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RESUMO

Segundo o cdédigo de ética, cabe ao farmacéutico responsavel técnico
desempenhar suas fun¢des de acordo com as legislagdes sanitarias e farmacéuticas
que regem a profissdo, bem como estar atualizado com as normas e resolugdes que
regulamentam sua pratica profissional. O trabalho teve como objetivo a elaboracao de
guia orientativo em regulamentagcdo sanitaria para farmacéuticos responsaveis
técnicos por farmacias. A metodologia utilizada foi a Analise Documental aplicada em
legislacbes sanitarias e farmacéuticas e, com o auxilio da ferramenta de qualidade
5W2H foram descritas atividades e servigos (0 que), os procedimentos (como),
responsabilidades (quem), prazos (quando), finalidades (por qué), orgao responsavel
por peticdes e concessdes (onde) e custos (quanto custa). A aplicagdo da metodologia
deu origem a seis capitulos: Alvara sanitario, Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa e Autorizagdo Especial de Funcionamento, Certiddo de Regularidade
Técnica, Notificagdo de Receita, Escrituragado e Balangos de Medicamentos Sujeitos

a Controle Especial, Prestacao de Servigos Farmacéuticos e Farmacia Popular.
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DEFINICOES

Dispensagdo: ato do profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais
medicamentos a um paicente, geralmente, como resposta a apresentagdo de uma
receita elaborada por um profissional autorizado. Neste ato, o farmacéutico informa e
orienta ao paciente sobre o uso adequado desse medicamento. Sao elementos
importantes dessa orientagédo, entre outros, a énfase no cumprimento do regime
posologico, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o
reconhecimento de reagdes adversas potenciais e as condigdes de conservagao do
produto (RDC 20/2011).

Escrituragao: procedimento de registro, manual ou informatizado, da movimentagao
(entrada, saida, perda e transferéncia) de medicamentos sujeitos ao controle sanitario
e definida por legislagao vigente, bem como outros dados de interesse sanitario (RDC
20/2011).

Farmacéutico responsavel técnico: profissional farmacéutico legalmente habilitado
e inscrito no Conselho Regional de Farmacia, nos termos da lei, incumbido de
promover assisténcia técnica a farmacia ou drogaria (RDC 22/ 2014).

Farmacia com manipulagado: estabelecimento de manipulagdo de formulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica (Lei
13.021/2014).

Farmacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagédo e
comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas

embalagens originais (Lei 13.021/2014).



Gestor de segurancga: pessoa fisica incumbida de administrar e controlar o acesso
de usuarios ao sistema de segurancga da ANVISA, devendo representar a empresa no
ambito dos sistemas informatizados da Agéncia e ser habilitado a efetuar agées nos
sistemas da ANVISA (RDC 22/2014).

Guia de Recolhimento da Uniao (GRU): guia instituida pela Secretaria do Tesouro
Nacional e utilizada no &mbito da ANVISA como forma de recolhimento da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (RDC 17/ 2013).

Inspecdo sanitaria: todo procedimento realizado pela autoridade de vigilancia
sanitaria competente que busca levantar e avaliar “in loco” os riscos a saude da
populagdo presentes na producado e circulagdo de mercadorias, na prestacdo de
servicos e na intervengao sobre meio ambiente, inclusive o de trabalho (Portaria CVS
04/2011).

Licenca: ato privativo do 6rgéo de saude competente dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios, contendo permissado para o funcionamento dos estabelecimentos
que desenvolvam qualquer atividade sob regime de vigilancia sanitaria (RDC 17/
2013).

Licenca de Funcionamento: ato privativo do érgdo de saude competente que
permite o funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvem atividades de
acordo com a legislagéo sanitaria vigente, cujo digito identificador de situagdo do
Numero CEVS é um (PORTARIA CVS 04/ 2011).

Peticionamento eletrénico: pedido realizado em ambiente Internet, por meio do
formulario de petigao, identificado por um numero de transagéo, cujo assunto é objeto
de controle e fiscalizacdo da ANVISA e que possui uma unica modalidade:

Peticao eletronica: tipo de petigdo selecionada durante o peticionamento eletrénico,

realizada em ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de envio a



Agéncia dos documentos em papel. O formulario de petigdo € preenchido em
ambiente Internet, e seus dados sao diretamente enviados ao sistema de informacgdes
da ANVISA (RDC 17/ 2013).

NI: sigla utilizada para especificar quando determinada descricdo nao constitui
hipétese de incidéncia da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria ( RDC 222,
2006, Cap. VII, Art. 46, §1°).

Protocolo: ato de entrada do peticionamento na ANVISA e que possui uma unica
modalidade:

Protocolo eletronico (on line): recebimento da peticdo pela ANVISA em
ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de remeter 8 ANVISA a
documentagao em papel (RDC 17/ 2013).

Receita: documento, de carater sanitario, normalizado obrigatoério a qual profissionais
legalmente habilitados e no ambito das suas competéncias, prescrevem aos pacientes
0s medicamentos sujeitos a prescrigdo, para sua dispensag¢ao por um farmacéutico
ou sob sua supervisdo em farmacia e drogarias ou em estabeleciemntos de saude,
devidamente autorizados para a dispensagao de medicamentos (RDC 20/2011).
Representante legal: pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais para
praticar atos em nome do Agente Regulado, preposta de gerir ou administrar seus
negoécios no ambito da ANVISA (RDC 17/ 2013).

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC):
instrumento informatizado para captura e tratamento de dados sobre producao,
comeércio e uso de substancias ou medicamentos (RDC 20/2011).

Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria (TFVS): tributo instituido pela Lei n°

9.782, de 26 de janeiro de 1999, devido em razdo do exercicio regular do poder de



policia pela ANVISA, e cujos fatos geradores estdo descritos no Anexo Il da
mencionada Lei (RDC 17/ 2013).

Notificagao de Receita: Documento padronizado destinado a notificagdo da
prescricdo de medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotrépicos (cor
azul) e c) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca). A Notificagéo
concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de
Medicina Veterinaria ou no Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao
terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho
Regional de Medicina.

Psicotréopico: Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convengao sobre Substancias
Psicotropicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Receita: Prescricido escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o
paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulagao
magistral ou de produto industrializado.

Substéancia Proscrita: Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.
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1. INTRODUGAO:

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) tem como diretrizes a adocéao de
relagdo de medicamentos essenciais, a regulamentacao sanitaria de medicamentos,
a reorientagdo da assisténcia farmacéutica, a promocdo do uso racional de
medicamentos, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, a promogéo da produgao
de medicamentos e o desenvolviemento e capacitagao de recursos humanos. Sendo
assim, a regulamentagao sanitaria de medicamentos determina como atribuigbes da
esfera federal de governo o registro de medicamentos e a autorizacdo para
funcionamento de empresas e estabelecimentos. Tem também como enfoque a
promogao do uso de medicamentos genéricos e a descentralizagao gradual das agdes
de vigilancia sanitaria passando as demais responsabilidades para estados e
municipios. O desenvolvimento da capacitagdo de recursos humanos busca a
integracdo entre os servigos de saude e as instituicbes de ensino superior para
contemplar a educacédo continuada dos profissionais de saude afim de cumprir as
diretrizes da politica. (Portaria MS n.° 3.916, de 30 de outubro de 1998)

Sao atribuicdes do farmacéutico a manipulacao e dispensacido de férmulas
alopaticas e homeopaticas, dispensagdo de medicamentos alopaticos e
homeopaticos em suas embalagens originais, dispensagcdo de medicamentos
fitoterapicos, fracionamento de plantas com aplicacbées terapéuticas, fracionamento
de medicamentos, a dispensacdo de alimentos para fins especiais e correlatos,
dispensacao de produtos dietéticos, promocédo de educacgao sanitaria e a prestacao
de servicos farmacéuticos tais com prestar atencdo farmacéutica e atencéao

farmacéutica domiciliar, afericdo de paramentros fisiolégicos e bioquimicos,
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administracdo de medicamentos, perfuragdo de ldbulo auricular para colocagéao de
brinco (Resolugédo 357/2001; RDC 44/2009).

Ademais, ha um conceito que distingue farmacias de drogarias, pois farmacia
com manipulagado sao estabelecimentos de manipulagdo de formulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
abrangindo dispensacédo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar. E
farmacia sem manipulagao ou drogaria estabelecimento de dispensagao e comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais (Lei 13.021/2014).

Tendo os medicamentos como produtos relacionados a saude e sendo
atribuicao privativa do farmacéutico o “desempenho de fungdes de dispensacao ou
manipulacdo de formulas magistrais e farmacopeicas” dentre outras fungdes, € de
suma importancia o conhecimentos da legislagcao sanitaria e legislacao farmacéutica
para o desempenho adequado das funcdes de farmacéutico em qualquer ambito de
atuacdo do profissional e principalmente quando responsavel técnico, senguindo
assim, o cumprimento adequado das Boas Praticas Farmacéuticas. (Decreto 85.878/
1981).

No estudo sobre Conceitos de Regulacdo em Saude no Brasil a regulagdo no
direito foi delineada a partir do movimento de Reforma do Estado em 1990 que em
decorréncia de privatizacbes das empresas e a ideia de competicdo no mercado, o
Estado entendeu a necessidade de regular as atividades para assegurar a
regularidade na prestagcado de servigos. Sendo assim, o conceito de regulagdo no
direito brasileiro esta relacionado a sua atribuicdo ao Estado e a interferéncia do

Estado na economia (OLIVEIRA, 2012).
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A Politica Nacional de Assiténcia Farmacéutica tem o medicamento como
insumo essencial e visa contemplar toda a cadeia de medicamentos que origina-se na
pesquisa, desenvolvimento e producdo de medicamentos e os passos apds a
producdo para o medicamento chegar ao paciente/usuario que sao a selegéo,
programacgao, aquisigao, distribuicdo, dispensagdo, garantia de qualidade e
acompanhamento e avaliagao da utilizagdo. O farmacéutico em farmacia e drogaria
devera desempenhar a maioria das atividades do ciclo da assisténcia farmacéutica
(Resolugao CNS n°338/2004) .

Ademais, o farmacéutico deve cumprir o disposto no cddigo de ética, pois
responde profissionalmente por seus atos, evidenciando a necessidade de conhecer
as legislagdes farmacéuticas, e é proibido de provocar danos que se caracterizem por
imprudéncia, negligéncia ou impericia (Resolugao 596 de 2014).

Estudos analisaram os conhecimentos sobre legislacdo dos farmacéuticos
responsaveis técnicos por drogarias, o resultado observado foi que o conhecimento
sobre a legislagao sanitaria foi considerado insuficiente em 28% dos entrevistados,
bem como foram encontradas dificuldades para a maioria dos entrevistados de
conceituar medicamentos genéricos e similares (SILVA, VIEIRA, 2004). Metade dos
RTs ndo sabiam que € permitido fracionar medicamentos fracionaveis, 82%
acreditavam que é possivel intercambiar qualquer medicamento de marca pelo
medicamento genérico (LUCCHETTA, MASTROIANNI, 2010).

A proposta de elaboragédo do Guia aplicado de regulamentagao sanitaria para
farmacéuticos, responsaveis técnicos por farmacias e drogarias vem ao encontro da
PNM que propde entre suas diretrizes a regulamentagao sanitaria de medicamentos
e a capacitagao de recursos humanos. O guia tem também o intuito de ser um apoio

para consulta para os farmacéuticos responsaveis técnicos por farmacias e drogarias
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sobre as principais legislagcbes que regulamentam esses estabelecimentos. Bem
como, tenta sanar algumas duvidas quanto a legislagao sanitaria que, segundo estudo
quase um terco dos farmacéuticos que participaram do estudo possuem

conhecimento insuficiente da legislagao sanitaria (SILVA, VIEIRA; 2004).
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2. OBJETIVOS:

Objetivo Geral: Elaboragdo de um guia orientativo para farmacéuticos,
responsaveis técnicos por farmacias com e sem manipulagéao.

Objetivos especificos:
Identificar e selecionar as legislagbes sanitarias e farmacéuticas relacionadas as
atividades de funcionamento, produtos e servigos no ambito de farmacias com e sem
manipulacao;
Descrever as atividades identificadas, segundo a ferramenta de gestdo da qualidade

SW2H.
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3. METODOLOGIA:
3.2TIPO DE PESQUISA

Tipo de pesquisa estudo: documental.

Pesquisa documental pode ser considerada aquela que se restringe a analise
de documentos (APPOLINARIO, 2009).

Analise documental, para José Martinez de Sousa, € apresentar o conteudo de
forma diferente da original, facilitando a consulta das informagdes (YEPES, 2004).

O documento pode ser fonte de dados brutos, por meio do qual é analisado e
transformado, gerando dados relevantes para a pesquisa (CALADO, 2004).

Logo, é possivel afirmar que Analise Documental consiste em identificar em
documentos primarios informacgdes que déem fundamento ou embasem a pesquisa.
Esta pode ser utilizada quando a linguagem dos documentos é elemento fundamental
para embasar a pesquisa (TILIO, 2006).

Como vantagens da técnica podem ser considerados o baixo custo e a
estabilidade das informacdes, por se tratar de fontes de informacao “fixa”. Como
desvantagens pode-se considerar a falta de vivéncia no assunto, muitas vezes a falta
de objetividade e validade das informacgdes (OLIVEIRA, 2007).

No presente estudo analise documental foi a metodologia escolhida para

analise dos regulamentos sanitarios e legislagdes pertinentes a farmacias e drogarias.

3.2COLETA DE DADOS
Buscou no site do CRF-SP (Conselho Regional de Farmacia de Sdo Paulo), no
item legislagdo. Foram analisados os titulos e a legislagdo na integra para determinar
a inclusao ou exclusao da legislagao (disponivel em:

http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao.html). Para tanto, levou-



http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao.html
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se em conta toda legislagao sanitaria e legislacao farmacéutica que se aplicam a
farmacias e drogarias.
Consultou o site da Anfarmag (Associacdo Nacional de Farmacéuticos

Magistrais), no item legislacdo (http://www.anfarmag.org.br/legislacao). Busca pela

legislacao e leitura para inclusdo ou exclusao da legislagao no estudo, para tanto, foi
realizada a pré analise, leitura flutuante da legislagédo para determinar sua inclusao no
estudo, foram comparadas as legislagbes ja selecioncertiddoadas para evitar
redundancia.

No site da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
(http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa’/home), no item Medicamentos, depois
Autorizagao de Funcionamento-AFE e Autorizacdo Especial-AE foi realizada leitura
do conteudo informativo e as legislagdes pertinentes ao assunto foram identificadas e
incluidas no estudo conforme quadro no item Resultados.

No site do Ministério da Saude (http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-

ministerio/principal/secretarias/sctie/farmacia-popular) no assunto Farmacia Popular,

item Legislagdes foram identificadas as legislagbes relacionadas ao Programa
Farmacia Popular e incluidos no estudo conforme quadro no item Resultados.
No Site da Secretaria de Estado da Saude

(http://www.saude.sp.gov.br/ses/legislacao/base-de-dados-de-legislacao-em-saude)

na Base de dados de Legislacao em Saude (http://tc-

legis2.bvs.br/leisref/public/home.php) utilizando as palavras e frases: ‘farmacias’,

‘farmacia’, ‘drogaria’, ‘autorizacdo de funcionamento’ e ‘autorizagdo especial de
funcionamento’ foi localizada apenas uma resolu¢ao que pode ser incluida no estudo.

No site do Centro de Vigilancia Sanitaria (http://www.cvs.saude.sp.gov.br/), no

item Medicamentos > Legislacbes > Medicamentos e Medicamentos de Controle


http://www.anfarmag.org.br/legislacao
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sctie/farmacia-popular
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sctie/farmacia-popular
http://www.saude.sp.gov.br/ses/legislacao/base-de-dados-de-legislacao-em-saude
http://tc-legis2.bvs.br/leisref/public/home.php
http://tc-legis2.bvs.br/leisref/public/home.php
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/
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Especial foram encontradas legislagées e por meio da técnica de pré analise algumas
das legislagdes foram inclusas no estudo conforme quadro no item Resultados.

No site do Conselho Federal de Farmacia (http://www.cff.org.br/), no item

Legislagao> Legislacdo Geral foram encontrados uma série de legislagdes que foram
selecionadas pela técnica de pré analise de conteudo, com a leitura do titulo e a leitura
flutuante do conteudo algumas das legislagdes foram inclusas no estudo conforme
tabela no item Resultados.

E por ultimo, no site do SEBRAE ( Servico Brasileiro de Apoio as Micro e

Pequenas Empresas) (http://www.sebrae.com.br/sites/PortalSebrae)  foram

pesquisados por assunto “Farmacia’, e alguns materiais foram localizados como :
“Como montar uma drogaria”, “Como montar uma farmacia de manipulagao”. Foi
realizada leitura do material e selegao das legislagbes citadas no corpo da material,

as legislagcdes foram avaliadas e algumas inclusas na pesquisa conforme quadro no

item Resultados.

3.2ANALISE DE CONTEUDO

A analise de conteudo pbéde ser caracterizada como técnica para a
Analise Documental que tem o intuito de “prover os dados que permitem classificar ou
indexar um documento com base em seus elementos textuais e ndo textuais para

poder extrair as no¢cdes fundamentais e categoriza-las” (YEPES, 2004).
As trés-fases da Analise de Conteudo sao: Pré Analise que constitui a escolha
dos documentos que foram submetidos a analise; formulacdo das hipbteses e
objetivos do estudo. A Leitura Flutuante, que teve a funcao de estabelecer o contato
com os documentos, identificar os que foram legiveis e elaboragédo de indicadores

que fundamentaram a interpretagéo final. E por fim a Exploragdo do Material ou


http://www.cff.org.br/
http://www.sebrae.com.br/sites/PortalSebrae

24

analise propriamente dita, tratou-se da leitura dos documentos, coletando,
organizando as informacgbes e as variaveis/indicadores pré-estabelecidas na fase
anterior de modo sistematizado para tabulagdo (BARDIN, 1977).

Apos a identificagdo das legislagdes e por meio da técnica de analise de
conteudo foram selecionados os regulamentos pertinentes (regulamentagao sanitaria
e farmacéutica) e identificadas as variaveis do estudo.

Seguindo a técnica de analise de conteudo o estudo foi dividido em trés etapas:
a) pré-analise de conteudo - que permitiu identificar aquelas que contemplaram os
objetivos do estudo e excluiu outras que se referiam a outros ambitos sanitarios; b)
leitura flutuante das legislacdes - foi possivel identificar as variarieis dos estudos, que
foram atividades (o0 que?) relacionados aos servigos e produtos ofertados em
farmacias e drogarias e; c) analise de conteudo, propriamente dito permitiu analisar,
descrever e tabular as atividades (o que?) segundo a ferramenta de gestdo da

qualidade, SW2H.

3.2TABULACAO DOS DADOS

A ferramenta 5W2H também chamada de Plano de A¢ao € uma ferramenta que
auxilia no planejamento de agdes. A sigla sao as iniciais em inglés das sete perguntas
que constituiram o relatério, séo elas: what (o qué), why (por qué), who (quem), when
(quando), where (onde), how (como) e how much (quanto custa). Sdo perguntas que
tem por objetivo diagnosticar um problema e planejar agao, busca também facilitar o
entendimento através de definicdes de métodos, definichAo de prazos, localizar
responsaveis, definir objetivos e recursos (MAICZUK, 2015).

Ao final da aplicagcado da ferramenta houve um plano de acédo detalhado que

definiu agdes a serem tomadas, bem como a maneira que deveriam ser realizadas,
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por quem deveriam ser realizadas, os custos vinculados a atividade e os responsaveis
pela execugao (SILVA, 2013).

Para estreitar a relagdo entre a ferramenta 5W2H e as exigéncias de
legislagbes farmacéuticas e sanitarias as seguintes perguntas foram pertinentes:
descrever as atividades e servicos (0 que?), os procedimentos (como?),
responsabilidades (quem?), prazos (quando?), finalidades (Por qué?), 6rgao
responsavel pelas peticdes e concessdes (onde?) e os custos (quanto custa?) para o

cumprimento das disposi¢des legais relacionadas a farmacias e drogarias.
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4. RESULTADOS:

Foram identificadas 21 legislagbes sanitarias e farmacéuticas referentes as
atividades (atribuicoes e responsabilidades) dos farmacéuticos relacionados aos
servigos e produtos em farmacias com e sem manipulagao. Essas legislagdes sao
fruto da analise de conteudo, etapa seguinte a leitura flutuante, que permitiu a
selecao de legislagdes sanitaria e farmacéuticas composta pelo Apéndice | deste
trabalho. Segue quadro composto pelas legislagbes que compdem os resultados da

pesquisa:



Tabela 1. Legislagdes Farmacéuticas e Sanitarias
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Legislagao Disposigao Vigéncia

Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de

Lei n® 5.991/1973 Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e | 17/12/1973
Correlatos, e da outras Providéncias.
Regulamenta a Lei numero 5.991, de 17 de

Decreto n° dezembro de 1973, que dispde sobre o controle 10/06/1974

74.170/1974 sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos.

Portaria SVS/MS n° | Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias 31/12/1998

344/1998 e medicamentos sujeitos a controle especial.
A prova a Instrugdo Normativa da Portaria

Portaria SVS/MS n°® | SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que 01/02/99

6/1999 instituiu o Regulamento Técnico das substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

Resolugédo CFF n° Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas

357/2001 de Farméacia. 20/04/2001
Aprovar o Regulamento Técnico destinado ao
planejamento, programagao, elaboracao,

RDC n° 50/2002 avaliagdo e aprovacao de projetos fisicos de 21/02/2002
estabelecimentos assistenciais de salide, em
anexo a esta Resolugao a ser observado em todo
territério nacional, na area publica e privada
Define diretrizes, critérios e procedimentos para a

. o avaliagao fisico— funcional de projetos de

':50 /r;%gaz Cvén edificacdes dos estabelecimentos de interesse a 26/12/2002.
saude para emissao de LTA — Laudo Técnico de
Avaliagao
Disp6e sobre os procedimentos de peticao e
arrecadacéo eletrénica no &mbito da Agéncia

RDC n° 222/2006 Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e de 28/02/2007
suas Coordenagbes Estaduais e Municipais de
Vigiléncia Sanitaria e da outras providéncias.
Dispbe sobre o aperfeicoamento do controle e

RDC n° 58/2007 fiscalizagao de substancias psicotropicas 05/01/2008
anorexigenas e da outras providéncias.
Substitui a Cédula de Identidade profissional do

Resolugao CFF n° farmacéutico e nao-farmacéutico, institui a

494/2008 Certiddo de Regularidade Técnica e estabelece 26/11/2008
itens de seguranca na Carteira de Identidade
Profissional.

~ o Dispde sobre a prestagao de servigos

Eg;legggo CFFn farmacéuticos, em farmacias e drogarias, e da 17/12/2008
outras providéncias

RDC n° 13/2009 Alterar o artigo 103 da Portaria SVS/MS n° 6 de 29 19/03/2009
de janeiro de 1999
Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o

RDC n° 44/2009 controle sanitario do funcionamento, da 17/08/2009

dispensacgao e da comercializacao de produtos e



Deliberagdo CRF-

da prestacao de servigos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras providéncias.
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SP n° 58/2010 - 06/11/2010
Dispde sobre o controle de medicamentos a base

RDC n° 20/2011 de §upstéqcias classificadas como 05/05/2011
antimicrobianos, de uso sob prescri¢ao, isoladas
OuU em associacgao.
Dispoe sobre o Sistema Estadual de Vigilancia
Sanitaria (SEVISA), define o Cadastro Estadual de

Portaria CVS n° Vigilancia Sanitaria (CEVS) e os procedimentos 17/01/13

04/2012 administrativos a serem adotados pelas equipes
estaduais e municipais de vigilancia sanitaria no
estado de Sao Paulo e da outras providéncias.

Portaria SVS/MS n° | Dispbe sobre o Programa Farmacia Popular do

971/2012 Brasil. 15/05/2012
Disp6e sobre os critérios para peticionamento de

RDC n° 17/2013 Autor!zage:lo de Fur]cionamento (AEE) e de 17/03/2013
Autorizagao Especial (AE) de farmacias e
drogarias.
Dispbe sobre o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados —

RDC n°® 22/2014 SNGPC, revoga a Resolucao de Diretoria 29/04/2014
Colegiada n°® 27, de 30 de margo de 2007, e da
outras providéncias.

. Atualiza monetariamente os valores das Taxas de
Portaria . R S e e e
N Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria, instituida nos
sl el termos do art. 23 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro A
GM/MF n° 701/2015 d ' T
e 1999.
Lei n® 13.097/2015 - 19/01/2015

Foram identificados as seguintes agdes legais que sao desenvolvidas em

farmacias:

Procedimentos para obtencdo de Laudo Técnico de Avaliagdo para

estabelecimentos de saude, documento necessario para a obtengao de alvara de

funcionamento. Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS) e obtengao de

licenca sanitaria. Emissao de Certificado de Regularidade Técnica. Prestacao de

servigos farmacéuticos.

Peticionamento de Concessao de Autorizagdao de Funcionamento de Empresa

(AFE) e Autorizagao Especial de Funcionamento (AE), Renovagao, Cancelamento

a Pedido, Alteracao, Retificacdo de Publicagdo, e Recurso administrativo contra
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Indeferimento de AFE e AE para farmacias com manipulagdo e farmacias sem
manipulacgao.

Notificacdo de receita, escrituragdo e balangos de medicamentos sujeitos a
controle especial.

Normas operacionais para adesao ao Programa Aqui Tem Farmacia Popular.
Procedimentos para disponibilizar medicamentos e/ou correlatos a populagéao
através da rede privada de farmacias e drogarias ( Aqui Tem Farmacia Popular)
por meio do MS.

O programa Farmacia Popular do Brasil disponivel as redes privadas de
farmacias e drogarias por meio do programa Aqui Tem Farmacia Popular é uma
programa de caracter opcional existe e esta disponivel, mas nao é obrigatorio para
o funcionamento de farmacias e drogarias.

Essas atividades estao detalhadas nos capitulos a seguir:
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4.6 CAPITULO I: OBTENGCAO DE ALVARA SANITARIO
(O QUE?) Estabelece procedimentos para obtencdo de Laudo Técnico de
Avaliagdao para estabelecimentos de saude, documento necessario para a
obtencao de alvara de funcionamento de farmacias com manipulagao (Portaria

CVS n° 15/2002).



(COMO?)

Figura 1. Obtencao de Laudo Técnico de Analise

[ Laudo Técnico de Analise - LTA ]

v
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Projeto:

Declarag3o de conformidade de acordo com as normas sanitarias;
Assinatura Representante Legal + Responsavel Técnico do Projeto;
Escala 1:100;

Planta baixa;

Fluxo de pessoas, materiais e equipamentos.

Outros documentos:

Prova de existéncia de rede de dgua e esgoto, Licenga da Cetesb e
Regularidade da edificagdo.

2 vias Memorial
de Projeto

e

2 vias Memorial
de Atividades

LTA Indeferido
Publicagdo de
indeferimenta em Didrio
Oficial Estadual ou

Municipal

Equipe
multiprofissional de
vigilancia faz vistoria
de avaliagdo técnica.
Exigéncas
cumpridas?

LTA Deferido:

N? de LTA emitido

2 vias do LTA emitido

Publicagio de deferimento em Didrio
Estadual ou Municipal ( ou simples
emissdo de certiddo)

(FONTE ADAPTADA: Portaria CVS n°® 15, 2002, Anexo )

J
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(QUEM?) Representante legal deve solicitar a avaliagao fisico-funcional da farmacia
com manipulagao para obtengao do Laudo Técnico de Avaliacdo e deve assinar a
solicitagdo junto ao Responsavel Técnico responsavel pelo projeto (LTA). ( Portaria
CVS n° 15/2002, ANEXO I, item 3.2)

(QUANDO?) Formalizar a solicitacdo de avaliagdo de projeto junto ao 6rgao de
Vigilancia Sanitaria no momento anterior ao cadastramento/licenciamento,
procedimento denominado pré-cadastro.

A renovacgao da licenga de funcionamento devera ser solicitada nos primeiros 120 dias
de cada exercicio (Portaria CVS n°® 15/2002, ANEXO |, item 3.1; Lei n® 5991/1973,
Cap. V, Art. 25)

(PORQUE?) Para garantir a adequacao das edificagdes e instalagdes proporcionando
seguranca e eficiéncia para o desempenho da atividades. (Portaria n® CVS 15/ 2002,
ANEXO I, item 1.1)

(ONDE?) Junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria local. ( Portaria n°® CVS 15/2002,
ANEXO I, item 3.1)

(QUANTO CUSTA?) Nao Informado
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(O qué?) Cadastro Estadual De Vigilancia Sanitaria (CEVS) e Obtencao de
Licenga Sanitaria.

(Como?)

Figura 2. Obtencao de CEVS e Licenga Sanitaria

[ CEVS e Licenga Sanitdria J

}

Apresentar ao drgao sanitario:

Prova de constituicdo da empresa

Prova de contrato entre a empresa e o RT
Registro do RT no CRF

Apresentar LTA aprovado + Preenchimento
de formuldrio Anexo XII, Portaria CVS
04/2011

Nova Inspecido

Inspecdo Sanitaria:
Estabelecimento e
documentagio de =SS
acordo com as
exigéncias legais?

/

Indeferimento da Nio
Licenga de
Funcionamento

Mudanga de enderego,
estrutura fisica, razdo social,
cancelamento de Licenga de
Funcionamento, de
Responsabilidade Técnica,
Responsabilidade Legal

~

Deferimento da Licenga de
Funcionamento publicado em Didrio
Oficial + Emiss3o n? CEVS

(FONTE ADAPTADA: Art.15 Cap. IV,Decreto n° 74.170/1974; Cap. V, Lei n® 5.991/1973;
Art. 13 Cap. VI, Portaria CVS n° 04 /2011)
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A validade da licenga sanitaria sera definida pela autoridade sanitaria local. O
estabelecimento estara sujeito a avaliagdo sanitaria e de acordo com os riscos
sanitarios e as atividades desenvolvidas sera estabelecido periodo para renovagao da
licenga sanitaria. (Art. 131, Cap. X, Lei 13.097/2015)

A validade da licenca de funcionamento e sua revalidagao nao serao alterados
em caso de mudancga de razao social, transferéncia de propriedade, ou alteracéo do
nome da empresa, mas é necessario a comunicagao e o envio de documentos que
comprovem a alteragao a autoridade sanitaria (Art. 23 Cap. IV Decreto n°® 74.170/1974)

A mudancga do estabelecimento de local n&o interrompe a vigéncia da licenga,
mas sera condicionada a aprovacgao do 6rgao de vigilancia sanitaria. (Art. 24 Cap. IV
Decreto n°® 74.170/1974)

Farmacias com manipulagdo e farmacias sem manipulagao estao sujeitos a
Autorizagdo de Funcionamento (AFE), e pra tanto devem solicitar a Licenca de
Funcionamento antes de peticionar a AFE junto a ANVISA. O deferimento da Licenga
de Funcionamento pela vigilancia sanitaria devera ocorrer apos publicagédo da AFE
em Diario Oficial da Unido. (Cap. VII, Portaria CVS n° 04/2011)

A responsabilidade técnica do estabelecimento estara em vigor a partir da data
de deferimento da Licenga de Funcionamento e se torna publica com a publicagédo em
Diario Oficial. (Cap. VIII, Portaria CVS n° 04/2011)

Quando solicitado o cadastramento do estabelecimento junto a vigilancia
sanitaria ha um prazo de 60 dias para que a inspegao sanitaria seja realizada.

A inspecéao sanitaria gera o Laudo Técnico de Inspecao (LTI) onde havera o
relatério com a exigéncias sanitarias, caso sejam pertinentes.

(Cap. IX, Portaria CVS n° 04/2011)
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(Porque?) Para que seja expedida a licenga de funcionamento da farmacia com ou
sem manipulagéo. (Art. 24 Cap. V Lei n® 5991/1973)

(Quando?) Assim que houver interesse em estabelecer o comércio e dispensacgao de
medicamentos e insumos farmacéuticos, este somente podera se estabelecer por
meio de licenciamento do estabelecimento ( Art. 21, Cap. V, Lei n°® 5.991/1973).

A Licenca de Funcionamento tem validade por periodo determinado pela
autoridade sanitaria local a partir da data de deferimento. Sua renovacéao deve ser
solicitada junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria até 60 dias antes de expirar (Anexo Xl,
Portaria CVS n° 04/2011; Art. 131, Cap. X, Lei 13.097/2015). Junto com a solicitagao
de renovacdo deve ser apresentado o comprovante de pagamento da taxa de
fiscalizagao de vigilancia sanitaria (Anexo Xl, Portaria CVS n°® 04/2011; Art. 131, Cap.
X, Lei n® 13.097/2015).

(Onde?) Junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria local (Art.15 Cap. IV Decreto n°
74.170/1974).

(Quem?) Representante legal da empresa deve requerer a licenga de funcionamento
junto ao 6rgao sanitario. (Art.15 Cap. IV Decreto n® 74.170/1974)

(Quanto Custa?) Nao Informado
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42CAPITULO Il : PETIGAO DE CONCESSAO DE AUTORIZAGAO DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) E AUTORIZAGAO ESPECIAL DE
FUNCIONAMENTO (AE), RENOVACAO, CANCELAMENTO A PEDIDO,
ALTERAGCAO, RETIFICACAO DE PUBLICAGAO, E RECURSO
ADMINISTRATIVO CONTRA INDEFERIMENTO DE AFE E AE PARA

FARMACIAS COM MANIPULAGAO E FARMACIAS SEM MANIPULAGAO.

(O QUE?) Concessio da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa —
(COMO?) Para a concessao deve ser apresentado a licenga sanitaria ou o relatério
de inspecao relativos ao ano vigente.

A AFE sera concedida através de peticionamento eletrénico por meio do sitio

eletrébnico htip://portal.anvisa.gov.br e para a protocolizagdo €& necessario o

pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria.

Sera informado numero de transacao do peticionamento eletrénico por meio
do qual sera possivel acompanhar o pedido bem como a obtencdo do protocolo.
Sendo a peticao de Concessao de AFE realizada somente por via eletrénica.

(RDC n° 17/2013: Cap. Il Secéo | Art. 3°, Cap. Il Segao | Art. 4° § 2°; Cap. Il Secéo |
Art. 5% Cap. Il Secéo Il Art. 6°; Secéo Il Art. 19 e Art.20).

(QUEM?) Responsavel Legal e Responsavel Técnico. ( RDC 222, 2006, Cap. Il Art.
5°)

(QUANDO?) AFE tem validade somente depois da publicagdo em D.O.U.
Autorizacdo de funcionamento de farmacias nao necessita de renovagao. ( Lei n°

13.097/ 2015, Cap. X, Art. 128)


http://portal.anvisa.gov.br/
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A AFE sera concedida apos peticionamento. Peticionamento tera sua
protocolizagao efetivada de forma eletronica. Efetivacdo do protocolo ocorre apds 2
dias do pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria; O GRU tem
validade de 30 dias, atentar-se a essa data.( RDC n° 17/2013:Cap. ll, Se¢ao | Art.4°;
Cap. Il Secao Il Art. 8% Cap. Il, Secéo Il Art.19; Cap. Il Secgao Il Art.20 §1° e §2°)
(POR QUE?) Para a liberagdo do estabelecimento para o adequado funcionamento
como a dispensagao e comercializagao de medicamentos, bem como manipulagao e
prestacao de servigos farmacéuticos.

(ONDE?) Junto a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), mais

especificamente junto ao sitio eletrébnico da ANVISA: htip://portal.anvisa.gov.br.

Através de peticioamento eletrénico e publicagdao no D.O.U.
(QUANTO CUSTA?) A taxa a ser paga é a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria através do Guia de Recolhimento da Unido gerado no peticionamento. O
valor da taxa a ser paga por Farmacias e Drogarias para o peticionamento da
Autorizacdo de Funcionamento é de R$ 1.280,23 para farmacias com e sem
manipulagéo (Portaria Interministerial GM/MF N° 701/2015)
(O QUE?) Concessao de Autorizagio de Funcionamento Especial (AE).
(COMO?) O peticionameto da AE deve ser solicitado por meio do sitio eletrénico da
ANVISA e através do pagamento da Taxa de Fiscalizagc&o de Vigilancia Sanitaria.

A Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria possui variagédo de acordo com
o porte da empresa. Portanto, para o peticionamento eletrénico sera necessario definir
o porte da empresa que se enquadra a farmacia.

A microempresa é aquela registrada nos érgados competentes que possua uma
receita bruta anual igual ou inferior a R$ 360.000. A empresa de pequeno porte é

aquela com faturamento anual entre R$ 360.000 a R$ 3.600.000.


http://portal.anvisa.gov.br/
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Para a concessdo deve ser fornecido a licenca sanitaria ou relatério de
inspegcao com informacgdes claras sobre o cumprimento da Portaria n® 344 para a
manipulagado de insumos sujeitas a controle especial. Caso n&o haja informagdes na
licenca sanitaria, deve ser apresentado algum outro documento expedido pela
vigilancia sanitaria que ateste a capacidade de manipulagado de substancias sujeitas
a controle especial. A dispensao de medicamentos sujeitos a controle especial em
suas embalagens originais, ou seja, ndo manipulado pode ser feita somente com a
AFE, portanto a drogaria ndo necessita de AE, o mesmo ocorre para antimicrobianos
(RDC 17, 2013: Cap. Il Secéao | Art. 3°; Cap. Il Secéao | Art. 5°; Cap. Il Segao Il Art. 7°
§ 3°).

(QUEM?) Responsavel Legal. ( RDC 222, 2006, Cap. Il Art. 5°)

(QUANDO?) A AE deve ser solicitada quando a farmacia com manipulagao comeca
a trabalhar com substancias sujeitas a controle especial (SCE). AE tem validade
somente depois da publicagdo em D.O.U. Autorizacdo Especial de farmacias com
manipulacdo e sem manipulacao sao isentas de renovacgao. O protocolo sera liberado
apo6s 2 dias do pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria. GRU tem
validade de 30 dias apos emitido. (RDC 17, 2013: Cap. Il Secéao | Art. 3° e Art. 4°; Cap.
Il Segéo Il Art. 20 §1° e §2°; Lei n® 13.097/2014 Cap. X, Art. 128)

(PORQUE?) Para que o estabelecimento possa exercer atividades de manipulagdo
de substancias sujeitas a controle especial.

(ONDE?) Junto a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), mais
especificamente junto ao sitio eletrébnico da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br.

Através de peticionamento eletrénico e publicacdo no D.O.U.
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(QUANTO CUSTA?) A taxa a ser paga é a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria através do Guia de Recolhimento da Unido gerado no peticionamento. O
valor da taxa a ser paga por farmacias com manipulagéo para o peticionamento da
Autorizacdo Especial de Funcionamento é de R$ 726,24 para farmacias com
manipulagdo classificadas como micro empresa, R$ 1.452,48 para farmacias
classifcadas como pequena (FONTE: Portaria Interministerial GM/MF n°

701/2015 :http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/be05000049c9f6b28858c9fa4

Oc74aed/Anexos+-+novos+valores+TFVS+ final ERRATA.pdf?MOD=AJPERES).

(O QUE?) Cancelamento de pedido de autorizagdo de AFE e AE

(COMO?) O cancelamento de AFE e AE somente tera efeito se publicado em D.O.U.
O cancelamento se dara somente por peticdo eletrénica, ndo ocorrendo portanto, o
envio de documentos fisicos para a sede da ANVISA. Para o cancelamento o
interessado devera protocolar o pedido junto ao sitio eletrébnico www.anvisa.gov.br
com a justificativa.

No caso de cancelamento ndo ha pagamento de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria. Neste caso, a protocolizacdo eletrbnica do pedido de cancelamento
ocorrera automaticamente apés a conclusao do peticionamento.

Os insumos farmacéuticos e medicamentos sujeitos a controle especial
vencidos ou quando deixarem de ser manipulados como no caso de cancelamento de
pedido de AE, devem ser segregados, identificados e a farmacia com manipulagao
deve entrar em contato com a vigilancia sanitaria local para definir o destino desse
material de descarte.

(RDC n°® 17/2013: Cap. Il Segao | Art. 4°, Art. 5°; Cap. Il Secgéao Il Art.15; Cap. Il Segao
Il Art. 21)

(QUEM?) Responsavel Legal. ( RDC n°® 222/2006, Cap. Il Art. 5°)


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/be05000049c9f6b28858c9fa40c74aed/Anexos+-+novos+valores+TFVS+_final_ERRATA.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/be05000049c9f6b28858c9fa40c74aed/Anexos+-+novos+valores+TFVS+_final_ERRATA.pdf?MOD=AJPERES
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(QUANDO?) Quando nao houver mais interesse em possuir AFE e/ ou AE. Em caso
de cancelamento de AE, a farmacia com manipulagdo nao podera mais manipular e
fracionar produtos que se enquadrem na Portaria 344. Em caso de cancelamento de
AFE nao havera mais permissao para a execucado de atividades relacionadas a
farmacia com e sem manipulagéo.

(PORQUE?) Para extinguir as atividade de manipulacéo e dispensacido de produtos
sujeitos a controle especial no caso de cancelamento da AE e/ou para extinguir as
atividades de farmacia com e sem manipulagéo no caso de cancelamento da AFE.
(ONDE?) Sitio eletrbnico da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br. Através de
peticionamento eletrdnico e publicagédo no D.O.U.

(QUANTO CUSTA?) — Isento de Taxa de Fiscalizagao Sanitaria (RDC n° 222/2006,

ANEXO [, 3.10.1).

(O QUE?) Alteragiao de pedido de autorizagio de AFE e AE

(COMO?) A alteracéo de pedido de peticionamento de AFE e AE somente tera efeito
quando publicado em D.O.U, exceto em caso de mudanga de Representante Legal e
Responsavel Técnico que nao serdo publicados. O peticionamento de alteragdo de
pedido se da exclusivamente por peticdo eletrbnica sendo dispensados o envio de
documentacao fisica a sede da ANVISA.

Ocorre quando ha alteragbes como mudanca de Representante Legal,
mudanca de Responsavel Técnico, mudanca de razdo social da empresa, mudanca
de endereco, ampliacdo de atividades ou reducdo das atividades da farmacia ou
drogaria. Devé-se levar em conta que os prazos de validade da AFE e AE nao sao

interrompidos ou cessados quando ha alteracdo da AFE e AE.
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A Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria possui variagado de acordo com
o porte da empresa. Portanto, para o peticionamento eletrénico sera necessario definir
o porte da empresa que se enquadra a farmacia.

A microempresa € aquela registrada nos 6rgaos competentes que possua uma
receita bruta anual igual ou inferior a R$ 360.000. A empresa de pequeno porte é
aquela com faturamento anual entre R$ 360.000 a R$ 3.600.000.

O peticionamento de alteragcdo de pedido ocorre por meio de protocolo
eletrénico e estara sujeito a Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria. A efetivacao
do protocolo se da apds 2 dias do pagamento da Taxa e o pagamento ocorre por meio
de GRU que possui validade de 30 dias apds sua emissao.

(RDC n° 17/2013: Cap. Il Secgao | Art. 4° §1°, Art. 5° Cap. Il Secao Il Art. 10; Cap. |l
Secao Il Art.19, Art. 20 §1°, §2°)

(QUEM?) Responsavel Legal. (RDC n° 222/2006, Cap. Il Art. 5°)

(QUANDO?) Quando for necessaria a alteragdo de Responsavel Técnico,
Representante Legal, quando ocorrer mudanga de enderego, ampliacdo das
atividades ou reducao das atividades do estabelecimento ou ainda por mudanca da
razao social da empresa. (RDC n° 17/2013: Cap. Il Secgéo Il Art. 10)

(PORQUE?) Para regularizar as alteragdes necessarias da empresa junto a ANVISA.
(ONDE?) Junto a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), mais
especificamente junto ao sitio eletrébnico da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br.
Através de peticionamento eletrénico e publicacdo no D.O.U.

(QUANTO CUSTA?) Nao Informado

(O QUE?) Retificagdo de publicagdo e recurso administrativo contra

indeferimento de AFE e AE
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(COMO?) O peticionamento de retificagdo de publicacdo e recurso administrativo
contra indeferimento de AFE e AE sera possivel exclusivamente por meio de peticéo
eletrénica e com isso fica dispensado o envio de documentacéo fisica para a sede da
ANVISA. A retificacdo de publicagdo e recurso administrativo somente tera efeito
depois de publicado em D.O.U. Em caso de indeferimento de pedido de AFE e AE
cabe recurso administrativo.

Para reconsideracgao de indeferimento e retificacdo de publicagéo o interessado
deve protocolar a peticdo com a justificativa e anexar virtualmente documentos que
embasem o pedido. (RDC n° 17/2013: Cap. Il Secéao | Art. 3° e Art 4°; Cap. Il Secéo Il
Art. 11, Art. 16)

(QUEM?) Responsavel Legal. ( RDC n° 222/2006, Cap. Il Art. 5°)

(QUANDO?) Quando o representante legal da empresa vir a necessidade de entrar
com recurso contra indeferimento de AFE e/ou AE solicitados ou quando solicitar
retificacado publicacado de indeferimento.

(POR QUE?) Trata-se de uma forma de recorrer contra decisdo da ANVISA apos
peticionamento de concessao, alteracdo de pedido, renovagao de AFE e AE com
resultado insatisfatorio.

(ONDE?) Junto a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), mais
especificamente junto ao sitio eletrébnico da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br.
Através de peticionamento eletrénico e publicacdo no D.O.U.

(QUANTO CUSTA?) Para recurso contra indeferimento da AFE e AE ndo ha cobranga
da Taxa de Fiscalizagcdo de Vigilancia Sanitaria (FONTE: Portaria Interministerial

GM/MF n°® 701/2015)



4.6 CAPITULO Il : CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA
(O QUE?) Emissao de Certificado de Regularidade Técnica.

(COMO?)

Figura 3. Obtencédo de Certiddao de Regularidade Técnica

- Taxa CRT |=
. J

Inspecdo CRF:

Presenca do farmacéutico nas inspecdes fiscais
[ 2 auséncias seguidas ndo recebe CRT);
Documentacdo junto ao CRF completa;

De acordo com legislacdes sanitarias;
Atualizagdes de documentacdo em dia;
Regularidade de medicamentos da Portaria n2

344/98
Certiddo de
Regularidade Técnica
ndo expedida
Emissdao CRT (Anexo
L—{ Alteracdo RT |«—— II, Resolucdo CFF
454/2008)

(FONTE ADAPTADA: Anexo Il da Resolu¢ao CFF n°® 494/2008; Art. 4, Resolugdo CFF n°

494/2008; Anexo | da Deliberagédo CRF n° 58/2010)



44

(QUEM?) Expedido pelo Conselho Regional de Farmacia da jurisdigéo. Solicitado pelo
RT da farmacia. (Art. 6, Resolugdo CFF n° 494/2008)

(QUANDO?) Devera ser emitida no momento de abertura da farmacia, trata-se de uma
inspecao realizada pelo CRF junto ao estabelecimento e o respectivo RT.

A Certiddo de Regularidade Técnica tem validade de um ano apds a sua
emissao ou sua revalidagao. Quando ocorre alteragédo de horario de funcionamento é
necessario nova revalidagao (Art. 4, Resolugao CFF n°® 494/2008).

(PORQUE ?) Para obtengdo do Certificado de Regularidade Técnica, pois este
documento é prova de habilitagao legal que o farmacéutico tem aptidao para assumir
a direcao técnica do estabelecimento (Resolugdo CFF n°® 357/2001, Art. 9)

(ONDE?) Conselho Regional de Farmacia junto ao estabelecimento para o qual sera
emitido o CRT.

(QUANTO CUSTA?) A taxa referente a Certiddo de Regularidade Técnica devera ser
paga no momento do requerimento da CRT, o valor é de R$ 136,05

(http://portal.crfsp.org.br/servicos/atendimento/5158-renovacao-cr.html)



http://portal.crfsp.org.br/servicos/atendimento/5158-renovacao-cr.html)
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4.6CAPITULO IV : MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL,
NOTIFICACAO DE RECEITA, ESCRITURAGAO, BALANCOS
TRIMENSTRAIS E ANUAIS E RELAGAO MENSAL DE NOTIFICAGAO DE

RECEITA.

Para exercicio das atividades de dispensagao, aviamento, bem como escrituragéo,
notificagdo de receita, balangos trimestrais e anuais de medicamentos sujeitos a
controle especial seguir a Portaria SVS/MS n° 344/98 e suas atualizagdes.

(O QUE?) Avaliagéo das receitas com Notificagdo de Receita e Receita de Controle
Especial para dispensagao em farmacia sem manipulagao e aviamento e dispensacao
em farmacia com manipulacgéao.

(COMO?)

Notificagao de Receita:

Trata-se de documento autorizando a dispensagdo de medicamentos cujas
substancias estao presentes nas listas A1 e A2 que sao entorpecentes e A3, B1 e B2
que sao os psicotropicos (Atr. 35, Cap. V, Portaria SVS/MS n° 344/1998).

A Notificacdo de Receita deve ser retida por farmacias e a receita deve ser
carimbada e devolvida ao paciente. A farmacia somente podera aviar ou dispensar a
receita se todos os campos estiverem preenchidos de forma correta. ( Atr. 35, Cap. V,
Portaria SVS/MS n° 344/1998)

Em caso de emergéncia a receita pode ser feita em papel nao oficial, mas com os
dados completos do paciente, prescritor, CID ( Cédigo Internacional de Doenga) e
justificativa da emergéncia. Neste caso a farmacia deve apresentar a receita a
autoridade sanitaria no prazo de 72h da dispensagao/ aviamento para o visto e

conferéncia da vigilancia sanitaria ( Art. 36 § 2°, Cap. V Portaria SVS/MS n°344/1998).
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LISTA

CLASSE

Ale A2

Entorpecentes

A3

Psicotrdpicos

Bl eB2

Psicotrépicos/ Psicotrdpicas
Anorexigenas

Cc2

Retindides de uso sistémico

NOTIFICACAO E COR
RECEITUARIO

VALIDADE

EXEMPLO DO DOCUMENTO

QUANTIDADE MAXIMA DE
MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS NA MESMA
NOTIFICACAO

PRAZO ENTREGA DA
NOTIFICACAO NA VIGILANCIA
SANITARIA

PRAZO ENTREGA DA

NOTIFICAGCAO A VIGILANCIA PARA

RECEITAS DE OUTRAS UF's

OUTROS

Notificagdo de Receita
A /Amarela

30 dias

ANEXO IX, Portaria
344/1998
5 ampolas e
quantidade p/ 30 dias
de tratamento (outras
Formas
Farmacéuticas)

Notificagdo de Receita A
/Amarela

30 dias
ANEXO IX, Portaria 344/1998
5 ampolas e quantidade p/
30 dias de tratamento

(outras Formas
Farmacéuticas)

Notificagdo de Receita B e
Notificagdo de Receita B2
/Azul

30 dias

ANEXO X e ANEXO XI,
Portaria 344/1998

5 ampolas e quantidade p/
60 dias de tratamento
(outras Formas
Farmacéuticas)

Notificagdo de Receita
especial /Branca

30 dias p/ homens e 7 dias
p/ mulheres *

Quantidade p/ 30 dias de
tratamento

Pode conter apenas uma substancia das listas A1 e A2, e uma substancia das listas A3, B1 e B2, e uma substancia da

Dia 15 do més
seguinte

72 h

Dia 15 do més seguinte

72h

lista C2.

Termo de Consentimento
P6s Informagdo: ANEXOS XV
e XVI, Portaria 344/98

FONTE ADAPTADA: Capitulo V, Portaria SVS/MS n° 344/1998; Anexo |, RDC n° 58/2007
*Validade para prescri¢ao da lista C2 de 7 dias para mulheres (Portaria CVS n°® 23/ 2003)
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Para as formulagdes magistrais, ou seja, farmacias com manipul¢éo, a quantidade
maxima das substancias constantes nas listas A1, A2 e A3, B1 e B2 devem estar de
acordo com a literatura nacional e internacional oficialmente reconhecidos. Séo
proibidos o aviamento de férmulas de anorexigenos entre si ou em associagdo com
ansioliticos, diuréticos, horménios e laxantes. Ansioliticos em associacdo com
substancias simpatoliticas e parasimpatoliticas também ¢é proibido (Art. 47 e Art. 48,
Portaria SVS/MS n° 344/1998).

E proibida a manipulacéo de substancias constantes na lista C2 para uso sistémico
sendo permitido a manipulgdo dessas substancias somente para uso tépico. E a
substancia isotretinoina constante na lista C2 é proibida manipulagao para uso tépico.

(Art. 29 e 30, Cap. V, Portaria SVS/MS n°344/1998)

Receita de Controle Especial:

As Receitas de Controle Especial C1 e C5 devem ser feitas em duas vias sendo a
1° via com retengdo na farmacia e a 2° via fica com o paciente. Modelo de Receita de
Controle Especial no Anexo XVII da Portaria SVS/MS n°® 344/1998, Anexo Xlll deste
trabalho. As receitas C2 (substancias retindicas de uso topico) sdo consideradas
receitas comuns sem retencgéo ( Art. 52, Portaria SVS/MS n° 344/1998; Anexo | RDC
n° 58/2007 ).

Os antimicrobianos possuem legislacéo especifica, estdo sujeitos a retencdo de
receita, mas nao necessitam de receituario especial, precisam ser prescritos em duas
vias. Junta a receita de antimicrobianos pode haver a prescricdo de outros
medicamentos contando que n&o sejam de controle especial. Possui validade de 10
dias, mas para tratamento prolongado pode ter validade de 90 dias. A receita podera

conter medicamento para tratamento de 30 dias. Os medicamentos antimicrobianos
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estao sujeitos a escrituragao por meio do SNGPC, portanto seguem as mesmas regras
dos medicamentos sujeitos a controle especial para a escrituragao eletrénica. ( Cap.

[, IV e V, RDC n°® 20/2011
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LISTA

CLASSE

RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL E
COR RECEITUARIO

C1
Outras substancias sujeitas a
controle especial

Receita de controle especial em
duas vias /Branca

Cc4

Anti-retrovirais

Receita de controle especial
em duas vias /Branca

C5

Anabolizantes

Receita de controle especial
em duas vias /Branca

VALIDADE 30 dias 30 dias 30 dias
PRAZO ENTREGA DA NOTIFICACAO A
VIGILANCIA PARA RECEITAS DE 72h 72h 72h

OUTRAS UF’s

QUANTIDADE MAXIMA DE
MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS NA MESMA
PRESCRICAO

5 ampolas e quantidade p/ 60 dias
de tratamento (outras Formas
Farmacéuticas)

Maximo 3 medicamentos

5 ampolas e quantidade p/ 60
dias de tratamento (outras
Formas Farmacéuticas)

Maximo de 5 medicamentos
constantes na lista C4

FONTE ADAPTADA: Capitulo V, Portaria SVS/MS n° 344/1998; Anexo I, RDC n° 58/2007

5 ampolas e quantidade p/ 60
dias de tratamento (outras
Formas Farmacéuticas)
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A manipulagao de substancias sujeitas a controle especial pode ser aviada com
o preenchimento de todos os campos do receituario.

Para o aviamento das formulagdes a concentragdo deve seguir o constante na
literatura nacional e internacional oficialmente reconhecidos.

Para os medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes a quantidade
dispensada deve ser para o tratamento de no maximo seis meses.

O fator de equivaléncia para correcao de teor da substancia ativa pode ser
utilizado para preparagcdes magistrais e deve ser identificado no rétulo de embalagem
primario do medicamento.

Em caso de emergéncia a receita da lista C1 pode ser aviada em papel nao
oficial, mas com os dados completos do paciente, prescritor, CID ( Cdédigo
Internacional de Doenca) e justificativa da emergéncia. Neste caso a farmacia deve
apresentar a receita a autoridade sanitaria no prazo de 72h do aviamento para o visto
e conferéncia da vigilancia sanitaria.

A lista C3 é referente a imunossupressores, mais especificamente a
Talidomida e C4 é referente aos antirretrovirais e a dispensacao é permitida somente
no ambito do SUS. As listas D é referente a substancias precursoras de entorpecentes
e/ ou psicotrépicos e as listas E e F sao listas com substancias e plantas proibidas
para dispensacao e manipulacao.

E proibida a comercializacdo, dispensagdo ou manipulagdo em farmacias da
substancia ou medicamento a base do misoprostol, lista C1, sendo uso restrito em
ambiente hospitalar.

Dedicamentos da lista C4 poderao ser prescritos somente por médicos, ficando

proibida a prescricao por médicos veterinarios e cirurgides dentistas.
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(Cap. V Portaria SVS/MS n° 344/1998; Anexo |, RDC n°® 58/2007)

(QUEM?) Farmacéutico Responsavel Tecnico.

(QUANDO?) Quando medicamentos da listas A, B ou C forem prescritos.

(POR QUE?) Para o aviamento ou dispensacdo de medicamentos constantes nas
listas “A”, “B” e “C” da Portaria SVS/MS n°® 344/1998.

(ONDE?) Dispensacdo e aviamento de receitas em drogarias e farmacias e a
apresentacao de Notificacdo de Receita junto a Vigilancia Sanitaria local.

(QUANTO CUSTA?) - Nao Informado
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(O QUE?) Utilizagdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC) por farmacias e drogarias para a escrituragcao dos

medicamentos.

Figura 4. Utilizacao do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC)

e "
| Cadastrar junto ao site da ANVISA:
Estabelecimento, RT,
Representante Legal, Gestor de
‘ Seguranga '
b s
|
v

Inventério de produtos SCE:
RT enviar arquivo XML por
meio do SNGPC

Certificado de “ ) Substit U|§50 de .RT: E'!“”_;f) de novo
Escriturac3o é Estabelecimento Estoque de medicamentos Certificado de
credenciado ao SNGPC e insumos SCE inventariado Escrituraciio Digital
gerado :
] ) e enviado SNGPC =
v
Atualizacdo de estoques de
medicamentos e insumos SCE ao
mMenos Uma vez por semana e
enviados pelo SNGPC
| Emiss3o de Certificado de
Transmissdo Regular (movimentacdo
de estogue em dia)
J

(FONTE ADAPTADA: Art. 9, Cap. 2, RDC n° 22/2014; Art. 6, Art. 7, Art. 8, Cap. 3, RDC n°

22/2014; Art. 10 § 3° e § 4°, Cap. 4, RDC n°® 22/2014, Art. 9° e Art. 12, Cap 4, RDC n° 22/2014)
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(COMO?)

O estoque fisico dos medicamentos e insumos farmacéuticos deve ser idéntico
ao informado no SNGPC e ao sistema de gerenciamento de estoque utilizado pela
farmacia ou drogaria, sempre levando em conta a data de atualizagao/ escrituragéao
junto ao SNGPC (Art. 15, Cap. 4 RDC n° 22/2014).

O sistema de gerenciamento de estoque do estabeleciemnto & de
responsabilidade do RT e seu substituto legal e deve gerar arquivos no formato XML
para envio ao SNGPC. O envio do arquivo XML ao SNGPC ¢ de responsabilidade do
RT (Art. 18, Cap. V, RDC n° 22/2014).

A escrituragao eletrénica de medicamentos por meio do SNGPC substitui a
escrituracao por meio de livro de registro conforme Portaria n°® 344 de 1998 e Portaria
SVS n° 6, 1999 (Art. 35, Cap. 7, RDC n°® 22/2014).

(QUEM?) Responsavel legal e farmacéutico responsavel técnico (Art. 10 § 1°, Cap IV,
RDC n° 22/2014).

(QUANDO?) Prazo de sete dias apds o aviamento ou dispensagéo para a Notificagao
de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial para farmacias e drogarias com o
intuito de manipular e dispensar medicamentos sujeitos a controle especial constantes
na Portaria n® 344 de 1998 e na RDC n° 20 de 2011 (Art. 2 e Art.3, Cap. I, RDC n°
22/2014).

(POR QUE ?) Para escrituracdo de dados referentes a produtos sujeitos a controle
especial. A escrituragdo por meio do SNGPC é obrigatéria e possui o intuito de
otimizar o controle de escrituragado (Art. 3 e Art. 4, Cap. |, RDC n°® 22/2014).

(ONDE?) Por meio de sitio eletrénico da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/sngp.



54

(QUANTO CUSTA?) — Nao se aplica

(O QUE?) Balangos Trimestrais e Anual de Substancias Psicoativas e Outras
Sujeitas a Controle Especial- BSPO e Balangos Trimestrais e Anual de
Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle Especial —- BMPO (Art.
1° RDC n° 13/2009; Art. 104 Portaria SVS/MS n° 6/1999)

(COMO?)

Os balangos trimestrais e anuais para substancias psicoativas devem ser
preenchidos conforme Anexo XX da Portaria 344/ 1998, Anexo VIl deste trabalho e
os Balancos Trimestrais e Anual de Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a
Controle Especial devem ser preenchidos conforme Anexo XXI da Portaria 344 de
1998, Anexo IX deste trabalho.

O formulario para preenchimento do BSPO e BMPO devem ser preenchidos e
entregues a autoridade sanitaria local levando em consideragdo o cumprimento dos
prazos para os balancgos trimestrais e anual.

Os campos para preenchimento sao os de identificagao do estabelecimento:

e Razao social;

e Endereco;

e CNPJ e n° autorizacao;
o Telefone.

Campo com os dados do formulario com numero de pagina, se o balanco é
anual ou trimestral. Outro campo para com os dados do responsavel com nome,
numero de registro no conselho profissional, data e assinatura e campo para o

preenchimento da vigilancia local. Em seguida as folhas para o balango, as quais sédo



55

divididas em Balango de aquisicdo de Substancias, Balango de Vendas e Balango de
Entrada e Saida para a reconciliagao total de substancias.

O mesmo deve ser feito para os Balangos trimestrais e anuais de
Medicamentos Sujeitos a Controle Especial, porém os formularios mudam um pouco,
sendo que ha um balango completo de medicamentos com dados de DCB, entrada e
saida, perda e estoque final. E um balango de aquisicdo de com dados da DCB,
dados da empresa fornecedora do medicamento, numero de nota fiscal e quantidade
adquirida.

Os BSPO e BMPO devem ser preenchido em duas vias sendo que a 1° via
deve ser entregue a Vigilancia Sanitaria Estadual e a 2° via ficar retida no
estabelecimento como comprovante de entrega.

( Art. 1°, RDC n°® 13/2009; Art.104 Portaria SVS/MS n° 6/1999)
(QUEM?) Farmacéutico Responsavel Técnico.

(QUANDO?)

Tabela 4. Balangos Trimestrais e Anuais

LISTA A,B,C1,C2,CdeC5
BALANCOS o _ .
TRIMESTRAIS = 1> dejaneiro 15 de abril 15 de julho 15 outubro
BALANCOS o
ANUAIS 31 de janeiro

(FONTE ADAPTADA: Art. 1°, RDC 13/2009; Art. 104 § 1° e § 2°, Portaria SVS/MS N°
6/1999).

(PORQUE ?) Para conferéncia e controle da dispensacdo e manipulacéo de produtos
e medicamentos sujeitos a controle especial.
(ONDE?) Junto ao orgédo competente de Vigilancia Sanitaria .

(QUANTO CUSTA?) - NA



56

(O QUE?) Relagdo Mensal de Notificacées de Receitas “A”- RMNRA e Relagio
Mensal de Notificagdo de Refeitas “B2” — RMNRB2 ( Art. 107, Portaria SVS/MS

n° 6/1999)

(COMO?) A Relagao Mensal das Notificagcbes de Receitas “A” — RMNRA deve ser
realizada conforme Anexo XXIV da Portaria 344/1998, Anexo X deste trabalho e a
Relagcdo Mensal de Notificagcbes de Receitas “B2” deve ser preenchida conforme
Anexo Il da RDC n° 58 de 2007, Anexo XIV deste trabalho.

O formulario de RMNR deve ser preenchido para controle e reconciliagao do
total de medicamentos prescritos no més e medicamentos dispensados.

Duas vias devem ser preenchidas a 1° via entregue para autoridade sanitaria
municipal ou estadual junto com as notificagdes de receitas “A”, e em caso de receitas
que ultrapassam a dose diaria recomendada devem ir com as respectivas justificativas.
A 2° via deve ser carimbada pela autoridade sanitaria e apds 30 dias sera devolvida
junto com as Notificagdes de Receitas ( Art. 107, Cap. 3, Portaria SVS/MS n° 6/1999).
(QUEM?) Farmacéutico Responsavel Técnico.

(QUANDO?) Mensalmente.

(POR QUE ?) Para que as Notificacdes de Receita “A” e Notificagéo de Receitas “B2”
sejam conferidas pela vigilancia sanitaria.

(ONDE?) Junto a autoridade de vigilancia sanitaria municipal ou estadual.

(QUANTO CUSTA?) NA
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4.6 CAPITULO V: PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

(O QUE?) A prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias compreende a
dispensacao de medicamentos e correlatos, 0 acompanhamento farmacoterapéutico,
a verificagdo de parametros bioquimicos e fisioldgicos, a aplicacao de injetaveis,
inalacao e nebulizacao, perfuragao de Iébulo auricular para a colocagao de brinco.

A dispensacao de medicamentos e correlatos € um servigo farmacéutico e deve

ser prestada ao paciente. Trata-se basicamente do acesso a informacéo relativa ao
medicamento e orientagdo quanto ao uso como sua posologia, interagcdo com outros
medicamentos ou com alimentos, potenciais reagdes adversas e forma de
armazenamento ( Art. 42, Segao V, Cap. V, RDC n° 44/2009).
(COMO?) Para a realizagao da atividade os funcionarios devem possuir treinamento
frequente, bem como devera haver procedimentos operacionais padrao (POP) de
como a descricdo de cada atividade especifica. POP deve estar de acordo com a
realizacao da atividade, deve ser revisado caso nao esteja de acordo com a realidade
e deve estar disponivel na area para consultas.

Apés a prestacao de servigo farmacéutico o estabelecimento deve dispor ao
paciente uma Declaracdao de Servigco Farmacéutico que deve conter informacdes
minimas relativas a prestacao de servico como o Responsavel Técnico, dados do
estabelecimento, dados de contato do estabelecimento e dados do paciente.

Para o servico de perfuracdo de ldbulo auricular para colocacdo de brinco
dados importante que devem estar presentes na declaragao de prestagao de servigo
sdo dados do brinco, CNPJ e nome do fabricante do brinco, numero de lote. As

mesmas informagdes devem ser registradas para a pistola de perfuragao e aplicagao.
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Para o servigo de acompanhamento farmacoterapéutico as informagdes que
devem estar contidas na declaragéo de prestacao de servigo sao os medicamentos e
os dados do médico prescritor, descrigao da indicagéo e posologia caso seja proposto
a utilizacdo de medicamentos isentos de prescrigdo, resultados de afericbes de
parametros fisiolégicos e bioquimicos, frase indicando que o procedimento de aferi¢ao
nao substitui exames laboratoriais, dados detalhados de medicamentos administrados
desde lote, posologia, indicagao até registro na ANVISA (Cap. IV, Cap. VI. RDC n°
44/2009).

Para a prestacdo de servico farmacéutico como o acompanhamento

farmacoterapéutico o estabelecimento deve reservar local adequado para a atividade

afim de garantir sigilo para o paciente. Pode ser realizada uma sele¢ao de pacientes
para o acompanhamento utilizando como critério idade, quantidade de medicamentos
utilizados, por determinada enfermidade ou mesmo pela caracteristica do
medicamento utilizado. Esse servigo tem o intuito de ser um registro de dados do
paciente com informagcées de medicamentos prescritos, posologia, possiveis
interacoes, possiveis reagcoes adversas e com essas informagdes observar problemas
como a ndo adesao ao tratamento, reacdes adversas, dose alta ou dose baixa de um
medicamento ou mesmo administracdo de medicamento desnecessario (Secgao I, Cap.
2, Resolugao CFF 499/2008).

A verificacdo de pardmetros bioquimicos e fisioldgicos tem o intuito de

complementar o acompanhamento farmacoterapéutico, ndo tem finalidade
diagndstica e por isso nao substitui exames realizados em laboratérios de andlises
clinicas. Em farmacias com manipulacdo e sem manipulacdo os parametros
bioquimicos que sédo permitidos sdo a verificagdo de glicemia capilar, por meio de

equipamento de auto teste e os paramentros fisioldgicos sdo a pressao arterial e



59

temperatura corporal. Cabe ao farmacéutico o preenchimento do Anexo Il Registro
de Servigos Farmacéuticos Realizados/ Anexo VI deste trabalho ( Secéo Il e secéo lll,
Cap. 6, RDC n° 44/2009).

Aplicacdo de injetaveis deve ser realizada somente com prescricdo médica e

deve ser registrada em livro de injetaveis do estabelecimento. A aplicagdo pode ser
realizada por farmacéutico ou outro profissional habilitado com autorizagdo do
farmacéutico ( Secao V, Cap. 6, Resolugdo CFF n° 499/2008).

Inalacéo e nebulizacdo devem ser realizados conforme prescricdo médica e

deve ser registrado em livro proprio de inalagdo e nebulizagdo disponivel no
estabelecimento. Este servigo deve estar registrado conforme Anexo VIl Registro de
Servigos Farmacéuticos Realizados. ( Segao VI, Cap. 6, Resolugdo CFF n°® 499/2008)

Perfuracao de I6bulo auricular para colocacéo de brinco € permitida desde que

seja realizada com pistola e a perfuragao seja pelo proprio brinco estéril, além disso
os brincos devem ser abertos somente no momento da perfuracdo e devem ser
utilizados procedimentos de antissepsia para evitar contaminagdo no momento de
perfuragao do Iébulo auricular. (Cap. VI, RDC n° 44/2009).

(QUEM?) Farmacéutico inscrito no Conselho Regional de Farmacia (Art. 1, Cap.1,
Resolugdo CFF n°® 499/2008).

(QUANDO?) Quando solicitado pelo paciente. Deve estar devidamente especificado
junto ao Conselho Regional de Farmacia, no momento da solicitagdo de
Responsabilidade Técnica, quais servicos farmacéuticos serdo disponibilizados no
estabelecimento farmacéutico conforme Anexo |, Resolugdo CFF 499/2008, Anexo
XVI deste trabalho.Também deve estar especificado no licenciamento do
estabelecimento (Art. 2, Cap. 1, Resolugdo CFF n° 499/2008; Art. 61, §3°, Cap. VI,

RDC n° 44/2009).
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(POR QUE ?) Dentre as responsabilidades do farmacéutico estdo o estabelecimento
do perfil farmacoterapéutico, com acompanhamento sistematico e elaboragao de ficha
para acompanhamento do paciente. A elaboracdo de perfil farmacoterapéutico é
considerado um servigo farmacéutico (Lei n° 13.021/ 2014; Resolugdo CFF n°
499/2008).

(ONDE?) Dentro do estabelecimento farmacéutico; em domicilio do paciente em caso
de solicitagao de assisténcia domiciliar e/ou local de organizacdo de campanha de
saude.

A farmacia deve cumprir o disposto no Cédigo Sanitario do Estado para o
adequado funcionamento do estabelecimento e adequacédo quanto a prestacdes de
servicos de saude e infraestrutura. Para o Estado de Sao Paulo é a Lei Estadual n°
10.083, de 23 de setembro de 1998 que Dispde sobre o Cédigo Sanitario do Estado.

A infraestrutura da farmacia deve ser adequada as atividades desenvolvidas,
deve possuir superficies lisas e impermeaveis para facilitar a limpeza com sanitizantes
e lavagem, possuir areas adequadas para a dispensag¢ao, ambiente de recebimento e
estocagem de medicamentos e insumos, possuir plano de controle de pragas. O local
de prestacéo de servicos deve ser destinado a esse fim, ndo podendo ser a area de
dispensacéao, deve também manter a privacidade do paciente. Necessario que esteja
a disposigao torneira com agua corrente para higienizagdo das maos, sabonete, gel
bactericida e lixeira com pedal. Este ambiente ndo pode ter acesso direto ao sanitario
e a organizagao e higienizagao do local devem ser mantidas.

(Cap. 2, Resolugao CFF n° 499/2008; Cap. Ill, RDC n°® 44/2009).

(QUANTO CUSTA?) O servigo pode ser cobrado.
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4.6 CAPITULO VI: FARMACIA POPULAR

(O QUE?) Geral Definir normas operacionais e disponibilizar medicamentos e/ou

correlatos a populagao por meio do programa Aqui Tem Farmacia Popular e

através da rede privada de farmacias e drogarias .

(O QUE?) Adesao ao Programa Farmacia Popular do Brasil Aqui Tem Farmacia

Popular.

(COMO?) Requisitos necessarios para a adesao ao PFPB:

Preenchimento da ficha cadastral do PFPB disponivel em

http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-

ministerio/348-sctie-raiz/daf-raiz/farmacia-popular/I3-farmacia-popular/9685-

credenciamento-e-renovacao;

Requerimento e o termo de adesdo do PFPB assinado pelo Representante
Legal da empresa,;

Registro na junta comercial;

Apresentar o CNPJ (Cadastro Nacional de Pessoa Juridica) da empresa;
Apresentar a AFE expedida pela ANVISA;

Apresentar situacao de regularidade com a Previdéncia Social;

Dispor de farmacéutico RT com a Certiddo de Regularidade Técnica valida;
Apresentar computador com acesso a web e impressora que emita cupom fiscal;

Equipe treinada no PFPB.

(Segao I, Subsecéo I, Art.10, Portaria GM/MS n° 971/2012).

(QUEM?) A farmacia que quiser aderir ao programa e possuir 0s requisitos minimos

para a adesao ao programa conforme detalhado no item anterior. A responsabilidade


http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/348-sctie-raiz/daf-raiz/farmacia-popular/l3-farmacia-popular/9685-credenciamento-e-renovacao
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/348-sctie-raiz/daf-raiz/farmacia-popular/l3-farmacia-popular/9685-credenciamento-e-renovacao
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/348-sctie-raiz/daf-raiz/farmacia-popular/l3-farmacia-popular/9685-credenciamento-e-renovacao
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de adesdo ao programa e de gerenciamento € do representante legal (Secao |,
Subsecéo I, Art. 13, Portaria GM/MS n° 971/2012).

(QUANDO?) A adesao ao programa ocorre a partir da analise dos documentos pelo
DAF/SCTIE/MS e posterior publicagcdo no DOU; disponibilizagao de login e senha ao
representante legal da farmacia, e login e senha para os atendentes para terem
acesso ao Sistema Eletrénico de Autorizagao de Dispensagdo de Medicamentos e
Correlatos (ADM).

Os dados de acesso serao enviados para o correio eletrdnico cadastrado no
programa e serao enviados dados de acesso provisorio para teste no sistema
eletrénico do PFPB e posteriormente serdo enviados os dados de acesso definitivo.
Sendo que a senha definitiva permitira as trasagdes de venda no programa Aqui Tem
Farmacia Popular e o] acesso ao link:

http://www.saude.qov.br/aquitemfarmaciapopular.

O Requerimento do Termo de Adeséo (RTA) tera validade até o dia 30 de abril
de cada ano e ndo tera renovacao automatica, sendo assim, as farmacias que nao
efetuarem a renovagdo no prazo determinado terdo a conexdo com o sistema
bloqueada até a regularizagao (Secéo |, Subsecéo I, Art. 11 e Art. 16 Portaria GM/MS
n° 971/2012).

(POR QUE?) Para ter acesso ao Programa Farmacia Popular do Brasil e dispor de
medicamentos a pregos mais acessiveis ou até mesmo gratuitos no ambito de
farmacias privadas.

(ONDE?) http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular

(QUANTO CUSTA?) Nao se aplica
(O QUE?) Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos e correlatos pelo

PFPB.


http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular
http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular
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(COMO?) A autorizacdo da comercializagdo e dispensagdo do medicamento ou
correlato sera realizada de forma imediata, no momento da compra, por meio do
codigo de barras que consta na embalagem do produto e sera processado por meio
eletrénico ( secao |, Subsegao Il, Art. 17, Portaria GM/MS n° 971/2012).

O processamento eletrdnico ocorre por meio do cadastramento da estagao de
trabalho, ou seja, o computador, assim cada estacao de trabalho deve ser cadastrada
ao MS. E realizado por meio da internet e é de responsabilidade da farmacia a
instalagao, configuracao e integragao da solugéo de seguranga. Todos os atendentes
devem ser cadastrados ao sistema.

A transacéao ocorre por meio de trés fases o estabelecimento envia os dados
para o sistema do MS, o sistema identifica a transacao e da o retorno a estagao de
trabalho no qual a transacéo foi solicitada.

Para a dispensacdo dos medicamentos constantes no PFPB €& necessario
seqguir os seguintes requisitos:

¢ Retencéao da copia da receita (Guardar por 5 anos);

e Apresentar RG, CPF (foto);

¢ Proibida a venda a terceiros (procuragao);

e Validade de 120 dias (anticoncepcionais 1 ano);

e Avaliar aspectos legais do receituario;

¢ Proibido o envio para as casas dos usuarios, deve ser dispensado na farmacia
credenciada;

¢ Intercambialidade referéncia e genérico.
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As medidas de controle por meio do MS e suas exigéncias:

e DAF pode solicitar documentos que comprovem a regularidade do programa a

qualquer momento, a farmacia tem 10 dias para enviar;

e Ao identificar ou suspeitar de irregularidades pode haver suspensao do

pagamento;

e Em caso de irregularidade a multa aplicada é de 10% do montante de vendas

referente ao ultimo trimestre, a farmacia tem15 dias para pagar;

e Publicidade deve estar de acordo com as normas do programa, banner emitido

por grafica autorizada, adesivo préximo ao caixa do estabelecimento;

E proibido publicidade em domicilio e fora do estabelecimento.
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Figura 5. Utilizagao do sistema para dispensagao de medicamentos e correlatos
Programa Aqui Tem Farmacia Popular

2 fase: Inclusdo de informacées ao sistema
Informar:
Codigo de solicitacao;
CNPI] do estabelecimento:
CPF do paciente;
CRM do médico e UF do CRM:
Data da prescricao;
|dentificador da transacéo;
Lista de medicamentos ou correlatos (para cada item
informar):
Codigo de barras;
Quantidade solicitada;
Valor unitario:
Quantidade diaria prescrita.
Login e senha da farmacia e
Login e senha do atendente.

:

Aguardar confirmacdo por
meio do sistema

Y
22 fase: Inclusdo de informacées ao sistema
Codigo da solicitacdo enviado na primeira fase;
Namero da pré-autorizacio gerado pelo sistema;
Namero do cupom fiscal gerado;

Login e senha da farmacia;

Login e senha do atendente.
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Figura 6. Utilizagdo do sistema para dispensagao de medicamentos e correlatos
Programa Aqui Tem Farmacia Popular

Sistema
confirma os
medicamentos
efou correlatos
autorizados?

Mensagem de
erro, transacao
ndo autorizada.

32 fase: confirmar pré-autorizagdo e incluir seguintes dados
Numero de pré-autorizacéo;
Numero do cupom fiscal gerado;
Lista dos medicamentos com as informactes:
Cadigo de barras;
Quantidade autorizada em unidades;
Valor da parcela do MS;
Valor da parcela do paciente;
Login e senha da farmacia;
Login e senha do atendente.

Y

Autorizacdo de dispensacdo
dos medicamentos e/ou
correlatos

(FONTE ADAPTADA: Secgao |, Subsegao VI, Portaria GM/MS n° 971/2012)
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Caso seja necessario fazer estorno da transagao os seguintes dados serao

necessarios:

Numero da autorizagao;

Numero do cupom fiscal;

CNPJ do estabelecimento;

Lista de medicamentos e/ou correlatos, sendo necessario informar:
Caddigo de barras;

Quantidade a ser estornada.

Login e senha da farmacia;

Login e senha do atendente.

(Secao |, Subsecao VI, Portaria GM/MS n°® 971/2012)

Para cada operacao o estabelecimento deve emitir uma via do cupom fiscal e
duas vias do cupom vinculado, sendo que o paciente deve assinar o cupom vinculado
e uma via de cada deve ser mantida no estabelecimento e uma via do cupom
vinculado ficam com o paciente. Em legislagdo o estabelecimento deve emitir duas
vias do cupom fiscal, porém este procedimento ndo & possivel, ocorre a emissao de
apenas uma via do cupom fiscal, entdo esta via fica com a farmacia e é arquivada. O
cupom vinculado deve ser conforme Anexo V da Portaria GM/MS n°® 971/2012, esta
disposto no Anexo XVI deste trabalho.

As seguintes informacgdes devem estar presentes do cupom vinculado:

Nome completo do beneficiario ou nome do representante legal, caso seja menor sem
CPF;
Numero do CPF do beneficiario ou do representante legal;

Assinatura do beneficiario ou do representante legal;



68

Endereco do beneficiario sendo impresso ou escrito em letra cursiva no momento da
emisséo do cupom;
Razao social e CNPJ da empresa;
Nome do responsavel legal da empresa;
Numero de autorizagdo do DATASUS;
Numero de inscricdo do médico no CRM e UF;
O valor total da venda, o valor do subsidio do MS, o valor que devera ser pago pelo
beneficiario e o custo zero dos beneficiarios em caso de medicamentos para
hipertensao arterial, diabetes mellitus e asma;
Data da compra,;
Nome do medicamento/correlato e apresentagao;
Caddigo de barras (EAN) do medicamento e/ou correlato;
Posologia diaria;
Data da proxima compra;
Identificacdo do operador da transacgao;
Numero da ouvidoria do MS para denuncias ou consultas.
Os cupons devem ser arquivados por 5 anos e serem apresentados caso seja
solicitado.
Para a dispensacao de medicamentos ou correlatos junto ao PFPB a farmacia
solicita ao paciente a apresentacgao de:
Documento com foto e que conste o CPF;
Prescricao médica para medicamentos ou laudo para correlatos contendo: CRM do
meédico, enderec¢o da instituicdo de saude, assinatura e carimbo, data da prescri¢cao e

endereco do paciente.
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A farmacia devera arquivar por 5 anos copia da prescrigdo médica ( 1 cdpia
fisica e 1 copia digital) e sempre que solicitado o documento deve ser apresentado.

A validade das prescricdbes meédicas para o PFPB é de 120 dias, exceto para
anticoncepcionais que a validade é de 12 meses.

Em caso de pacientes analfabetos a digital sera solicitada no cupom vinculado,
bem como a guarda de uma cépia do RG do paciente junto a prescricdo médica e os
cupons emitidos.

(Secao |, Subsecao Il, Portaria GM/MS n°® 971/2012)

O pagamento da porcentagem referente ao MS (90% do valor total do
medicamento/correlato ou 100% no caso de medicamento para tratamento de
hipertensao, diabetes mellitus e asma) sera realizado no més seguinte a autorizagao
da transacgao validada ADM.

Havera relatérios das transagdes efetuadas no

http://www.saude.qov.br/aguitemfarmaciapopular.

(Secéo |, Subsecao lll, Portaria GM/MS n°® 971/2012)

As farmacias autorizadas a participar do PFPB “Aqui Tem Farmacia Popular”,
ou seja, com a autorizagdo publicada em D.O.U, devem identificar a farmacia com
adesivo fornecido pelo MS que devera ficar préximo ao caixa do estabelecimento; com
banner afixado na frente do estabelecimento (confeccionado por estabelecimento
credenciado ao PFPB) e devera ter os Anexos | e |l (anexos da portaria 971/2012) ou
Anexo V deste trabalho, que sao as tabelas com os medicamentos que fazem parte
do programa e seus valores de referéncia. As tabelas para consulta estao disponiveis

em http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular (Segéao |, Subsecéao IV, Portaria

GM/MS n°® 971/2012).


http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular
http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular
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Os estabelecimentos que aderem ao PFPB devem cumprir as normas e devem
prestar contas ao MS assim que solicitado. Os estabelecimentos que ndo cumprirem
as normas estao sujeitos as penalidades previstas na Secéao |, Subsecao V, Portaria
G/MS n° 971/2012. Sendo que as irregularidades do programa sao estendidas ao
representante legal, proprietario e sécios quando couber, responsavel técnico (Seg¢ao
I, Subsecao V, Portaria GM/MS n°® 971/2012).

(QUEM?) O atendente que estiver processando a compra e que estiver devidamente
cadastrado ao sistema para realizar a comercializagdo e dispensagao do
medicamento ou correlato.

(QUANDO?) Quando for solicitado a comercializagdo do medicamento e/ou correlato
por meio do PFPB nas farmacias cadastradas ao programa.

(POR QUE?) Para autorizagéo da comercializagdo do medicamento e/ou correlato da
farmacia ao paciente.

(ONDE?) Por meio de dispositivo eletrébnico (computador) com acesso a web e
previamente cadastrado ao sistema junto ao MS. Por meio do link
http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular.

(QUANTO CUSTA?) Nao ha custos para adeséo ao programa. Porém é necessario
dispor dos equipamentos eletrénicos e condigdes minimas estabelecidas pelo

programa para que o procedimento seja efetivado com sucesso.
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5 CONSIDERAGOES FINAIS:

Considera-se imprescindivel que o farmacéutico, ao assumir a
responsabilidade técnica por uma farmacia tenha conhecimentos minimos sobre a
legislagao farmacéutica e sanitaria para o cumprimento das disposi¢des legais.

O guia orientativo propds descrever os principais procedimentos (como), de
responsabilidade do farmacéutico (quem), seu prazos (quando), finalidades (por qué),
orgao responsavel por peticdes e concessdes (onde) e custos (quanto custa).

A primeira atividade deve ser a peticao do alvara sanitario (capitulo 1), seguido
da Autorizacao de funcionamento (capitulo Il ) que sao obrigatérias. A partir do Alvara
sanitario e AFE, o farmacéutico podera (facultativo) prestar os seguintes servigos
farmacéuticos: acompanhamento farmacoterapéutico, a verificagdo de parametros
bioquimicos e fisiolégicos, a aplicagdo de injetaveis, inalagdo e nebulizagao,
perfuragdo de Iébulo auricular para a colocagao de brinco (capitulo V). Além de
peticionar a participagado no programa Farmacia popular (capitulo VI).

Caso a farmacia desenvolva atividades de manipulacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial, se faz necessario a peticdo de autorizagdo especial de
funcionamento (capitulo IV) a fim de regulamentar as atividades: notificacdo de
receita, escrituragao, balancos trimenstrais e anuais e relacdo mensal de notificacéo
de receita. No entanto para apenas dispensdo de medicamentos sujeitos a controle
especial ndo é necessario a peticdo de autorizacdo especial, apenas a AFE é
necessaria. O mesmo ocorre para os medicamentos antimicrobianos, regulamentados
pela RDC 20/2011, pois nao se faz necessaria a autorigao de funcionamento especial
apenas a autorizagao de funcionamento de empresa, porém € necessario controle e

escrituracédo por meio do SNGPC.
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APENDICE | - LEGISLAGOES FARMACEUTICAS E SANITARIAS

RESOLUGOES CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

N° 542 DE 19

RESOLUCAO |Ementa: D& nova redacdo aos artigos 11 e 12 da Resolucdo/CFF n°
N° 597 DE 24 357/01.

DE ABRIL DE

2014 Resciséo Contratual RT (30 dias sem RT)

RESOLUCAO Ementa: Dispbe sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o Cédigo de
N° 596 DE 21|Processo Etico e estabelece as infragbes e as regras de aplicagdo das
DE sangdes disciplinares.

FEVEREIRO

DE 2014

RESOLUCAO |Dispde sobre a corregéo dos valores das anuidades e taxas devidas aos
N° Conselhos Federal e Regionais de Farmacia.

587 DE 28 DE

NOVEMBRO

DE 2013

RESOLUCAO |Ementa: Regula a prescricdo farmacéutica e da outras providéncias.

N° 586 DE 29

DE AGOSTO

DE 2013

RESOLUCAO |Ementa: Regulamenta as atribuicdes clinicas do farmacéutico e da outras
N° 585 DE 29|providéncias.

DE AGOSTO

DE 2013

RESOLUCAO EMENTA: Regulamenta o procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos
N° 579 DE 26| Regionais de Farmacia e da outras providéncias.

DE JULHO DE

2013

RESOLUCAO |Ementa: Dispde sobre a diregdo técnica ou responsabilidade técnica de
N° 577 DE 25|empresas ou estabelecimentos que dispensam, comercializam, fornecem
DE JULHO DE |e distribuem produtos farmacéuticos, cosméticos e produtos para a saude.
2013

RESOLUCAO |Ementa: Define, regulamenta e estabelece atribuicbes e competéncias do
N° farmacéutico na dispensacado e aplicacdo de vacinas, em farmacias e
574 DE 22 DE drogarias.

MAIO DE 2013

RESOLUCAO |Ementa: Aprova o Regulamento do Processo Administrativo Fiscal dos
N° 566 DE 6|Conselhos Federal e Regionais de Farmacia.

DE

DEZEMBRO

DE 2012

RESOLUCAO |Ementa: Dispde sobre as atribuicdes do farmacéutico na dispensacéo e

no controle de antimicrobianos.




DE JANEIRO
DE 2011
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RESOLUCAO
N° 535 DE 29
DE JULHO DE
2010

Dispde sobre a corregao dos valores das anuidades e taxas devidas aos
Conselhos Federal e Regionais de Farmacia.

RESOLUCAO
N° 521 DE 16

Ementa: Dispde sobre a inscrigédo, o registro, o cancelamento de inscrigao
e a averbacdo nos Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras

DE providéncias.

DEZEMBRO

DE 2009

RESOLUCAO |Dispde sobre a prestacdo de servicos farmacéuticos, em farmacias e
N° 499 DE 17 drogarias, e da outras providéncias. PRESTACAO DE SERVICOS
DE FARMACEUTICOS

DEZEMBRO

DE 2008

RESOLUCAOQO |Dispde sobre as atribuicdes do farmacéutico no ambito das plantas
N° 477 DE 28| medicinais e

DE fitoterapicos e da outras providéncias.

MAIO DE 2008

RESOLUCAO |Ementa: Define, regulamenta e estabelece as atribuicdes e competéncias
N° 467 DE 28 |do farmacéutico na manipulagdo de medicamentos e de outros produtos
DE farmacéuticos.

NOVEMBRO

DE 2007

RESOLUCAO Ementa: Regulamenta a atividade profissional do farmacéutico no
N° 437 DE 28 fracionamento de medicamentos.

DE JULHO DE

2005

RESOLUCAO |Ementa: Dispbe sobre as atribuicbes do farmacéutico no Gerenciamento
N° 415 DE 29 dos Re-

DE JUNHO |siduos dos Servigos de Saude.

DE 2004

RESOLUCAO |Ementa: Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia.
N° 357 DE 20

DE ABRIL DE

2001

RESOLUCAO |Ementa: Estabelece a competéncia do farmacéutico em proceder a
N° 349 DE 20 |intercambia-

DE JANEIRO/|lidade ou substituigdo genérica de medicamentos.

DE 2000

RESOLUCAO

Ementa: Da nova redacao a Resolugao n° 335/98 do Conselho Federal de
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N° 440 DE 22 Far-
DE macia, que dispbe sobre as prerrogativas para o0 exercicio da
SETEMBRO |responsabilidade técnica em homeopatia.

DE 2005

RESOLUCAO |Ementa: Determina a extingdo de maltipla responsabilidade técnica.

N° 269 DE 07
DE ABRIL DE
1995

RESOLUCAO |Ementa: Dispde sobre a aplicacdo de inje¢des, em farmacias e drogarias.

N° 239 DE 25
DE
SETEMBRO
DE 1992

RESOLUCAO |Ementa: Indicacdo do numero de inscrigdo profissional em rotulos,
N° 100 DE 30| documentos

DE e impressos.

SETEMBRO

DE 1972

FONTE: http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-

juridico/legislacao/381-menu-resolucoes-cff.html ACESSO EM SETEMBRO DE 2014

DELIBERAGOES DO CRF-SP

DELIBERACAO
N° 02 DE 03 DE
SETEMBRO
DE 2014

Fixa o valor da multa a ser aplicada pelo Conselho Regional de
Farmacia do Estado de Sao Paulo.

DELIBERAGAO
N° 01 DE 27 DE
JANEIRO DE
2014

Fixa o valor da multa ética a ser aplicada pelo Conselho Regional de
Farmacia do Estado de S&o Paulo.

DELIBERACAO
N° 91 DE 17 DE
DEZEMBRO
DE 2013

Dispde sobre os valores das taxas devidas ao CRF-SP para o exercicio
de 2014.

CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA

DELIBERACAO
N° 88 DE 17 DE

Dispbde sobre os valores das anuidades devidas ao CRF-SP para o
exercicio de 2014

DEZEMBRO

DE 2013

DELIBERACAO | Estabelece novos pardmetros para a concessdo da Certiddo de
N° 58, DE 06 | Regularidade e revoga as Deliberacdes 48/2006 e 01/2007

DE

NOVEMBRO CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA

DE 2010
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DELIBERAGAO
N° 196 DE 24
DE OUTUBRO
DE 2005

Altera a Deliberagcdo n° 247/04 que regulamenta a assisténcia
farmacéutica e a nomenclatura de farmacéutico substituto.

DELIBERAGAO
N° 71 DE 05 DE

Altera o procedimento de cancelamento de inscricdo de profissionais
com processo ético pendente.

MAIO DE 2005

DELIBERACAO | Regulamenta a assisténcia farmacéutica e a nomenclatura de
N° 247 DE29 | farmacéutico substituto (alterada pela deliberacdo 196/2005 -
DE CRF/SP).

DEZEMBRO

DE 2004

DELIBERACAO | Trata de justificativa de auséncia do Farmacéutico Responsavel

N° 112 DE 02

DE AGOSTO

DE 2002

FONTE: http://portal.crfsp.org.br/juridico-sp-42924454/legislacao/378-menu-

deliberacoes.html ACESSO EM SETEMBRO DE 2014

RDC ANVISA
RESOLUCAO Dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias
DA DIRETORIA | Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
COLEGIADA - | Especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e da
RDC N° 32 DE 4 | outras proviéncias.
DE JUNHO DE
2014
RESOLUCAO Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
DA DIRETORIA | Controlados - SNGPC, revoga a Resolucao de Diretoria Colegiada n°
COLEGIADA - | 27, de 30 de marco de 2007, e da outras providéncias.
RDC N° 22 DE
29 DE ABRIL
DE 2014
RESOLUCAO Dispbe sobre a atualizacdo do Anexo |, Listas de Substancias
DA DIRETORIA | Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle
COLEGIADA- Especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e da
RDC N° 06 DE | outras providéncias.
18 DE
FEVEREIRO
DE 2014
RESOLUCAO Dispbe sobre os critérios para peticionamento de Autorizagdo de
DA DIRETORIA | Funcionamento (AFE) e de Autorizacao Especial (AE) de farmacias e
COLEGIADA- drogarias. Capitulo de AFE e AE

RDC N° 17 DE
28 DE MARCO
DE 2013

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
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RESOLUCAO Dispbe sobre a proibicdo do uso das substdncias anfepramona,
DA DIRETORIA | femproporex e mazindol, seus sais e isdbmeros, bem como
COLEGIADA- intermediarios e medidas de controle da prescrigao e dispensacgao de
RDC N° 52| medicamentos que contenham a substancia sibutramina, seus sais e
DE 06 isdbmeros, bem como intermediarios e da outras providéncias.
DE OUTUBRO
DE 2011
RESOLUCAO Dispbe sobre o controle de medicamentos a base de substancias
DA DIRETORIA | classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrigdo, isoladas
COLEGIADA- Oou em associacao.
RDC N° 20 = o o

(Revoga a Resolugdo RDC n° 44, de 26/10/2010, e n® 17, de
DE 05 DE MAIO 15/04/2011)
DE 2011

Nota Técnica da ANIVSA
RESOLUCAO Dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substéncias
DA DIRETORIA | Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
COLEGIADA- Especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.
RDC N° 70
DE 22
DE DEZEMBRO
DE 2009
RESOLUCAO Dispde sobre a implantagcdo do Sistema Nacional de Controle de
DA DIRETORIA | Medicamentos e definicho dos mecanismos para rastramento de
COLEGIADA- medicamentos, por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
RDC N° 59 | transmissao eletronica de dados e da outras providéncias.
DE 24
DE NOVEMBR
O DE 2009
RESOLUCAO Dispbe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario
DA DIRETORIA | do funcionamento, da dispensacgao e da comercializagdo de produtos
COLEGIADA- e da prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e
RDC N° 44| da outras providéncias.
8E ,10\7GOSTO PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
DE 2009
INSTRUCAO Dispde sobre a relacdo de produtos permitidos para dispensacao e
NORMATIVA comercializagdo em farmacias e drogarias.
N° 9 DE 17 DE
AGOSTO DE
2009.
RESOLUCAO Altera o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagao
DA DIRETORIA | em Farmacias.
COLEGIADA-
RDC N° 87

DE 21
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http://portal.crfsp.org.br/juridico-sp-42924454/legislacao/5330-nota-tecnica-sobre-a-rdc-no-20-2011-anvisa.html
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DE NOVEMBR
O DE 2008

RESOLUCAO
DA DIRETORIA
COLEGIADA-
RDC N° 67
DE 08 DE
OUTUBRO DE
2007

Dispde sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparacoes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.

RESOLUCAO
DA DIRETORIA
COLEGIADA-
RDC N° 58 DE
05 DE
SETEMBRO DE
2007

Dispbe sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de
substéncias psicotropicas anorexigenas e da outras providéncias.

RESOLUCAO As farmacias e drogarias poderéao fracionar medicamentos a partir de

DA DIRETORIA | embalagens especialmente desenvolvidas para essa finalidade de

COLEGIADA- modo que possam ser dispensados em quantidades individualizadas

RDC N° 80 DE | para atender as necessidades terapéuticas dos consumidores e

11 DE MAIO DE | usuarios desses produtos, desde que garantidas as caracteristicas

2006 asseguradas no produto original registrado e observadas as condi¢des
técnicas e operacionais estabelecidas nesta resolugao.

RESOLUCAO Altera o item 5 do Anexo da Resolucdo - RDC n.° 328, de 22 de julho

DA DIRETORIA | de 1999, que trata do Regulamento Técnico que Institui as Boas

COLEGIADA- Praticas de Dispensacao em Farmacias e Drogarias.

RDC N° 173 DE

29 DE MAIO DE

2003

RESOLUCAO Dispbe sobre o enquadramento na categoria de venda de

DA DIRETORIA | medicamentos.

COLEGIADA-

RDC N° 138 DE

29 DE MAIO DE

2003

RESOLUCAO Aprova Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos.

DA DIRETORIA

COLEGIADA -

RDC N° 135 DE

29 DE MAIO DE

2003

FONTE: portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-

juridico/legislacao/395-menu-resolucoes-diretoria-colegiada-anvisa.html ACESSO EM 22
DE SETEMBRO DE 2014
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PORTARIA DA ANVISA
PORTARIA Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
N° 344 DE 12 | sujeitos a controle especial.
DE MAIO DE
1998
FONTE: http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-
juridico/legislacao/1262-menu-portarias-da-anvisa.html ACESSO EM SETEMBRO DE
2014

MEDIDA PROVISORIA
MEDIDA Altera dispositivos das Leis n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define
PROVISORI | o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
A N°2.190-34 | Vigilancia Sanitaria, e n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
DE 23 DE |infragbes a legislagdo sanitaria federal e estabelece as sangdes
AGOSTO DE | respectivas, e da outras providéncias.
2001
FONTE: portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-
juridico/legislacao/393-menu-medidas-provisorias.html ACESSO EM SETEMBRO DE
2014

LEIS ESTADUAIS

LEI Dispbe sobre afixacdo de placas em farmacias e drogarias.
ESTADUAL N°
13.820 DE 23
DE
NOVEMBRO
DE 2009
LEI Obriga as farmacias estabelecidas no Estado de S&o Paulo a venderem
ESTADUAL N° | comprimidos e pilulas por unidade.
12.255 DE 09
DE
FEVEREIRO
DE 2006
LEI Obriga farmacias e drogarias a manter a disposigdao do publico, para
ESTADUAL N° | consulta, lista de medicamentos genéricos em caracteres Braille.
12.253 DE 09
DE
FEVEREIRO

DE 2006



http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/1262-menu-portarias-da-anvisa.html
http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/1262-menu-portarias-da-anvisa.html
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LEI
ESTADUAL N°
10.922 DE 11
DE OUTUBRO
DE 2001

Estabelece a obrigatoriedade de afixagao, pelas farmacias e drogarias
do Estado de Sao Paulo, de lista com relacdo dos medicamentos
genéricos.

LEI
ESTADUAL N°
10.083 DE 23
DE AGOSTO
DE 1998

Dispbe sobre o Codigo Sanitario do Estado de Sao Paulo.

FONTE:

portal.crfsp.org.br/juridico.html?id=362:menu-lesis-

estaduais&catid=93:legislacao ACESSO EM SETEMBRO DE 2014

LEIS FEDERAIS

LEI N° 11.951
DE 24 DE
JUNHO DE
2009

Altera o art. 36 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde
sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, para proibir a captagao de receitas
contendo prescrigdes magistrais e oficinais por outros estabelecimentos
de comércio de medicamentos que n&o as farmacias e vedar a
intermediacao de outros estabelecimentos.

LEI'N°®11.903
DE 14 DE
JANEIRO DE
2009

Dispde sobre o rastreamento da producdo e do consumo de
medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
transmissao eletrénica de dados.

LEI N° 10.357
DE 27 DE
DEZEMBRO
DE 2001

Estabelece normas de controle e fiscalizagdo sobre produtos quimicos
que direta ou indiretamente possam ser destinados a elaboracéo ilicita
de substancias entorpecentes, psicotropicas ou que determinem
dependéncia fisica ou psiquica, e da outras providéncias.

LElI N° 9.965
DE 27 DE
ABRIL DE
2000

Restringe a venda de esterdides ou peptideos anabolizantes e da outras
providéncias.

LEI N° 6.437
DE 20 DE
AGOSTO DE
1977

Configura infragbes a legislagao sanitaria federal, estabelece as san¢des
respectivas, e da outras providéncias.

LElI N° 6.360
DE 23 DE
SETEMBRO
DE 1976

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

LEI N° 5.991
DE 17 DE

Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
Providéncias.
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DEZEMBRO | AALVARA SANITARIO

DE 1973

LElI N° 3.820 | Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia, e da
DE 11 DE | outras providéncias.

NOVEMBRO

DE 1960

FONTE: http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-

juridico/legislacao/375-menu-leis-federais.html ACESSO EM SETEMBRO DE 2014

DECRETO ESTADUAL

DECRETO Dispde sobre a concesséao de licengas de funcionamento, certificados de
ESTADUAL vistoria sanitaria, cadernetas de controle sanitario, alvaras de utilizagao e
N° 45.615 DE | da providéncias correlatas.

04 DE . ]

JANEIRO DE ALVARA SANITARIO

2001

DECRETO Aprova Norma Técnica Especial Relativa as Condigdes de
ESTADUAL Funcionamento dos Estabelecimentos sob Responsabilidade de
N° 12.479 DE | Médicos, Dentistas, Farmacéuticos Quimicos e Outros Titulares de
18 DE | Profissoes Afins.

OUTUBRO

DE 1978

FONTE: http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-

juridico/legislacao/377-menu-decretos-estaduais.html ACESSO EM SETEMBRO DE

2014

DECRETOS FEDERAIS

DECRETO
N° 8.077 DE
14 DE
AGOSTO DE
2013

Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no
ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. ALVARA
SANITARIO

DECRETO
N° 2.018 DE
01° DE
OUTUBRO
DE 1996

Regulamenta a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispde sobre
as restricdbes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos, bebidas
alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos
do § 4° do artigo 220 da Constituigéo.

DECRETO
N° 20.931 DE
11 DE

Regula e fiscaliza o exercicio da medicina, da odontologia, da medicina
veterinaria e das profissdes de farmacéutico, parteira e enfermeira, no
Brasil e estabelece penas.



http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/375-menu-leis-federais.html
http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/375-menu-leis-federais.html
http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/377-menu-decretos-estaduais.html
http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/377-menu-decretos-estaduais.html
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JANEIRO DE

1932

DECRETO Dispde sobre manipulacdo, receituario, industrializacdo e venda de
N° 57.477 DE | produtos utilizados em homeopatia e da outras providéncias.

20 DE

DEZEMBRO

DE 1965

DECRETO Regulamenta a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde
N° 74.170 DE | sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
10 DE | insumos farmacéuticos e correlatos.

JUNHO DE A ]

1974 ALVARA SANITARIO

DECRETO Estabelece normas para execugao da Lei n°® 3.820, de 11 de novembro
N° 85.878 DE | de 1960, sobre o exercicio da profissao de farmacéutico, e da outras
07 DE ABRIL | providéncias.

DE 1981

FONTE: http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-

juridico/legislacao/376-menu-decretos-federais.html ACESSO EM SETEMBRO DE 2014

BUSCA PELO SITE ANFARMAG
LEGISLACAO GERAL

RESOLUCAO DA | Altera Resolucdo RDC N° 44, de 17 de agosto de 2009, que
DIRETORIA dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle
COLEGIADA- RDC | sanitario do funcionamento, da dispensacéao e da
N° 41 DE 26 DE | comercializacdo de produtos e da prestagcao de servigos
JULHO DE 2012 farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras
providéncias, e revoga a Instrugdo Normativa IN n° 10, de 17 de
agosto de 2009.
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
RESOLUCAO DA | Dispbe sobre a atualizacdo do Anexo |, Listas de Substéncias
DIRETORIA Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e Outras sob Controle

COLEGIADA - RDC
N° 39 DE 9 DE
JULHO DE 2012

Especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e
da outras providéncias.

RESOLUCAO DA | Determinar a todos os estabelecimentos que exergam as
DIRETORIA atividades de importar, exportar, distribuir, expedir, armazenar,
COLEGIADA- RDC | fracionar e embalar insumos farmacéuticos o cumprimento das
N° 204 de 14 DE | diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas
NOVEMBRO DE | Praticas de Distribuicio e Fracionamento de Insumos
2006 Farmacéuticos, conforme Anexo da presente Resolucao.

RESOLUCAO DA | Dispbe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
DIRETORIA Controlados- SNGPC, estabelece a implantagdao do moédulo para

COLEGIADA - RDC

drogarias e farmacias e da outras providéncias.



http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/376-menu-decretos-federais.html
http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/376-menu-decretos-federais.html
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N° 27 DE 30 DE
MARCO DE 2007

REVOGADA PELA RDC 22 DE 2014

RESOLUCAO
DIRETORIA
COLEGIADA - RDC
N° 13 DE 19 DE
MARCO DE 2009

DA

A ANVISA altera a redagéo da Portaria SVS/MS n° 6/1999 sobre
o envio do BSPO para as autoridades sanitarias.

MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

RESOLUCAO
DIRETORIA
COLEGIADA - RDC
N° 25 DE 30 DE
JUNHO DE 2010

DA

Altera a RDC n° 58, de 5 de setembro de 2007, que dispde sobre
o aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de substancias
psicotropicas anorexigenas e da outras providéncias.

MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

RESOLUCAO DA | Altera o item 2.7, do Anexo lll, da Resolu¢do RDC N° -67, de 8
DIRETORIA de outubro de 2007.

COLEGIADA - RDC

N° 21 DE 20 DE

MAIO DE 2009

RESOLUCAO DA | Os estabelecimentos que dispensam medicamentos, nos termos
DIRETORIA da Lei n°. 5.991, de 19 de dezembro de 1973, ficam obrigados a
COLEGIADA- RDC | manter a disposicdo dos consumidores lista atualizada dos
N° 123 DE 12 DE | medicamentos genéricos.

MAIO DE 2005

RESOLUCAO DA | Dispbe sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de
DIRETORIA residuos de servigos de saude.

COLEGIADA - RDC

N° 306 DE 7 DE

DEZEMBRO DE

2004

RESOLUCAO DA | ANVISA aprova as instrucdes para utilizagao da lista das DCBs
DIRETORIA para substancias farmacéuticas.Tornar sem efeito as listas de

COLEGIADA - RDC
N° 111 DE 29 DE
ABRIL DE 2005

DCBs para substancias farmacéuticas editadas até esta data.

RESOLUGAO DA
DIRETORIA
COLEGIADA- RDC

N° 186 DE 27 DE
JULHO DE 2004

Dispbe sobre a notificagdo de drogas ou insumos farmacéuticos
com desvios de qualidade comprovados pelas empresas
fabricantes de medicamentos, importadoras, fracionadoras,
distribuidoras e farmacias.

RESOLUCAO
DIRETORIA
COLEGIADA-RDC N°
204 DE 6 DE JULHO
DE 2005

DA

Regulamenta o procedimento de peticdes submetidas a analise
pelos setores técnicos da ANVISA e revoga a RDC n° 349, de 3
de dezembro de 2003.
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RESOLUCAO DA
DIRETORIA

COLEGIADA- RDC N
°17 DE 24 DE
FEVEREIRO DE

2000

Dispbe sobre o registro de medicamentos fitoterapicos.

RESOLUCAO CFF
N° 546 DE 21 DE
JULHO DE 2011

Ementa: Dispbe sobre a indicacdo farmacéutica de plantas
medicinais e fitoterapicos isentos de prescri¢cao e o seu registro.

RESOLUCAO CFF

Ementa: Dispde sobre a diregdo técnica ou responsabilidade

N° 556 DE 1° DE | técnica de empresas e/ou estabelecimentos que dispensam,
DEZEMBRO DE | comercializam, fornecem e distribuem produtos farmacéuticos,
2011 cosmeéticos e produtos para a saude.

RESOLUCAO DO | Ementa: Regulamenta o procedimento de fiscalizagdo dos
CFF N° 522 DE 16 DE | Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias.
DEZEMBRO DE

2009

PORTARIA MS N° | Dispde sobre a expansao do Programa "Farmacia Popular do
491 DE 09 DE |Brasil".

MARCO DE 2006

INSTRUCAO Dispde sobre cronograma e procedimentos para credenciamento
NORMATIVA DA | de farmacias e drogarias privadas referentes a escrituragado dos
AGENCIA medicamentos e substancias contendo antimicrobianos no
NACIONAL DE | Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
VIGILANCIA (SNGPC).

SANITARIA -N° 7 DE
16 DE DEZEMBRO
DE 2011

INFORME TECNICO

DA AGENCIA
NACIONAL DE
VIGILANCIA

SANITARIA SOBRE
A RDC N°20/2011

Orientacbes de procedimentos relativos ao controle de
medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescricdo, isoladas ou em
associagao.

INSTRUCAO
NORMATIVA DA
AGENCIA
NACIONAL DE
VIGILANCIA

SANITARIA N° 2 DE
2010

Anvisa "Institui a modalidade do Protocolo On-Line para a
Autorizacado de Funcionamento de Empresa - AFE para as
FARMACIAS e drogarias".

RESOLUCAO
DIRETORIA

DA

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
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COLEGIADA - RDC
N° 13 DE 26 DE
MARCO DE 2010

Especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e
da outras providéncias.

DECRETO N° 5.775
DE 10 DE MAIO DE
2006

Dispbe sobre o fracionamento de medicamentos, da nova
redagéo aos arts. 2° e 9° do Decreto no 74.170, de 10 de junho
de 1974, e da outras providéncias.

FONTE:

http://www.anfarmag.org.br/legislacao/pagina-11

ACESSO EM 7 DE SETEMBRO DE 2014

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO E AUTORIZAGAO ESPECIAL DE

BUSCA PELO SITE ANVISA

FUNCIONAMENTO

LEI N°
JANEIRO DE 1999

9.782 DE 26 DE

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e
da outras providéncias.

PORTARIA N° 6 DE 29 DE

JANEIRO DE 1999

Aprova a Instru¢do Normativa da Portaria SVS/MS
n.° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu o
Regulamento Técnico das substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

FONTE:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Requlado/O+q

ue+voce+precisa/Autorizacao+de+Funcionamento+-

+AFE/876f5200400af26eaacfae54e035b7cb ACESSO EM 4 DE OUTUBRO DE

2014

FARMACIA POPULAR

DECRETO N° 5090
DE 20 DE MAIO DE
2004

Regulamenta a Lei no 10.858, de 13 de abril de 2004, e institui o
programa "Farmacia Popular do Brasil", e da outras providéncias.

FARMACIA POPULAR

LEI N° 10.858 DE 13
DE ABRIL DE 2004

Autoriza a Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz a disponibilizar
medicamentos, mediante ressarcimento, e da outras
providéncias.

FARMACIA POPULAR

PORTARIA N° 971
DE 17 DE MAIO DE
2012

Dispbe sobre o Programa Farmacia Popular do Brasil.
FARMACIA POPULAR



http://www.anfarmag.org.br/legislacao/pagina-11
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de+Funcionamento+-+AFE/876f5200400af26eaacfae54e035b7cb
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de+Funcionamento+-+AFE/876f5200400af26eaacfae54e035b7cb
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de+Funcionamento+-+AFE/876f5200400af26eaacfae54e035b7cb
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PORTARIA N° 1.146 | Altera e acresce dispositivos a Portaria n® 971/GM/MS, de 17 de
DE 01 DE JUNHO DE | maio de 2012, para ampliar a cobertura da gratuidade no ambito
2012 do Programa Farmacia Popular do Brasil.

FARMACIA POPULAR

PORTARIA GM N° | Altera a Portaria n° 2.587/GM/MS, de 6 de dezembro de 2004,
1019 DE 20 DE MAIO | que institui o incentivo financeiro do Programa Farmacia Popular

DE 2014 do Brasil, e da outras providéncias.
FARMACIA POPULAR
FONTE: portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-

ministerio/345-sctie-raiz/daf-raiz/farmacia-popular/13456-legislacao. ACESSO EM 7 DE
OUTUBRO DE 2014

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
(http://www.saude.sp.gov.br/ses/legislacao/base-de-dados-de-legislacao-em-saude)

RESOLUCAO SS - | Dispde sobre a manipulagdo de produtos farmacéuticos em
17 DE 2 DE MARCO | farmacias e da outras providéncias.
DE 2005

FONTE: http://tc-legis2.bvs.br/leisref/public/home.php ACESSO EM 10 E NOVEMBRO
DE 2014

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
(http://www.cvs.saude.sp.gov.br/gt.asp?te codigo=2)

RESOLUCAO DA | Dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizagéo de
DIRETORIA Funcionamento (AFE) e de Autorizacado Especial (AE) de farmacias
COLEGIADA- e drogarias.

RDC N° 17 DE 28 ~
DE MARCO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

2013

PORTARIA CVS | Define diretrizes, critérios e procedimentos para a avaliagao fisico—
15 DE 26 DE |funcional de projetos de edificagbes dos estabelecimentos de
DEZEMBRO DE |interesse a saude para emissdao de LTA-Laudo Técnico de
2002. Avaliacéao.

ALVARA SANITARIO

LElI N° 9.787 DE | Altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre
10 DE | a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde
FEVEREIRO DE | sobre a utilizagao de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e
1999 da outras providéncias.

PORTARIA N.° | Estabelecer procedimentos a serem observados pelas empresas
2.814/GM DE 29 | produtoras, importadoras, distribuidoras e do comércio
DE MAIO DE 1998 | farmacéutico, objetivando a comprovagéo, em carater de urgéncia,



http://tc-legis2.bvs.br/leisref/public/home.php
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da identidade e qualidade de medicamento, objeto de denuncia
sobre possivel falsificacdo, adulteracao e fraude.

RESOLUCAO DA
DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC N° 37 DE 2
DE JULHO DE
2012

Dispbe sobre a atualizacdo do Anexo |, Lista de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e da
outras providéncias.

RESOLUCAO DA
DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC N° 36 DE 3
DE AGOSTO DE
2011

Dispde sobre a atualizagdao do Anexo |, Listas de Substancias
entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras de controle
especial, da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 e da
outras providéncias.

FONTE: ww.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?te_codigo=2&as_codigo=37&origem=gt
ACESSO EM 11 DE NOVEMBRO DE 2014

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (http://www.cff.org.br/)

LEIN®13.021 DE 8
AGOSTO DE 2014

Dispbe sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades
farmacéuticas.

LEI N°9.120 DE 26
DE OUTUBRO DE
1995

Altera dispositivos da Lei n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, que
dispde sobre a criagdo do Conselho Federal e dos Conselhos
Regionais de Farmacia.

DECRETO N° | Regulamenta a Lei n 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que

3.181 DE 23 DE | dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria, estabelece o medicamento
SETEMBRO DE | genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em

1999 produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

PORTARIA N° 802 | Institui o Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda a cadeia dos
DE 8 DE | produtos farmacéuticos.

OUTUBRO DE

1998

RESOLUCAO DA | Dispde sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos para
DIRETORIA Uso Humano em farmacias.

COLEGIADA -

RDC N° 214 DE 12

DE DEZEMBRO

DE 2006

RESOLUCAO DA | Permite as farmacias e drogarias a afixacdo dos precos dos
DIRETORIA medicamentos nos locais internos dos estabelecimentos, visiveis ao
COLEGIADA - | publico em geral.

RDC N° 199 DE 17
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DE AGOSTO DE
2004

FONTE:

http://www.cff.org.br/pagina.php?id=57&menu=5&titulo=Legisla%C3%A7%C3%A30+Ge

ral

ACESSO EM 11 DE NOVEMBRO DE 2014

SEBRAE (http://www.sebrae.com.br/sites/PortalSebrae)

RESOLUCAO DA
DIRETORIA
COLEGIADA-
RDC N°1 DE 13
DE JANEIRO DE
2010

Dispde sobre os critérios para peticionamento de Concessao,
Renovagao, Cancelamento a pedido, Alteragao, Retificacdo de
Publicacdo e Reconsideracdo de Indeferimento da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) dos estabelecimentos de
comércio varejista de medicamentos: farmacias e drogarias.

REVOGADA PELA RDC 17 DE 2013

RESOLUGAO DA
DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC N° 222 DE 28
DE DEZEMBRO
DE 2006

Dispde sobre os procedimentos de peticdo e arrecadacgao eletrénica
no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e
de suas Coordenagdes Estaduais e Municipais de Vigilancia
Sanitaria e da outras providéncias.

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

RESOLUGCAO DA
DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC N° 197 DE 11
DE AGOSTO DE
2004

Dispde sobre a atualizacao das medidas de controle e fiscalizagao
das substancias constantes das Listas da Portaria SVS/MS n°
344/98 e de suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as
contenham e da outras providéncias.

RESOLUCAO DA
DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC N° 96 DE 17
DE DEZEMBRO
DE 2008

Dispbe sobre a propaganda, publicidade, informacéo e outras
praticas cujo objetivo seja a divulgagdo ou promogado comercial de
medicamentos.

RESOLUGCAO DA

DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC N° 1 DE 4 DE
JANEIRO DE
2012

Dispde sobre os critérios para peticionamento de concessao,
renovagao, cancelamento a pedido, alteracao, retificacdo de
publicagcdo e recurso administrativo contra o indeferimento da
Autorizacao Especial (AE) dos estabelecimentos de farmacias da
manipulagao.

REVOGADA PELA RDC 17 DE 2013

RESOLUCAO DA
DIRETORIA

COLEGIADA -
RDC N° 58 DE 21

Determinar as farmacias com manipulagdo , industrias
farmoquimicas e farmacéuticas, importadoras, fracionadoras,
embaladoras, reembaladoras, armazenadoras e distribuidoras de
drogas e insumos farmacéuticos a comunicagéo a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria ANVISA das especificagdes dos insumos
reprovados, baseados em resultados de ensaios analiticos



http://www.cff.org.br/pagina.php?id=57&menu=5&titulo=Legisla%C3%A7%C3%A3o+Geral
http://www.cff.org.br/pagina.php?id=57&menu=5&titulo=Legisla%C3%A7%C3%A3o+Geral
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DE JUNHO DE
2000

insatisfatorios, realizados pela propria empresa /estabelecimento ou
terceiro contratado.

RESOLUCAO DA
DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC N° 54 DE 10
DE DEZEMBRO
DE 2013

Dispbde sobre a implantagdo do sistema nacional de controle de
medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos para
rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos
farmacéuticos e da outras providéncias.

FONTE: http://www.sebrae.com.br/sites/PortalSebrae/Busca?q=farm%C3%A1cia
ACESSO EM 12 DE NOVEMBRO DE 2014



http://www.sebrae.com.br/sites/PortalSebrae/Busca?q=farm%C3%A1cia
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ANEXO | — SOLICITAGAO DE AVALIAGAO DE PROJETOS DE EDIFICAGOES,
INSTALAGOES E EMPREENDIMENTOS DE INTERESSE A SAUDE- MODELO DE
FORMULARIO

: SIVISA - Sistema de Informagdo em Vigildncia Sanmitdria \‘
ﬂ SUS - Sistems Usico de Sadde : *‘:’/
i S 4

aoumloozuvmwloummumm
INSTALAGOES E

EMPREENDIMENTOS DE INTERESSE A SAUDE

LTINS OC PROIETO A BER ANALIASO + ARBIVALE UMA SAX SPOSEX AR OY

EIWICACAD NOVA ANFUACAS 38 SDIRCACAD FEPONEA § ASAPTACAC BN EIMICACAD KXITINTS
METALAGAD ouTRaE
A, REEETRE A ATTATADE BCOMAMCA O A BN xx MO LOCA. DO PADIE IO

| A . | A ll | | ) A ) ) A ) A i ) ) ) ] A A A ) J A l
SESSIE T T MRS BN TSR IEOE Sl B MY NS L LI B8 AN By T

AR FERATRE O BCLIDTADD %O CASD OF FETASELACMEIATD CASARTEASO MA VISG ANOA BAMT A0,

— e e e e e e ——

;:-m—~—---‘_- ----- - = .—;.B——-
| _____ l— _l_l l __________ Aeathanieedmslenshess) Assdeniend et esdendbeniemtumn) A _'
13 CoMFLERENTO ‘e sAm0

ot R VAR W S TONNT TN YO TR YRR TN S TR S ONE YN YO S WO G YO TN O TN S N S WS W W T !
o L wacE

| | . 2. r 2.2 2 |
(et oy ces N 2 oormescomeseseeSAL 3 ey e e—r



m

30 FESETEE A AP OREACSES BOLICTADAS REFESEATED ACK JOCUMENTSE ANEIADOE AD FROJETD.

L JSODE D8 FLANTAR T . A MABCAIAL DE FROJETO  WOOEFOLMAS

C. MENONML 36 ATIVISASES W DR POLMAS SARTWS

B SUTEDE » Eaprilgan

‘ 1 » 4 ) | \ A J ) ) ) ) ‘ l [ ) |}

m'- -.‘..“ -‘-I- ~.- —— “'-‘-“-'— —.—.- - —‘-... m-‘—
L acrxoecid . | S TR S \ A 4 0 | TR BOY DR TR \ | |
LT T e~ S . . -

LOOS Lo p'at TR U T N e W 0 TS VT MNRR US T N \ |
T e -~ -

' ) ) ‘ [ | ' l 1 ‘ ‘ [ | L. |- \ ) ' l n A \ | ) '
Ty Fy 2 o alas T e

Declwamas gaw 3 e2iScaghs ou O SMpeenimens, oo Svesa 30SCIaCEo 2o sealagio, aard comstrulss
(Wernadselpten) de 3OO Com 0 Golirkds 70 presants projela, de fonTs & garair ss condgoes de sacbodads e
t0dca o8 ThAEIES IMETEOR § 36U SEIDMG, ConfoaTe & Ingalacho Jemtina vigeme & dJamas normas gk pertneies

Crxtavos clemas do G239 9 AlS CHrpriTento 00 acimns decianso acaTetars na imposait@idate ds aothvacia do
CadsaraTano do oets de Intareces & Eadde, ors ssbckada, £O SrRO de «igRinCis saArs Corpatents.

Par sw verdada, Trmamas 3 pressnis deciaragio.

T e
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ANEXO Il - LAUDO TECNICO DE ANALISE - MODELO DE FORMULARIO

(B
SUS < Sistema Unleo de Sadde e

ﬂ SIVISA - sisteme de Informagdo em Vigildincla Samirdria “Mu™ gy

SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE DE SAO PALLO
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

LAUDO TECNICO DE AVALIAGAO - LTA
0E PROJETOS B EDIFICAGOES, INSTALAGOES £ EMPREENDIMENTOS DS MTERESSE A SAUDE

NELTA  000.000.000-00 BATATO 027801 seon

N* FROCLSSO: 000.000.000.000,00

A PROTOCOL 000.000.003.000/00 DATA DO PROTOCOLC  poyDaM000

TH0 D€ ESTARELECINENTO: (OESCRICAD)

AGRUPAMENTC: OESCCAD)

CNAE-ATVEAEE SO0t ST AELIOMENTD 0300-2T0 ‘m’

PROJETO AVALIADO: ( EDUMICACAD NOVAANSTALACAOEMPRESNDIMENTORTC.... )

RAZAD SOCIL: (NONE )
ur: a»

CPf:  000.000.000-00 CREA NS [N INSCIUCAD NO CORSELMD ) ur: sp

PARICER CONCLUSID

( TEXTO)

VER “HELATORIO JUCINIC DF AVALMSAD™ § “CONDICIONRANTES 20 PROJETO™ Nal DAMALE FOLMAS Quk
ACOUPANHAM CSTE DOCUMENTO., - TOTAL D& FOLMAS e
BasNERG

ABEINATURA S& AUTONDADE BANITANWK
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RLELTA O] DD LO 0000

DATA DD EFCFAMENTD: 0 /00 | DROD

P AT ST CH ML LA AT
i TEXTO )

CORCST IS TS Do PRI TD

i| TEXTO }

FESFOMSALVEIS TECMCOS PELA AWsLLsr L0 D0 PFROE TS

ROME: | HOME D0 COCRDEMANCE: D8, [P D A4 ALLLC DY ASE KA TURA:
CFF: [43E. DN 00-00 CORSILFG PROPES0HAL  [SGLA L N IESORCAD B0 COMSELHDY : [HGLE
HOME: | HOEE] ASEIRATURA:
CPF: C3E. DR C0-0E COFSILHD PROFESOHAL [HGLA [ N FESORGAD BO COMSELHDY : [EGLA
HOME: | HOEE] ASTIRATURA:
CFT: [0, DN J300-30 COFSILHG PROFES0HAL  [HOLA L W BESORCAD O COMSELHDY : [SGLE
HOME: | HOEE] ASTIRATURA:
CFT: [43E. DN 0000 CORSILHO PROFES0RAL.  [SGLA L M IESORCAD B COMSELHDY : [SIGLE
ROME: | HOEE] ASE KA TLRA:
CPF: [0, DON J300-30 COFSILHD PROFESOHAL [HGLA [ N FESORGAD BO COMSELHDY : [EGLA
ROME: | HOEE] ASE KA TURA:
CFF: E43E. DN 0000 CORSILFG PROPES0HAL  [SGLA L N IESORCAD B0 COMSELHDY : [HGLE
HOME: | HOEE] ASEIRATURA:
CFT: [430. 00N J300-30 CORSILHO PROFES0RAL  [SGLA L N IESORCAD B COMSELHDY : [SIGLE
ROME: | HOEE] ASE KA TLRA:
CFT: [43E. DN 30008 COFSILHG PROFES0HAL  [HOLA L W BESORCAD O COMSELHDY : [SGLE
HOME: | HOEE] ASTIRATURA:
CFF: LI, DN J300-30 CORSILFG PROPES0HAL  [SGLA L N IESORCAD B0 COMSELHDY : [SHGLE




ANEXO Ill - MODELO DE EMISSAO DE LICENGA DE FUNCIONAMENTO

ANEXO IIT - Modelo de Emissio da Licenga de Funcionamento
(Folha 1 = Modelo exclusive para Atividades Relacionadas a Produtos de Interesse da Saude - Grupo I

o

4 SIVISA - Sistema de Informagdo em Vigildncia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Saide

SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE DE SAO PAULO
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

[ LICENCA DE FUNCIONAMENTO - (0) via

NYCEVS: DO00O0O00000-000-000000-0-0 DATA DE VALIDADE: 00/ 00/ 0000
N PROCESSO: 00000000000000000000

N PROTOCOLO: 00000000000000000000 DATA DO PROTOCOLO:  00/00/0000
SUBGRUPO: (DESCRICAQ)

AGRUPAMENTO: (DESCRICAO)

ATNVIDADE ECONOMCA - CNAE 0000-0'00 {DESCRICAO)

OBJETO LICENCIADO: (ESTABELECIMENTO / EQUIPAMENTO DE INTERESSE A SAUDE)

DETALHE: (TIPO DE ATIVIDADE / CARACTERISTICAS DO EQUIPAM

RAZAO SOCIAL:
CNPJ/ CPF:

LOGRADOURO:
COMPLEMENTO:

000.000.000-00 CONSELHO PROF.:  (SIGLA)
N’ INSCA. CONSELHO PROF.. 00.000-00 UF: sp
RESP. TECNICO SUBSTITUTO: (NOME)
CPF: 000.000.000-00 CONSELHO PROF.: (SIGLA)
N INSCR. CONSELHO PROF.: 00.000-00 UF: SP
RESP. TECNICO SUBSTITUTO: (NOME)
CPF: 000.000.000-00 CONSELHO PROF.:  (SIGLA)
N® INSCR. CONSELHO PROF .. 00.000-00 UF: sp
RESP. TECNICO SUBSTITUTO: (NOME)
CPF: 000.000.000-00 CONSELHO PROF.: (SIGLA)
N® INSCA. CONSELHO PROF .. 00.000-00 UF; SP
RESP. TECNICO SUBSTITUTO: (NOME)
CPF: 000.000.000-00 CONSELHO PROF.:  (SIGLA)
N? INSCR. CONSELHO PROF . 00.000-00 UF: SP

NOTA: ESTE DOCUMENTO CONTEM PAGINA(S)
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ANEXO III - Modelo de Emissio da Licenca de Funcionamento
(Folha 2 - Modelo exclusivo para Atividades Relacionadas a Produtos de Interesse da Saide - Grupo 1)

NfCEVS 000000000-000-000000-0-0 DATA DE VALIDADE: 00/ 00/ 0000

Atividades Autorizadas e Respectivas Classes de Produtos

ATIVIDADES: (DESCRICOES)

CLASSE DE PRODUTO: (DESCRICAO)
CATEGORIA DE PRODUTO (DESCRICAO)
LINHAS DE PRODUGCAO (DESCRICOES)

ATIVIDADES: (DESCRICOES)

CLASSE DE PRODUTO: (DESCRICAO)
CATEGORIA DE PRODUTO (DESCRICAQ)
LINHAS DE PRODUGAQ (DESCRICOES)

ATIVIDADES: (DESCRICOES)

CLASSE DE PRODUTO: (DESCRICAO)
CATEGORIA DE PRODUTO (DESCRICAO)

LINHAS DE PRODUGAC (DESCRIGOES)

/'_)i
/4

Vs ~ (DESCRICAO)
ATBGORTA DE PRODUTO  (DESCRICAO)
LINHAS DE PRODUGAO  (DESCRICS

5 SAODUTO:  (DESCRIGAO)
CATEGORIA DE PRODUTO (DESCRIGAO)
LINHAS DE PRODUGAO  (DESCRICOES)

ATIVIDADES: (DESCRICOES)

CLASSE DE PRODUTO: (DESCRICAO)
CATEGORIA DE PRODUTO (DESCRICAO)
LINHAS DE PRODUGAO (DESCRICOES)

O(A) Do (4)

CARGO DA AUTORIDADE SANITARIA IDENTIFICACAD DO ORGAOQ DE VIOILANCIA SANITARIA COMPETENTE
CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU(s) RESPONSAVEL(S) ASSUME(M) CUMPRIR A LEGISLAGAO
VIGENTE E OBSERVAR AS BOAS PRATICAS REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADOS, RESPONDENDC CWIL E
CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO(s) AO CANCELAMENTO DESTE
DOCUMENTO.

LOCAL DATA DE DEFERIMENTO ASSINATURA DA AUTORIDADE SANITARIA

CIENTE!
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICD DATA DE CIENCIA
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ANEXO IV — INFORMAGOES EM VIGILANCIA SANITARIA

SIVISA - Sistema de Informagdo em Vigildncia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Saude

Anexo XI - INFORMAGOES EM VIGILANCIA SANITARIA

OBSERVAR INSTRUGOES ANTES DE PREENCHER ESTE FORMULARIO

|I - INFORMAGOES ADMINISTRATIVAS - FRESNCHIMENTO CERIGATORIC PELO SERVIZO DE VIBILANGIA SANITARIA COMFETENTE |

4. WOMERQ DO PROTOCOLO "2 DATA DU PROTOCOLD

I_ | I I | T | I ) N N I I D S BN BN BN N BN B _I_I
1. NOMERD DO PROCEZE0 MAE

[n- soLicITAGAD

4 OBJETO DA 3OLICITAGAD - AESINALE UMA DAS OFFOES ABAIND E REGIETRE, SE FOR © CASD, O M= CEVS CORRESFONDENTE:

O exraseLecmenTo O equramento [ estazeLecimenTo com EquIFaMENTD
|_ _|_|_|_|_ _| . 1 1 1 | N N N NN SN NN N IO O B o 1 _|

5. CODIGO CHAE DESCRIGAC DA ATIVIDADE ECONOMICA DE INTEREZ2E A SADDE DD ESTABELECIMENTO

8. M CEVE - CADASTRO EETADUAL DE visiLAnea sanmams 0 o b b el

7. TIPQ DE SOLICITAGAD - AESINALE UMA DAS OFGOEE ABAIXO:

D CADAITROC § LICENGA FUNCICHAMENTO INICIAL D CANCELAMENTO DE LICEMGA FUNCICNAMENTC / DESATIVAGAD DO CEVE

D RENMOVACAD DE LICENCA FUNCIONAMENTD D ALTERAGAD DE DADCE CADASTRAIZ - AESINALE NO ITEM TA, ABAIXD, O]

D TIPQ(s) DE ALTERAGAS(S)
ZEGUNDA VIA DE LICENGA FUNCIDHAMENTO

BE. TIPO DE ALTERAGAD - ASSINALE COM UM "X* Als) OFGAD(s] ABAING:

g.a. [] enperego g.r. [1 azsumcio oE REsPoNzABILIDADE TECHICA oOU

5.5. L] RE3PONIABILIDADE LEGAL [ sama e RezronsaBLIDADE TECHICA

g.c. L] nomero e Lerros g.6. [l nomero = oU TIPO D= ERUIPAMENTOS DE 2ADDE I1ENTCE DE CEVE

8.0. (] mazio sociaL 8.4, [] aMPLIAGAC | REDUGAD DE: ATIVIDADE / GLASSE E OU CATEBCRIA DE PRODUTO
g.e. 0 ruste ou O mcorroragio ou O cizio ov [ sucesssc | [ ETEEE BT L1

REGISTRE CHPJ ANTERIOR

[ - IDENTIFICAGAC DO ESTABELECIMENTO |

10. HOME FANTAZIA

o o o b s mzcricho wumicipaL | |
11. CNFJ | CFF
14. INSCRIGAD ESTADUAL | |
12. HATUREZA JURIDICA:
O rerson Fizica O resson surimica 16. INSCRIGAC PRODUTOR RURAL ! 1
[IV - LOCALIZAGAD DO ESTABELECIMENTO |
I___I_I_I_I___I_I_I_I___I_I_I_I___I_I_I____I_I_I I_ T _I
18. LOGRADOURD 17. NUMERD
| R I I N TR T T T TN T T N TN T N O T T MO T MO N M M M M
18. COMPLEMENTO 18. BAIRRD
| | I [N N N T N N N M M T M A A A A I B B B A A A
20. UF 21. HOME MUKICIFID
o 1 I A A A R |
2. GEP 23. DDD 24. TELEFONE 6. FAX
o o el
28. ENDEREGD ELETRONICD [a-mall]
[V - CARACTERIZAGAD DO ESTABELECIMENTO |
FT. POEEUI PIZCINA DE USD COLETIVOT D zIM D HAD

28, BITUACAD - ASSINALE UMA DAS OFCOES ABAIXD £ REGIETRE, 55 FOR O CAED, A INFORMAGAD EOLICITADA

EI ALBERGQANTE EI ALBERGADD - 1Hf ORME CHPJ DD ALEERGANTE, MO I
CAZO DE ALBERGADD TERCEIRLIADD:
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| V - CARACTERIFACAD DO ESTABELECIMENTO ;conr |

30. TIPO - ASEIMALE UMA DAE OFCOES ABAIND E REGISTRE, SE FOR O CAED, A INFORMAGAD SOLICITADA:

I:I MATRIZ | MANTENEDORA D FILIAL [ MANTIDO - ikrOrRME CHPJ RATIELE 1 I
MENTENEOORA, NO CASO OF FILIAL

#1. ERFERA ADMIMNIETRATIVA - ASSINALE UMA DAE OPDOES ABAIXD

D PRIVADD D FEDERAL D E3TADUAL D BUNICIFAL

22, HATUREZA D& CROANEACAD - ASEINALE UMA DAS OPGOEE ASAIXD:

D FIHDICATD D EERVIGD S0CIL AUTONOMO D ADMINIETRAGAD INDIRETA - AUTARGUIAS

D CDOPERATIVA D ADMIMIETRACAD DIRETA - 3A0DE D ADMINIETRACAD INDIRETA - FUNDAGAD POBLICA

D FUNDACAD PRIVADA D ADMIMIETRACAD DIRETA - CUTRDE OROADS D ADMINIETRAGAD INDIRETA - EMPREEA PUBLICA

D EMFPREEA FRIWVADA D PE3E0A FISIGA D ADMINIETRAGAD INDIRETA - DRGANIZAGAD 3OCIAL POBLICA
D EMPREZA DE ECOMOMIA MIETA D ENTIDADE BENFICENTE 2EM FIN2 LUCRATIVDE

31. UNIDADE DE EM2IND E FEZEUIZA — ASSINALE UMA DAE OFGOES ABAIXO:
D UNIVER2ITARLA D EZCOLA SUPERIOR 130LADA D AUXILIAR DE EMNERD D HAD PO2EUI UKIDADE DEXSE TIPCH

34. TOTAL DE FUNCICHARICS | PROFIZZIONAIS — AD REGIETRAR O WF, CONEIDERE TODOS 08 NIVEIE DE FORMAGAD: SUFERIOR, TEGNICO, MEDIO E ELEMENTAR.

FROPRIDE I I | 1 | I I 1 | I I TERCEIRIZADD B I I | I | I TOTAL I I 1 | I

IIIIIIIIIIIIIIIII 1 IIIIIIIIIII
36. HOME DO REZPOMSAVEL LEGAL

L= HIGLA DD COHSELHED PROFIZEIOMAL ur H* INSCRICAD CONSELHD

I I 1 I I I 1 1 11 1 1 1 1 1 1 11 1 I I
CODIGO £ DESCRIGAD DA CLASSIFICACAD BRASILEIRA DE OCUPACOES - CBO

IIIIIIIIIIIIIIIII 1 IIIIIIIIIII
37. HOME DO RESPOMSAVEL TECMICD SUBSTITUTO 01

CPF FIGLA D COHSELED PROFISEIOMAL ur H* INSCRICAD CONSELHO

I [ 1 I I 1 1 1 11 1 1 1 1 11 1 1 I
CODIGD £ DESCRIGAD DA CLASSIFICACAD DRASILEIRA DE OCUPACOES - CHOCODIGD E DESCAIGAD DA CLASSIFICAG AD BRARILEIRA OE OCUPACOES - CBOD

I [ 1 1 11 1 1 1 I 1 1 1 1 I
2B. HOME DO RESPONSAVEL TECMICD SUBSTITUTO 02

(=0 FIGLA Oy COHSELHED PROFISEIOMAL ur H* INSBCRICAD CONSELHO

I I 1 I I 11 1 11 11 1 1 1 1 1 11 11 1 I
CODIGO £ DESCRIGAD DA CLASSIFICACAD DRASILEIRA DE OCUPACOES - CBO

I [ 11 1 11 1 11 1 1 11 1 1 11 I
0. HOME DO RESPONSAVEL TECMICD SUBSTITUTO 02

CREF HIGLA D CONSELHO FROFISSIDHAL ur H® INSCRICAD CONSELHO

I I 1 I I I 1 1 11 1 1 1 1 1 1 11 1 I I
CODIGO £ DESCRIGAD DA CLASSIFICACAD BRASILEIRA DE OCUPACOES - CBO

VIl - ANEXOS

40 REGIZTRE O HIMERC DE PAGINAZL, SEQUNDD OF ANEXDE UTILZADD S PARSA COMPLEMENTAGAD DAS INFORMAGOES DESTE FORMULARIC:

ATIVIDADE RELACIOMADA A ATMIDADE DE PRESTACAD DE
1 | sroouTo: o= wrERE22E DA 2a0DE | | ‘semvicone saooe I | esuremestos o sanoe

Declaramos cumprir & legislagido wigente e assumimos, civil e criminalmente, inteira
responsabilidade pela veracidade das informagoes prestadas neste formulario e seu(s) anexo(s).

Looal Diata Accinatura do Recponcavel Legal aAccinafura Recponcavel Taonloo

Accin. Ascp. Téon. Jubci 01 Accln. Ascp. Téon. Jubct. 92 #Agcin. Recp. Téan. Jubci. 03
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SIVISA - Sistema de Informagdo em Vigildncia
Sanitaria
STS - Sistema Unico de Sande
ATIVIDADE RELACIONADA A E’RDDUTDS DE INTERESSE
DA SAUDE

SUB-ANEXO XI-C DAS INFORMAGOES EM VIGILANCIA SANITARIA

OBSERVAR INSTRUGOES ANMTES DE PREENCHER ESTE FORMULARIO

ESTE ANEXD DESTINA-3E SOMENTE A ESTABELECIMENTOS
QUE DESENVOLVEM ATIVIDADES COM PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE
{ FABRIL /| PRODUTOR / EMEALADCR | ARMAZENADCR / DEFOSITO FECHADD i COMERGIAL ATACADISTA i DISTRIBEWDOR /
IMPORTADOR | COMERCIAL VAREJIETA | PRESTADOR DE EERVIGCE )

I - IHFGFL‘HAI;E)ES- ADMINISTRATIVAS — PREENCHIMENTO OERISATORID PELD ZERVIGOD DE VIGILANCLA
LANITARIA COMPETENTE

| T R N NN T T N N S M N M M M B B B AN R N B B T
1. N* DO FROTCCOLD 2. DATA DO PROTOCOLD

- IDEHTIFIC.M}.E'I] DO ESTABELECIMEMTO — REciSTRAR 08 MESMOE DADOE DO FORMULARIC AD GUAL
FEATEMCE E5TE ANEXD

18, NOME FANTAZIA

11. CHFJd ! CPF

11.4 PAGINA D& WEB

[ M- CARACTERIZAGAD DA ATIVIDADE

EB. MO CAZO DA ATIVIDADE DECLARADA REFERIR-ZE AD CHAE 4TT1-T107 - asSiMALE COM X" UMS DRS ALTERKATIVAS A5 L0
D DROGARIA D ERVANARLA D FOETCE DE MEDICAMENT O

EBA. NO CAZC DA ATIVIDADE DECLARADA REFERIR-2E AC CHAE SEMCIN, SEM-ZNT O 3B00UEMT - SSSIMALE COM "K' UKMA DAS ALTERKATIVAS BBAING
D TRANEZPORTE DE AGUA PARA TRABALHADOREER D TRANEPORTE DE AGUA PARA CUTRAE FINALIDADESR.
D TRAHESPORTE DE AMOETRA DE 3ANGUE DE DOCADCREE, BOLEAZ DE 3ANGUE E HERDCOMPOMENTES

D MATERIAL BIOLGAICO HUMANGD, PARA FINE DE DIAGNOETICD, PROVENIENTES DE LABORATORICSE DE ANALIZES CLINICAS! AHATOMIA
PATOLOGI:A

6%, AUTORIZACAC DE FUNCIONAMENTO DE EMPREZA (AFE] — GUANDO HOUWVER, REGISTHE OS5 DADOE SOLICITADGE, EEQUNDD A CLASSE O£ PROOUTO

MUMERD OA AFE CATA CA FUBLICACAD HUNERD D& AFE CATA DA PUBLICACAD

FRODUTO
PR
CORMELATO

FARMACEUTI
sSAUQDE ¢

MEDICAMEN
[=F-]

TO
INBUND

MUMERD DA AF DA TA DA FUBLICACAD

HUNERD D& AFE DATA DA PUBLICAGAD

FARMACIA
DROGARIA
COSMETIED
FERFUNE
FROD. DE
HIGIENE

MUMERD DA AFE CATA DA PUBLKAGAD

BANMEANTE
DOMISSAMIT

ARG
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8%, AUTORIZAGAD ESPECIAL [AE) - GUANDD HOUVER, REGISTRE OF DADOS EOQLICITADCE

MUMERD D& AE

MEDICAMENTD DE COMTROLE ESPECIAL
INSUMO FARMACEUTICO DE CONTROLE ESPECIAL
I I FRECUREOR

CATA DA PUOLICAL A0

1. COMTROLE DE QUALIDADE FROPRIO -
ASEINALE COM UM "X" OF TIPOE DE CGONTROLE DE
QUALIDADE REALIZADOS FELA EMPREEA, MA
CLASEE DE FRODUTO CORRESPONDENTE.

DE
QUALIDADE

COMTROLE

CLAZEE DE PRODUTE

Ficloo-
Quimloo

2uimloo Eloldgloo Hioroblologloo

Maedicamento

Medicamente de Confrole Ezpeclal

Imgume Farmacduflco

Imgume Farmacduflco de Confrole Ezpeclal

Precursor

Cosmético

Perfume

Produto de Higlene

Allmanto

Aditlve para Allmento

Embalagem para Allmento

Vernlzes Sanltarios para Embalagens de Allmentos

Praduto para gaods /! Corralato

saneants Domlssanitario

82, CONTROLE DE GUALINDADE TERCEIRIZADD - REGIETRE O BOLICITADD REFERENTE A EMPRESA CONTRATADM PARA PRESTAR EERVICO DE
CONTROLE DE QUALIDADE E AS CLASEEE DE PRODUTOS, ASEINALANDD SOM UM X' OS5 TIPOS DE CONTROLES POR ELA REALIZADOS.

llag 8§ 8
230 =00 g o BE O
I 1 | (=& 8 m = B
CODIA0 E DERCRICED DA CLAREE DE FRODUTO
"efg B 8p g8
2z ] O O O
[ I | %3 a EE
CODKA0 E DESCRICAD DA CLASEE DE PRODUTD
I's8 8
8:p :o g O Eg o
I | I 2 -] E m 8
CAOKD E DESCRICAD DA CLASSE DS FRODUTS
1. - o &
880 I g O gg o
nE £ ]
[ I | =& a
CODIA0 E DERCRIGAD DA CLABEE DE FRODUTO
| Ilag 8 8 g8
RAZAD BOCIAL 2= =0 g O EE (W]
P P T B : |3 3 8
CNPJ D0 TERCEIRD CODKG0 E DESCRICAD DA CLASEE DE FRODUTD
| | |a8 8 g g
RAZAD BOCIAL aE0 ; O g O BE O
I_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| I 1 | (=& 8 m = B
CHPJ D0 TERCEIRD CODKID E DEZCR) DA CLAZEE DE PRODUTO
| 1. & o o
AAZAD BOCIAL QE o 20 O EE 0O
P I PR PR B . 5 3 g
CHPJ DO TERCEIRD CODKA0 E DESCRICAD DA CLASEE DE PRODUTD




82 ATIVIDADEE EXECUTADAZ POR CLASSE DE PRODUTO-ASEINALE COM UM “X" NAS COLUNAS REFERENTES AS
ATIVIDADES EXECUTADAS MO EETABELECIMENTC, SEQUNDD A CLASEE DE FRODUTO.
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L] L]
g T : : H
& ® g '3 . s -
o | -] w - u = R
= § -3 I =% |3 L | . i % o
e |s|:i|3 E|lR|E |22 )8 |5 |8 |2)=|58|5|38|5|[5_/|[35]|5H
CLASSE OE ¢ (sl =|Els|e]|=5|2|s|2|a|[&]o|a|[f2| 2| |2 |5 (56 @
PRODUTD 5=!=u:u5q.=aggzga=gg=g=gl
= [ T-‘ = = ] e = E ] - ] E (4 = = E = E E - - ; &
S L n w ': w Y E El w L = = - w - i ﬁ - =2 &4 w =
Madlcamantos
Madicamanios
da Controls
Ezpacial
INSUMIE
Farmacéutices
Insumos
Farmacéuticos
da Controle
Espaclal
Pracursores
Ccosmaticos
I Parfumes
Froduics de
Higlans
Allmenios
Allmentos
Artesanals
Aditives para
Allmentos
i Embalagens
para Alimentos
Vernizas
Sanitarios para
Embalagsns de
Allmentos
y Produios para a
Ealds ! Correlatos
v Sansantes
Domlgsanitarics
" aplica-se ao CMAE B282-0000
83.A - ATIVIDADE & EXECUTADAS POR E3TAEELECIMENTOS ENGUADRADCS HOE onaec 4771-7/84( Drogaria) e | ou 4771-T!0 2] Farmaslac):
O - manipular
0O - fracionar
O - dispensar
0O - aferr parametros fisiologicos e bioquimico
O - prestar atengao farmacutica domiciliar
0O - administrar’aphicar medicamentos
0 - perfurar lobule auricular para colocagso de brinco
O - dispensar medicamentos sueitos a3 controle especial
O - dispensar por meic remots
84. ATIVIDADEZ TERCEIRIZADAZ - REGISTRE O SOLICITADD REFERENTE A EMFRESA COMTRATADA E AE CLASSEE DE PRODUTOS,
ASSINALANDD COM UM *X" AS ATIVIDADES TERCEIRIZADAS E © TIFO DE MATERIAL ARMAZENADD, @UANDD FOR O CASD.
I [ O EMBALAR
O TRANSPORTAR
RAZAD 3OCIAL O REALZAR O ARMAZENAR
ETAPA O MAT. PRIKA
o e I | | faomeacka DT e
CHFP.J DA EMPREZA CONTRATADA [TERCEIRD] CODIGE E DEZCRICAD DA CLAZLE DE PRODUTD ROTULAGEM OFRCD.
DEFRODUTD ACABADC
ACABADD O ATENDIMENTD
O ASEIZTENCIA AD CLIENTE
TECHICA
1 1 B TRANSPORTAR
RAZAD SOCIAL O REALZAR O ARMAZERAR
ETAPA O waaT. PRIMA
|_|_|_| 1 1 | 1 |_|_|_| | I EIAI::IhEEﬂmLI:lm;EGI:IE D;‘r -
CHFPJ DA EMPREZA CONTRATADA [TERCEIRD] CODIGE E DEZCRICAD DA CLAZLE DE PRODUTD ROTULAGEM OFroo
DEPRODUTD o
ACABADG O ATENDIVMENTD
O ASEIZTENCIA A7 CLIENTE
TECHICA !
1 1 giﬁnapmmn [ APIAZENAF
RAZAD SOCIAL O REALZAR O . PR
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ETAPA Omwr
o ] | FABRICAGAD EMBALACEL
CHPJ DA EMPREZA CONTRATADA [TERCEIRD) CODIGE E DELCRIGAD DA CLASEE OE FRODUTD Umﬁ%ﬁrﬂmﬂE Oeroo.
CEFRODUTE: ACABADT
e O ATENDIMENTD
AcaB AD CLIENTE
O AZEISTENCIA
TECHICA
[ 1 D EMBALER
O TRANSPORTAR
RAZAD 3OCIAL O REALZAR O NERATEMAR
ETARA O maT. PRA
|_|_|_| i e |_|_|_| | DA?EEQE’LI:AWEGI:IE | ':'-"‘-T -
CHIPJ DA EMPREZA CONTRATADA [TERCEIRD) CODKND E DESCRIGAD DA CLASZE DE PRODUTO ROTULAGEM O =ﬂ:' Em"'"‘
DEFRODUTE mamA
ACABADG ACABADS
O ATENDIENTD
O ASEISTENCIA o CLETE
TECHICA !
[ [ D EMBALER
O TRANSPORTAR
RAZAD BOGIAL O REALTAR O AFRATERAR
ETARA O maT. PRIMA
|_|_|_| i i |_|_|_| | I]AFJJA;]R’U:AIWH}DE O . -
CHP.) DA EMFRELA CONTRATADA [TERCEIRD) CODIG0 E DESCRIGAD DA CLAZEE DE PRODUTO ROTULAGEM O =ﬂ:' Em‘""‘
DEFRODUTS ACABADD
ACABADG :
O ATENDIMENTD
O ASEISTENCIA an CLETTE
TECHICA !
[ 1 O EMBALAR
O TRANSPORTAR
RAZAD SOCIAL O AEALITAR O ARMAZEMAR
ETAPA O waa. PR,
|_|_|_| 1 A |_| |_| | DAFEIAEEQR’LI:AJHSI:IE Owar.
CHPJ D& EMPRELA CONTRATADA (TERCEIRD) TODIGE EDELCRIGAD DA CLAZEE DE PRODUTD oy o - 1’?;—"‘-‘5"'
DEFRODUTS Ao ABADD
ACABADC .
O ATENDIMENTD
O ASEISTENCIA A CLENTE
TECHICA ’
[ [ O EMBALAR
O TRANSPORTAR
RAZAD 3OCLAL O AEALITAR BV ARRATEMAR
ETAPA O saaT. PR
|_|_|_| 1 1 | 1 |_|_|_| I DAFEIAEEER*LI: i (mPETh ~
CHPJ DA EMPRESA CONTRATADA [TERCEIRD] CODIB0 E DEICRICAD DA CLAZIE 0E PRODUTD e o il;._.-._,zu
DEPRODUTO ACABADD
ACABADC :
O ASEIETENCIA O ATENDIMENTD
AD CLIENTE

TECHICA
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6. CATEGORIAS DE MEDICAMENTOS: SE. NO QUADRO 82 A CLASSE DE PRODUTO "MEDICAMENTO™ QU "MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL™ ESTIVER
ASSOCIADA COM A ATIVIDADE “FABRICAR OU COM A ATIVIDADE DE "MANIPULAR™ PARA FARMACIAS DE MANIPULAGCAD NO QUADRO 63.A, ASSINALE COM UM
“X" AS LINHAS DE PRODUCAD CORRESPONDENTES AS CATEGORIAS DE PRODUTO INFORMADAS,

-\""\-\. [ QTR
H""-—.,_ :‘l..__. 3 " o -
- E = E
~—_ g g " g 2 |E | = - 2 s | &
—, (1) - (*] L=
e E A E |E ' B 18 ] [ |E |E 1 ER |§ g E 5 B E [
—~ S |82 |8E |85 (%3 |8, (8% |3 % |g@ |%EE (%8 |f |z |:|5 |%|5
= - ., - o SE o uF ) W = = ] = e
uuHALE:_PaGJJ-:.&D — = Ed |Es |Ea | E3 £3 =8 |z ._E 5§ '_EE EE & | B E wo| o
DEFINIDAS POR i gz E'ﬁ ¥ Eg g E EE Es 1 E‘Un &8 E & 8 o E:
FORMA FARMACEUTICA ~—— ' 3 45 ! & T 4 4= - = 4= 4 1= ‘s |E |2 |8 | & E | 2
T oI oL o o o i = 0 o q L - & L o a0 oL O s r 0o =] L] [a}

ADEEIND TRAMEDERMIZD

AERCE0L

CAPELILA GELATINCEA DURA

CAPEULA CELATIMCEA MOLE

EACHE

COLIRIC

COLUTOSRID

COMPRIMIDS

COMPRIMIDS EFERVESCENTE

COMPRIMIDS REVESTIDD

COMPRIMIDS WAGINAL

CREME

DRAGES

EFERNVESCENTES

ELIXIR

EMPLAETD, ADEEND CURATIVG

EMULERD

EMULEAD PARENTERAL PEQ WOL O/ EST. FINAL

EMULEAD PARENTERAL PSR WOL & EET. FINAL

ENEMA

ESMALTE [E UNHSA MEDICIMAL

GAZE MEDICINAL

GRAMULD EFERVESCENTE

IMPLANTE

Lo




CLED UE0 ORAL

CLED UE0 TOPICD

Samm o
CAULD

PAETA

FAETILHA,

PAETILHA EFERVESCENTE

PORIADA

PORIADA OFTALBICA,

PO ESTERL

PO LIOFILD INJETAVEL

PO LIOFILD ORAL

P EARA RECONETITUICEAD CRAL

PO PARA, USC EXTERND

EABDNETE MEDICINAL ILIGUND:

EABDNETE MEDICINAL BOLIDO

SOLUCAD NASAL

SOLUCAD DRAL

SOLUCAD OTOLOGICA

SOLUCAD TOPICA

ECUUCAD PARA DIALISE PERITONEAL

EOLUGAD PARA HEMODIALISE

GN BOLEA

GV FRASCO DE VIDRO

EPON FRASCD PLASTICO

EPFV COM ESTERILZAGAD FINAL

EPFV EEM ESTERILIZACAD FINAL

EPRAY

EPRAY MASAL

EUPCESMORIO

EUSFENERD HAZAL

EUSFENEAD DETALMICA

EUSFENEAD DSAL

EUSFENEAD OTOLGTICA

EUSFENEAD PASENTERAL PEC VOL. £ EST. FHAL

EUEPENELD FARENTERAL PEQ WOL. 5/ EE5T. FINAL

TASLETE

TINTURA

UNGOENTS

EAMPU MEDICINAL

XARCPE

CUTROSE
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ANEXO V — MEDICAMENTOS DO PROGRAMA AQUI TEM FARMACIA POPULAR
ANEXO1
ELENCO DE MEDICAMENTOS DO AQUI TEM FARMACIA POPULAR PARA O TRATAMENTO DE

HIPERTENSAO ARTERIAL E DIABETES MELLITUS
Indicagdo: Hipertensdo Artenal

Principio Atvo e concentragdo | Unidade Farmacotécni- | Valor de referéncia por | Valor maximo para
Shihiikibiseiiteietiitistiseeibtioitiotitte . c¢ca__ |umdade tzjmpapmecmca,_7pi\gam¢n[()£elo MS |
Captoprl 25 mg_ comprimdo 1 (um) comprnmido | 028 ] 028
M;:ilemo de enalapnil 10 mg. compn- | 1 (um) comprmido 0.39 0,39
mido
Clondrato de propranolol 40 mg. | (um) comprimudo 0.08 0.08
comprinido

Atenolol 25 mg_comprinudo 1 (um) compnimido 0.19 0.19
%dmclomtumda 25 mg, comprinu- | 1 (um) comprinudo 0.08 0.08
Losartana Potassica 50 mg 1 (um) compnmido 032 0.32

Indicacio: Diabetes Mellitus

Prncipio Ativo e concentracio | Umdade Farmacotéemi- | Valor de referéncia por | Valor maximo para
ca umdade farmacotécmca | pagamento pelo MS
|Glibenclamida 5 me. comprinido 1 (um) comprinudo 0.12 012
Clondrato de metformina 500 mg. 1 (um) comprimido 0,13 013
comprimido
Clondrato de metformina 500 mg. 1 (um) comprimido 0,18 0.18
comprimido de acio prolongada
Clorudrato de metfornuna 850 mg, 1 (um) comprimido 0.16 0,16
|comprimido
Insulina Humana NWPH 100 Ul'ml - | 1 (um) frasco/ampola 26.55 26.55
ilﬁ;pﬁn&'ﬁn myetavel. frasco-ampola 10ml
1
Insulina Humana NPH 100 Ul'ml - 1 (um) frasco/ampola 13,27 1327
ﬂsllllapenﬂ;in myetivel, frasco-ampola 5 5ml
Insulina Humana NPH 100 Ulml - 1 (um) refil 3ml 7.96 7.96
ﬁﬁp&m‘ﬁn myetavel. refil 3ml (carpu-
e
Insuling Humana NPH 100 Ul'ml - 1 (um) refil 1 5ml 399 3.99
m*ip:vienﬂﬁn myetavel. refil 1.5ml (car-
pule
Insulinag Humana Regular 100 1 (um) frasco/ampola 26,55 26.55
UL'ml. solucio mjem%Ltl‘]l‘. frasco-am- ) 10ml
ipola 10 ml
Insulina Humana Regular 100 1 (um) frasco/ampola 1327 1327
Ul'ml. solucio myetavel. frasco-am- 5ml
pola 5 ml
Tnsulina Humana Regular IDDL'L"uJJ.\ 1 (um) refil 3ml 7.96 7.96
solucio myetavel refil 3ml (carpules
Insuling Humana Rfﬁllk‘u’ 100U 'ml, 1 (um) refil 1,5ml 399 3.99
im} 40 myetavel. refil 1.5ml ( -
es
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ELENCO DE MEDICAMENTOS E CORRELATOS DO AQUI TEM FARMACIA POPULAR

Indicacio: Contracepcio

Principio Ativo e concentracio Umidade Farmacotéc- | Valor de referéncia | Valor maximo para é}:{—
nica por unidade farmaco-|  gamento pelo M
técnica
Enantato de noretisterona 50 mg + va- |1 (uma) ampola 1131 10,17
lerato de estradiol 5 mg. ampola
Norestisterona 0,35 mg, comprimido - |1 (uma) cartela 496 4 46
cartela com 35 comprimidos (ma)
Etinilestradiol 0.03 mg + levonorges- |1 (uma) cartela 419 3,77
trel 0.15 mg, comprinndo - cartela com
21 comprimidos
Acetato de medroxiprogesterona 150 |1 (uma) ampola 12,36 11.12
mg. ampola

Indicacio: Dislipidenua

Proncipio Ativo Unidade Farmacotécnica Valor de referéncia por | Valor maximo para pagamento pelo
€ concentracio unidade farmacotéchi- MS
ca
Sinvastatina 10 1 (um) comprimido 0.26 023
mg comprimi
Sinvastatma 20 1 (um) comprimido 0.51 0.46
|mg comprimido
Sinvastatina 40 1 (um) comprimido 0.99 0.89
|mg comprimido
Indicacio: Asma
Prncipio Ativo e con- | Unidade Farmacotée- | Valor de referéncia por um- | Valor maximo para
centracio nica ade farmacotécnica pagamento pelo MS
Sulfato de Salbutamol 5 mg/ml - 1 (um) muililitro 0.88 0,79
Solucio Inalacio
Sulfato de Salbutamol 100 mcg/dose 1 (uma) dose 0.10 0,09
Adnumstracio pulmonar, mala
doseado
Brometo de Ipratropio 0.25 mg/ml - 1 (um) muililitro 027 0.24
stragdo pu ar, solu:;ao
para malacio
Bmmeto de Ipratropio 0.02 mg 1 (uma) dose 0.06 0,05
% mnstragao pulmonar, mala
%cmm de Beclometasona 50 1 (uma) dose 0,13 012
dmmmstracio pulmo-
mr 111:111ch doseado
Dipropionato de Beclometasona 200 | 1 (uma) capsula 0.25 023
mcg/capsula - istracdio pul-
monar. capsulas inalantes
D‘lp‘.l’ icnaro de Beclometasona 200 1 (uma) dose 0.25 023
meg)| - Admimstracio pulmo-
mr 111:111ch doseado
%cmm de Beclometasona 250 1 (uma) dose 0.15 0.14
dmmmstracio pulmo-
_mr 111:111ch doseado
Indicacio: Rinite
Prnecipro Atvo e concen- Umdade Famacotécnica Valor de referéncia por umdade far- | Valor maamo parz paga-
ragio macotécnica mento pelo M5
Budesonida 50 meg/dose 1 (mma) dose 0,13 0,12
- Adminsitracio thpica
nazal dossada
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Budesomda 32 meg'dose 1 {uma) dose 0,09 0,08
- Adminatragio topea
nasal doseada
Dipropionato de Beclo- 1 {uma) dose 0,13 012
metasona ) meg/dose -
Admmsitracio topica na-
sal doseads

Prmeipio Atvo e concentragio Umidade Fammacotécmica Valor de referéncia por wmndade fa-

macokernica

Carndopa 25 mz + Levodopa 250 mg 1 {(um) comprmido 0.64 058
Clondrato de Benserazida 25 mg + Levodopa 1 {um) comprmmido 1,17 1.05

100 mz

Indicacio: Osteoporose

Prmcipio Ao e concentragdo

Umdade Famacotéenica

Valor de referéncia por wmndade fa-

macotenica

Valor maamo para paga-
mento pelo MS

Alendronato de Sodie 70 ms

1 (um) comprimido

374 | 337

Indicacio: Glaucoma

Prmeipio Atvo e concentragio Umdade Famacotécnica Valor de referén- | Valor masdmo para paga-
oa por umidade miento pelo MS
farmacotérmica

hialeato de Timelel 0.25% - Schagio Offalmela- 1 {um) nuhltre 0.40 036

)

Mialeato de Timelel 0,50% - Schugio Offalmela- 1 {um) nuhltre 0.56 0,86

)

Indicacio: Incontinéncia

Produto de higens Unidade Valor de referéncia por tira Valor maximo para pagamento pelo

MS

Fralda zenatica 1 {uma) tra 0.71 054
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ANEXO VI — REGISTRO DOS SEVIGOS FARMACEUTICOS REALIZADOS

' .
£8)

|‘z | Conselho Federal de Farmscia

ANEXO U

REGISTRO DOS SERVICOS FARMACEUTICOS REALIZADOS

( ) Haboragio do perfil farmacoterapéutico, avaliagdo ¢ acompanbamento da serapdutica
frmacologica

( ) Determinacio quuntaativa do feor sangtineo de glcose

( ) Deteraunagio guuntnativa do feor sangdines de colkesterol total

( ) Determinaglo quuntaasiva do eor saagiineo de tnglcédndes

( ) Venificagdo de peessio artenal

( ) Venficagdo de semperasam corporad

( ) Aphcagio de madhcumentos injetavess

( ) Execughio de procedimentos de inalogBo ¢
nebulizagbo

( ) Renluagho de curatives de pequeno poote

( ) Colocacio de boincus

( ) Presagio de assisténen farmacéutica doanicaliar

SCRN 71213 Bloco "G" N° 30 CEP TOTE0-5T0 ~ Brasilia-DOF - Brasll
Fone: (61) T106-8552 Fax: {61) 33458551 Homapage: www.cil.ong br
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—y
T

'7 “ | Conselho Federal de Farmscia

\ne /
—

P’y S () Oneros servigos
fimacdéutcos

IDENTIFICACAO DO USUARIO

Nome: Sdade:
Género:

Enderego: |N°: Complemenso:
Bagro: wlade: Estado:
CEP: | Fone- £mad

)

Dados da firmacia ou drogana

Razlo social: N ®do ONPJ:
Enderegoc IN‘f Complemesso;
Baaro: Cudade: Estado:

CEP: [ Fone: Email:

Local ¢ data

Farmacéutico CRF N*:
{carmmbo ¢ assinatura)
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ANEXO VII- CONFIGURAGAO CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA
2 - CERTIDAO DE REGULARIDADE

2.1 = Especificagoes Técnicas da Certidao de Regularidade
2.1.1 - Formato - A4 (210 mm x 297 mm)
2.1.2 - Papel - Fibra Color 94 g/m*
2.1.3 -Impressao-3x0
2.1.3.1 - Frente
Em talho doce - Brasdo e tarja especial com filigranas em negativo e positivo, texto microscopico em
negativo e positivo; imagem latente; falha técnica.
2.1.3.2 - Numeracao = Nimero de inscrigao no CRF e Unidade da Federagao (UF).
2.1.4 - Campos da Certidao de Regularidade.
Nome do estabelecimento.
Razao Social.
Endereco.
Localidade.
Municipio.
Diretor (es) Técnico (s) Titular (es).
Nome
Quadro
Inscri¢do : nimero
Horario de assisténcia
Farmacéutico (s) Substituto (s).
Nome
Quadro
Inscricao : nimero
Conselho Regional de Farmacia do Estado de
Data.
Diretor do CRF : Assinatura.
2.1.5 = Verso
Campos
Observagoes:
1 = Por infragao a qualquer norma relativa a atividade profissional perdera este documento seu valor,
podendo o respectivo CRF determinar o seu recolhimento.
2 = A baixa de responsabilidade técnica (RT) devera ser comunicada pelo profissional a Vigilancia
Sanitaria correspondente.
3 = Na baixa de responsabilidade técnica (RT) sera obrigatéria a devolugao deste documento ao
respectivo CRF.
Temo de Devolugao
CRF
Nome
Inscricao
Data de demissao
Fungao
Estabelecimento ou Razao Social
Local
Data da Comunicacao



Assinatura do Farmacéutico

Motivo i 1

CODIGO DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA

Aprovado pela Resolucao n® 417/2004

Art. 12 - O farmacéutico deve comunicar ao Conselho Regional de Farmacia, por escrito, o
afastamento de suas atividades profissionais das quais detém responsabilidade técnica, quando nao
houver outro farmacéutico que. legalmente. o substitua.

§ 1° = A comunicagao ao Conselho Regicnal de Farmacia devera ocorrer no prazo maximo de 5
(cinco) dias apos o afastamento, quando este ocorrer por motivo de doenca, acidente pessoal, 6bito
familiar. ou outro, a ser avaliado pelo CRF.

§ 2? - Quando o afastamento for motivado por doenga, o farmacéutico ou seu procurador devera
apresentar para a empresa ou instituicao, documento datado e assinado. justificando sua auséncia, a
ser comprovado por atestado, no prazo de 5 (cinco) dias.

§ 3% = Quando o afastamento ocorrer por mofivo de férias, congressos, cursos de aperfeicoamento,
atividades administrativas ou outras atividades, a comunicagcado ao Conselho Regional de Farmacia
devera ocorrer com antecedéncia minima de 1 (um) dia.

2.2 - Processo Produtivo da Certidao de Regularidade

2.2.1 - Inicio do Processo = requisi¢ao do formulario ao CFF: preenchimento e entrega da Certidao,
efetuado pelo Consetho Regional de Farmacia — CRF.

2.2.2 - Os Conselhos Regionais de Farmacia remeterao no prazo de até 10 (dez) dias Gteis a contar da
data de emissao ou alteracao da Certiddo de Regularidade, os dados eletrdnicos para o Conselho
Federal de Farmacia (CFF).
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ANEXO VIIl - MODELO CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA

Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
CERTIDAO DE REGULARIDADE
[ caDASTRO NO GRE 508 N- ] [ REGIONAL ] [ VALIDAGE 1 [ HORARIO DE FUNCIOMAMENTO DO ESTABELECIMENTO - SEMANA A
RAZAO-DENOMIMAGAD SOCIAL HORARIO DE FUNCIONAMENTO DO ESTABELECIMENTO - SABADO )
NATUREZA 0O ESTABELECIMENTO HOAARIO DE FUNCIONAMENTO DO ESTABELECIMENTO - DOMINGO
ENDERECO NS A
LOCALIDADE f CIDADE g
RESPONSAVEL TECNICO

il L

RESPONSAVEL (EIS) TECNICO (S) SUBSTITUTO(S)

[ NOME A NSCRICAO ] HORARIO DE ASSISTENCIA )
. < P e ~<
NOME NSCRICAO ] HOBARID DE ASSISTENCIA
. A > <
NOME NSCRICAO I HORARIO DE ASSISTENCIA
\ S \ v,
Diretor do CRF/

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidao de Regularidade esta inscnito neste Conselho
Regional de Farmécia, alendendo o que dispoem os artigos 22, paragrafo unico e 24, da Lei n® 3.820/60 e do
Titulo IX da Lei n* 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em sua
atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos, de acordo com os
artigos 15, paragrafos 1° e 2°, e 23, alinea “c”, da Lei n® 5.991/73.
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/| Conselho Federal de Farmacia

g

\
o)\

| OBSERVACOES : .

1 = Parnfragao a gualquer norma relatva a atividade profissional perdesa eate documenio seu valor
podando o respeclive CRF dutarmings o seu recolhimento.

2 = A baxa do Responsabihdade womaa (RT) deverd ser comunicadn pelo prolissional & Vigildncia
Saniana correspondents

3 = No baixa do Responsabiiance Téonica (RT) sera obngatdna a devolugin deate documonto so
raspectvn CRF

TERMO DE DEVOLUGAD:

Ao CRF-_____

Eu inscritro (@) neste drgan sob
o n" comunico gue a partir desta gata de domissio ( N &

deian Oe axarger @ funcio de pein sulabolocimento
de rR2AD socal recolhendn =

duvolvande asts CIRT para an poovidéncins cisiivels an CRF

Local a Oata da comunicagaa Assinsturs do Fanmacéutico

Oulrossm, decaro que delxo esta responsabildace 14cnica pe'o seguinte mative

CODIGO DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA
Aprovado pela Resolugido N” 417/2004

A 12 - O farmacauiicn deve comuncar oo Conselno Regonal de Farmacia. por ssciio. o
afantamento de suas atividecdes profissonaix das guals detdm responsabilidade técnica. QuANRGD nbo houver
outto farmaciulioo gue, legaimente, o Substitua,

§17 - A comunicacho so Conselho Regional de Farmacia deverd acomes no prazo madximo
do 5 (cinco) dias apds 0 alasiomontio guando esle oootter pur molivo de doenga, acidente pessasl 4bao
tamikiac cu outre, 2 ser avaliado peio CRF

§2° - Quondo o pfastomenio o motivadu por doongin, 0 farmacdutico ou seu procurndor
Hevarh ADIEASNIAT DAMA & SMOFesa Ou INSILICED, documeanto datado & assnado Jusificando sua auséncia, 3
SUr COMDIoYado por alestado, no prezo de S (cinco) dies

£3 Quandn ¢ sfastamento ocofrer por motivo do  féros, congresscs. cursos de
Eparfeicoamanto, sbvidades aoministrativas ou oulras atvidades, a3 comunicacgan ao Consainho Reglonal e
Farrmdicin Soevoth ocotal Com antocedandcia minma de 1ium) dia

N% 145775




ANEXO IX — BALANGO DE SUBSTANCIAS PSICOATIVAS E OUTRAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL- BSPO

ANEXO XX

MINIS TR0 DA SAL DK
Scerctaris de Vigiliacs Saniteris
BALANCO DE SUBSTANCIAS PSICOATIVAS £ OU TRAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL - BSPO

IDENTIFICACAD DO ESTABELECIVENTO

n o

I lokivee ( | Fac( |

LIARIOC

lMJlllJ‘IlJJ'LIJV,Lllll‘llINm\W[1LIIIJII

IDENTIFICAC A0 DO FORME T ARIO

Delaxe Dacioe L_I_I_I_l

meiomissneaewy [ 1L LI L) LLL AL Totl de foltns wibizsdes | |

Azual u Thmestral l_,

IDENTIFICAC AD DO RESPONSAVEL PELA INFORMAC AO

Proorchadio por:

CRFM. Regide Dats A 4

Asstrutura

IDENTIFICAC A DO REPONSAVEL PELO RECERIVMENTO (Uso Fxelusive da Antoriilade Suaitaris Lecal)

Reccbado por

R Orgio/Soter

Aminava

Pag 00
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ST I Y I

BALANCO COMPLETO - ENTRAIA ) SalDA

I

‘“-I"l.'..r'-l'mnl?\n'inl | | | | | | | |

Fazdo Soocia

Exerclcio | | | | | Azl |_| Trimesiral: '."I_l 2{_' ﬁ'I_l -I‘I_l
ICE 1 EETOOUE WICAL MFORTACAD PRODUCAD | AQLIEACAD PERDAE
WCIWE WENIM TRANSECRMAGAD FABR. N0 PEICOT. Fai PEICOT, EXPOf TALAD
USDADE DF MED{ ESTOQUE FiNaL
DLl ESTOOUE GIAL MEORTACA D PROGUCAD AOUEICAD PEROAS
BAIMIE VEMID TRANSFORMACAD FAB. NAD PEICOT. FAZ PEICOT. EXPORTACAD
LITLA DF DE MEDIA EETOOUE FINAL
DER ESTOOLE WGl P ORTACAD PROCUCAD AL AT PERDAS

" NOME YENDY TRANSFORMAGAD | FAD, WAQ PSICOT. | FAD PSIGOL. | EAPORTAGAD |
UMIDADE DE MED{DA ESTOOUE FINAL
LB ESTOOUE WICIAL MPORTACAD PROGUGAD AQUIEIGAD PEROAS
HOME VENID TRANSFORMACAD FAH. NAD PSICOT. FAR FSICOT. ENPORTACAD

| URIDADE OF MEDIDA ESTOOUE FiNAL ) *

ASSIHATURA DO AESPONSAVEL PELA INFORMAGAD

118



BALANCO DE AQUISIOOES

exe LD LR

'!-i'II'n..‘.'I:T-IHZE.'nl.'."rZZl | | | | | | | |

R Suchal
e LLLL e || e L1 L] L L]
) WOME Dk I IPIALE D2 , 10 E 4 IMPRESA B [ BT [P
D.CH RS TARA Ol ATIALE sttt CHEI et ey el

LDl

Ll L]

[

LLL] Ll -l

L]

LLd b L]

L]

L] Ll

L]

LLd b -]

LLL L]

BESIRATLUFA [0 RESP ORSAVEL PELA W POREAT WO
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BALANCO DE VENDAS

ewer LWL DT LT

'-‘ll-k.-'..lll.-l:_.'.ul.?.l.Jl | | | | | | | |

Eiida Saetal
Frimcicin | | | LY I_l Trirsesdrs I_l "'I_l "'I_l £} I_l
o :‘-LIH.I_:LI'I. CLLANTIDABE LN DELE SUME D EMPRESA KA RN TR LIALA DA
- SOATAMC1A Sp MEDIDA ADJURENTE FIaCAL HOTAFECAL

L L

L

LLCL L

EENEERNYE

L L L

HENNENNEN

L

L L

L

HENRENNAN

L L

ARSINATIEA T RFSFONSAYEL FELA INFORRAL AT
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ORSERVACAO

e I I o e e I I I
Eacho Socid

Promldm I_I_I_l_l Ml |_| Taiiseswal: |‘|_| '_‘“I_l .I_l I‘|_|

ARAMN AT A D0 RESPONSAWVEL FELA TNFOE WAL AD Pap




ANEXO X- BALANCO DE MEDICAMENTOS PSICOATIVOS E OUTROS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL- BMPO

SECRETARLA DE SALUDE

ANER XX

Aunteridade Sanirdria

BALAMNCO DE MEDICAMENTOS PRICOATIVOS EOUTROS SUJETTOS ACONTROLE ESPECTAL - BM PO

TIENTIFIC A6 A0 T FATABEL ECTMENTO

N

Eruleragn

e

o I Y sl

™

| Fae:|

de Mecheameno

TDESNTIFICACAD D0 FORMULARIO

Palown; o Prerclcin | | | | Apmal | Trimoesrs | | Ferlad l'lr l"r -"lr -"Ir

NDENTIFICALCAL DOy RESPOMNSAVEL PELA INFORMALAD
Proemsaudo po CHEF Hemis Dxaia -"Ir
Assinamm

NOHENT IFICAL ALY Ll WEPOMSAVEL PE LU EECEEIMERN I (Uso Exelusive do Autsridads Sonitirin Locsl)
R b i s E ia (ST E'TH) -rl J’
Camleriah r: ki Cangn [ITH llll -"ll

Pag. (0%

122



BALANCO COMPLETO DE MEDICAMENTOS

C.N.PJ.. N DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO
EXERCICIO:______PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 17{ } 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL{ }
WOODCODIGD |DESCRIMNAGAD | NWOME DD | armesewiacko | ESTCOGLE ENTRADA salA PERDA ESTOOUE
N DER [1les] WETHCAMENTO |ECONCERTRACAD|  WICIAL WACLISICAD)| VENDIAS) FHAL

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO
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BEALANCO DAS AQUISICOES DE MEDICAMENTOS

C.MPJ.: W° DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

EXERCICID:———PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 19( |} 29( ) 3%( ) 4°( )-ANUAL{

D0 COMED | DESCRININADARD PO E D0 BFHESEN TG N e e HPJ ™ ot MDA, ZANTIDADE
HADCH OCE VEDIICAMENTD | B SOMGEMTRAGKS | s rommd-eiaims, - 3ok SO RO A

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO Fnc




ANEXO XI - RELAGAO MENSAL DE NOTIFICAGAO DE RECEITA “A”- RMNRA

\ &

CARIMBD DD
C.NLFLL

RELAGAO MENSAL DE NOTIFICACOES DE RECEITA “A” { RMNRA)

Amtorida do Snnitaria

ANEXD XK

SECRETARIA DE SATTIE. s i

N® DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

NOME DO ESTABELECIMENTO: EXERCICID:
ENDERECO: MES:
MNOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVELE CHE:

COOGD Descncan Madcamenty Apesriaan, W08 heoliicacan de [Cak da Tvorie do N do CR Lusanidace Crearlidade

OCE dalB. om0 | Receita A (NRA) MRA Frascrior o Prescrioe Pracnifz Dispersata
ASSINATURA DD RESFONSAVEL TECHICD PAG

RECZEBIDOD POR: RG ORGADISETOR: DATA:
COMFERIDD POR: RG ORGADISETOR: DAaTA:

Retificacio:Republicada por ter saido com incorregdo, do original, no D.0. de 31-12-98, Seco 1, pags. 50 a 64,

DEVOILWITHD ER:
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ANEXO XIIl - NOTIFICAGAO DE RECEITA “A”

ANEXD IX
NOTIFICACAD DE RECEITA /’F IDENTIRCACAD DO EMITENTE ESPECIALIDADE FARNACEUTICA -\\
NOS:
[- u Tu_mnoj
Unartubeie ¢ Aprosniagic
Data 0 de \
Padene
Farma Farm Coooam. (Usd. Poeciogs
Endereco
Assinatura do Emitente \-\_ _/
il IDENTIFICAGAD DO COMPRADOR & ICENTEFICACAD DO FORNECEDOR ™\
Nomae.
Enderodo Nome
cemtdade N Orglo Emisscr. Seclue R
L . Data =

Dados da Gridfica: Noma - Enderego Campiato - CGO
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ANEXO XIlIl - NOTIFICAGAO DE RECEITA “B”

ANEXD X

NOTIFICACAO DE RECEITA

IDENTIFICACAO DO EMITENTE

Madicamanto cu Substincia

UE NUMERO

Quantidads & Forma Farmacsu tho

Paclente:

Deoge por Unidade Poscidgica

Enderego:

Pasologia

Assinatura do Emitanie

IDENTIFICACADO DO COMPRADOR

CARIMBO DO FORNECEDOR

Name:

Endarago

Telefona: / f(
identidade N OrglioEmissgr Nome do Vendador Data
Dados da Grdfica: Nome - Enderago Complata - CGC Numeragdo desta Imprassia: de a
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ANEXO XIV -TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E CONSENTIMENTO POS
INFORMACAO

TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO POS-INFOR

PARAPACIENTES DO SEXO FEMINING MENORES DE 55 ANOS DE IDADE
{a ser proanchido e as5inado pelo MEdico @ pelo paciente maior de 21 anos de idace ou pelo responsavel uando
padenie tiver dadeinlencr 221 anos)

GRAVIDEZ MuOininay
Ko e puves Sefomn oo Do, rm
e b
e v O

. >

I. Informei a pacsente que o produsto:
S Isotretmoina

S Tretinodma

S Acitretina
Tém altisszmo risco de causar defestos congénnos graves no corpo do bebé se for consumido pela mde durante s gravidez, 32
nasceram mais de 250 bebés com graves deformagdes ma face, ocethas, coragdo ou sistema nervoso devido ao uso destas
substincas.

2 Se o remeédio prescrito € a sotretimodna, informet que @ unica indicagdo aprovada para esta substincs ¢ “scne nddulos
cisticaou conglobata, ndo responsiva i outros tratamentos™, osseja, pode ser util izado spenas na forma mus grave de acne
que derxa cicatrizes profundas na pele ¢ ndo melhora com outros tratamentos, Nio deve ser ussdo em formas mas sumples
de acne, devido nos sénes riscos acima mencionados.

3. Explaques gue, como estes remédos ficam no corpo durante algum tempo apos o trstamento, ¢ podem causar defertos em
bebés mesmo quando a ela 5@ termimou o tratamento, ela deve aguardar os seguintes persodos antes de tentsr engravidar
upas terminar o tratamento com:;

S lsotretinoinaou S Tretinoing: Esperar 2 meses

S Acitretina: Esperar 3 anos

4. Realizer um teste de gravidex de alta sensibihidade (que detects gravidez desde o primerro dia de atraso menstrual ):
Data do teste Resultado

3. Recomendes aguardar o micio da procima menstruagio parm comegar o tralamento.

6. Certifiquessme que ela esta utibizando um método para evitar 2 gruvidez altamente eficar {recomendasse ahstinéncm
total, dspositivo mtrasuterino=INU « com cobre, anticoncepaional imjetavel, ou, no caso de mutheres que ja tem filhos, <lo
maiaresde 3 anos e ndo desejam engravadar mass, laqueadura tubaria).

Metodo anticoncepcional em uso data de inicso:

7. Solsciter a paciente que me mantenha sempre  mformado sobre 25 reacdes adversas 4 medicagio, ou sobre qualguer
problemacom a anticoncepgdo durante o tratamenta, retornando 2 consuelta penodscamente confarme estabelecido.

& . Informes 2 paciente que caso venha s suspestar que esteja gravida, deven parar imedstamente o tratamento ¢ me
procusar.

9. Comumicarer imedmtamente 20 abrnicante a ocorréncia que qualquer efedo colateral grave ou nilo esperado, bem comoa
ocarrénca de gravidez exposta duranie o tratamento ou em pezos inferores 208 previsios no item 3, apés trstamendo.

(3 vias) 1* paciente / 2* médico/3* farmacia (A Ser Repassada ao Fabncante)
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A Ser Preenchido Pelo Paciente

Eu, » Canteima de Identidade
nimero Orgdo expedidor .
residente na nst s Cidade , Estadao 2
¢ lelefore para contxto , recebs pessoalmente as mnformagdes sobee o tratamento que vou receber ¢ declaro

ter entendido = onentagdes prestadus, e (no caso de ser pacsente do sexo femining) de poder cumprir as medidas para evitar a gravidez dumante
0 ratamento e no prazo previsto no stem 3, apos o tratamenta. Entendo que este remédio ¢ 56 meu e que ndo devo passielo para nanguen,

Assinatura (Nome ¢ Assnatura do
responsével caso o paciente sejamenor de 21 anes: )

Nome 2
Assinatura R.(G, do
Responsdvel

Data e Assinatura do Médico CRM




TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E DE CONSENTIMENTO POS-
INFORMAGAD PARA HOMENS OU MULHERES MAXORES QUE 55 ANOS DE

Eu, Dy, >
registrado no Conselbo Regional de Madicing do Estado » S0b © B0 >
S0uU 0 sesponiivel pelo s o) ¢ soom parfusnesto o paceine, N
do s s masculino s fememean, com wdade Jde s comglews, feidente ne e

cidade
,eslado & telefoes para comuo J Para quem esios
indicasdo o produsoc
s lsotretinodng
s Achrcses
s Tretinolna
Com dizgnosnco de
Se o paciente € do sexo masculine, ou mulber acima de 55 anos de idade:
1 Informet a0 pociente que este produso pode causar graves defeitos COnRenisos o Corpo
dos bebés de mulheses que wilizam na gravidez. Postanto somente pode ser utiluado
por elefa). Noo pode ser passado nenhuma outra pessoa.
ASer Preochide Pele Pacicute
Eu_ , Cancea
de idertalade nlsmero Orgdo Expedidod 2
rendentc sa na » Cldade y
Eado » € e fone paes CONGRo , tecehi pessoalioenme os

informopics sobre 0 Itumenno que vou teceher ¢ declaon Que cmendido s oncnagdes prestades. Emendo que el
rerncdio ¢ wmeu e gue nlo devo passl-5o pass ninguém.

Asoanurs

Nome ¢ Assineurs dorespossive] Ciso 0 pacsenne sofa menor de 21 ancs!

Notne 2
Assirutuna

R.( &0 Respondvel Dsta ¢ Assinaturs do
Medico CRM

(S vima) 1% pacrin 1 2% madicold® Gk (A Set a =0 F abricantu)
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ANEXO XV — RECEITUARIO DE CONTROLE ESPECIAL

ANEXD X\l

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICACAD DO EMITENTE 1% WIA FARMACLA
Morme Conmplets: 29 W1 PACIENTE
CEM _ _ _ _UF__ W _
Enderego Completo & Telefone: .
Cldade UF
Pacienies:
Enderago:

Frescrigio:
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ANEXO XVI - RELACAO MENSAL DE NOTIFICACAO DE RECEITA “B2” — RMNRB2

WE QOIAI0AZa

OLNIWYMNOIDNNE 30 ¥INION ¥a "N
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ANEXO XVII - REQUERIMENTO DE AUTORIZAGAO DE PRESTAGAO DE
SERVICO FARMACEUTICO

Conselho Federal de Farmacia

ANEXO 1

Requenmento de autonizagdo para prestagdo de servigos farmacéuticos

Dados do farmacéutico

Nome: N® do CRF:
Endereco: N°: Complemento:
Bairro: Cidade: Estado:

CEP; Fone: Email:

Dados da farmacia ou drogania

Razio social: N ®do CNPJ:
Enderego: N°: Complemento:
Bairro: Cidade: Estado:

CEP: Fone; Email:

Pelo presente, venho requerer a este Conselho Regional de Farmacia autorizag®o para prestar os
servicos abaixo assinalados ¢ encaminhar os respectivos comprovantes de habilitacio e qualificacio.

) Determinac@o quantitatsva do teor sanguineo de glicose

) Determinacdo quantitativa do teor sanguineo de colesterol total
) Determinac@o quantitativa do teor sanguineo de tnghicéndes

) Vernificagio de pressdo artenal

) Venficagdo de temperatura corporal

) Aplicagdo de medicamentos injetavess

) Execugdo de procedimentos de inalagdo ¢ nebulizagio

) Realizaciio de cumtivos de pequeno porte

) Colocacdo de brincos

) Outros servigos farmacéuticos:

I ——————.—.—.—

Nestes termos, pego deferimento

Local e data

Farmacéutico CRF N®:
(carimbo ¢ assinatura)

Parecer do Conselho Regional de Farmacia:
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DADOS FINAIS:

Data:

Camila Palma Amélio

De Acordo

Prof? Dra. Patricia de Carvalho Mastroianni



