinta) dias, contados da data da notificacdo, recolhendo-a a
conta do Fundo Nacional de Saude, ou as reparticdes fazendarias dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territorios, conforme a jurisdicdo administrativa em que ocorra o processo.

§1° - A notificacdo serd feita mediante registro postal, ou por meio de edital publi-
cado na imprensa oficial, se ndo localizado o infrator.

§2° - 0 ndo recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicard na
sua inscricdo para cobranca judicial, na forma da legislacdo pertinente.

Art. 34. - Decorrido o prazo mencionado no pardgrafo Unico do Art.30, sem que seja re-
corrida a decisao condenatdria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de analise
condenatdrio serd considerado definitivo e o processo, desde que ndo instaurado pelo 6r-
gao de vigilancia sanitaria federal, ser-lhe-a transmitido para ser declarado o cancelamen-
to do registro e determinada a apreensao e inutilizacao do produto, em todo o territorio
nacional, independentemente de outras penalidades cabiveis, quando for o caso.

Art. 35. - A inutilizacao dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizacao para o
funcionamento da empresa e da licenca dos estabelecimentos somente ocorrerao apés a
publicacdo, na imprensa oficial, de decisao irrecorrivel.

Art. 36. - No caso de condenacao definitiva do produto cuja alteracdo, adulteracao ou
falsificacdo nao impliquem em tornd-lo impréprio para o uso ou consumo, podera a au-
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toridade sanitdria, ao proferir a decisao, destinar a sua distribuicao a estabelecimentos
assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse aproveitamento for vidvel em progra-
mas de saude.

Art. 37. - Ultimada a instrucao do processo, uma vez esgotados 0s prazos para recurso
sem apresentacdo de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitdria proferird a
decisao final, dando o processo por concluso, apds a publicacao desta dltima na imprensa
oficial e da adocao das medidas impostas.

Art. 38. - As infracdes as disposicdes legais e requlamentares de ordem sanitdria prescre-
vem em 5 (cinco) anos.

§1° - A prescricao interrompe-se pela notificacao, ou outro ato da autoridade com-
petente, que objetive a sua apuracao e conseqiiente imposicao de pena.

§2° - Nao corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pen-
dente de decisao.

Art. 39. - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacao.

Art. 40. - Ficam revogados o Decreto-Lei nimero 785, de 25 de agosto de 1969, e demais
disposicdes em contrdrio.

Brasilia, 20 de agosto de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Republica.

ERNESTO GEISEL Paulo de Almeida Machado
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