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Leis Estaduais

Lei n°16.322 de 18/12/2009
(D.I.O.E de 18/12/ 2009)

Dispoe que ¢ de responsabilidade das indistrias
farmacéuticas, das empresas de distribuicdo de
medicamentos e das farmdcias, drogarias e drugstores,
darem destinagdo final e adequada aos produtos que
estejam com prazos de validade vencidos ou fora de
condigées de uso.

A Assembléia Legislativa do Estado do Parand decretou e
eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1°. E de responsabilidade das industrias
farmac€uticas, das empresas de distribuicdo de
medicamentos e das farmdcias, drogarias e drugstores
darem destinagdo final e adequada aos produtos que
estiverem sendo comercializados nestes estabelecimentos
no Estado do Parand, que estejam com seus prazos de
validade vencidos ou fora de condic¢des de uso.

§ 1° Para efeito desta lei, considera-se farmacia o
estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

§ 2° Para efeito desta lei, considera-se drogaria o
estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais.

§ 3° Para efeito desta lei, considera-se drugstore o
estabelecimento que, mediante auto-servico ou ndo,
comercializa diversas mercadorias, com &nfase para
aquelas de primeira necessidade, dentre as quais alimentos
em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrechos
domésticos, podendo funcionar em qualquer periodo do dia
e da noite, inclusive nos domingos e feriados.

§ 4° Para efeito desta lei, considera-se empresa de
distribui¢do aquela que fornecer insumos e medicamentos
as farmdcias, drogarias e drugstores.

§ 5°% Para efeito desta lei, considera-se industria
farmac€utica o fabricante de medicamentos e insumos
necessarios a sua manipulagdo.

Art. 2°. Os medicamentos cujos prazos de validade
venham a expirar em poder das farmécias e das empresas
de distribuicio de medicamentos serdo imediatamente
recolhidos pelo fornecedor direto do medicamento
(distribuidor ou industria).

Art. 3°. E assegurado as farmacias/drogarias/drugstores e
distribuidoras a substituicdo do medicamento vencido
recolhido, por parte do seu fabricante, ficando o custo a
cargo tnico e exclusivo da industria farmacéutica.
Paragrafo unico. exclui-se do caput desse artigo os
medicamentos vencidos que ultrapassarem o prazo de 60
(sessenta) dias do seu vencimento.

Art. 4°. A substituicio dos medicamentos vencidos, a
cargo da industria farmac€utica, no caso das farmadcias,

drogarias e drugstores, ocorrerd através de seus
fornecedores diretos, especialmente as distribuidoras de
medicamentos, que serdo responsdveis soliddrios pela
substitui¢do ou ressarcimento dos medicamentos vencidos.

Art. 5°. A destinagdo, substituicio ou ressarcimento dos
medicamentos vencidos € obrigatéria para todos os
fabricantes de medicamentos, independente do seu
domicilio.

Art. 6°. A partir do dia que expirar o prazo de validade dos
medicamentos, as farmdcias/drogarias/drugstores e
distribuidoras informardo ao seu fornecedor direto, por
meio eletronico, fax simile, carta registrada ou qualquer
outro meio formalmente comprovdavel, a lista de
medicamentos que tenham seus prazos de validade
vencidos a fim de que sejam tomadas as medidas
determinadas por esta lei.

§ 1°. No prazo mdximo de 15 (quinze) dias a contar do
recebimento das informacdes de que trata o “caput” deste
artigo, os fabricantes ou as empresas de distribui¢do de
medicamentos providenciardo o recolhimento dos produtos
para a destinag@o legalmente aplicdvel a cada caso.

§ 2° Os medicamentos serdo devolvidos pelas
farmécias/drogarias/drugstores ao seu fornecedor direto
(distribuidor ou industria de medicamentos) mediante a
emissdo de nota fiscal de devolugdo, discriminados um a
um, onde constard a relagdo dos medicamentos devolvidos,
com protocolo de recebimento, para posterior substituicao
ou ressarcimento.

§ 3° A substituicdo a que se refere o artigo 3° pelas
inddstrias farmacéuticas dos medicamentos cujos prazos de
validade expirem em poder das farmdcias e das empresas
de distribuicdo dar-se-4 no prazo maximo de 15 (quinze)
dias, a partir da notificag@o do detentor do estoque.

§ 4°. Caso o medicamento cuja devolucdo seja devida nao
seja mais fabricado, fica a industria farmacéutica obrigada
a restituir a farmdacia/drogaria/drugstore ou ao distribuidor,
as quantias pagas, monetariamente corrigidas.

Art. 7° Considera-se antecipadamente vencido o
medicamento cuja posologia ndo possa ser inteiramente
efetivada no prazo de validade ainda remanescente.

Art. 8°. A inobservancia dos dispositivos constantes na
presente lei, sujeitard os infratores as penalidades previstas
na Legislacdo Sanitdria e Ambiental vigentes.

Art. 9°. A atividade que tenha por objetivo a destinagio
final dos medicamentos vencidos ou fora de condigdes de
uso, a ser exercida no territério do Estado do Parana, deve
ser submetida a prévia andlise e licenciamento ambiental
do Instituto Ambiental do Parana - IAP, de conformidade
com as normas ambientais vigente.

Art. 10. A fiscalizagdo da presente lei fica a cargo dos
6rgdos que compdem o Sistema de Vigilancia Estadual e
Municipal do Estado do Parana.

Art. 11. Esta lei entrard em vigor na data de sua

publicagio, ficando revogada a Lei n°® 13.039/01.




PALACIO DO GOVERNO EM CURITIBA, em 18 de
dezembro de 2009.

Roberto Requido

Governador do Estado
Gilberto Berguio Martin
Secretdrio de Estado da Saiide
Rafael latauro

Chefe da Casa Civil

Nelson Justus

Deputado Estadual



Lei n° 17.211 de 03/07/2012

Dispoe sobre a responsabilidade da destinagdo dos
medicamentos em desuso no Estado do Parand e seus
procedimentos.

A Assembleia Legislativa do Estado do Parand decretou e
eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Todo o residuo de medicamentos contendo
produtos  hormonais, antimicrobianos  citostaticos,
antineoplasicos, imunossupressores, digitélicos,
imunomoduladores, antirretrovirais, anti-inflamatérios,
corticoides e seus derivados, em especial, e todos os
demais medicamentos de uso humano ou veterinario,
devera ter seu descarte e destinacdo final conforme a
presente Lei.

Art. 2° As empresas fabricantes, importadoras,
distribuidoras e revendedoras dos produtos descritos no art.
1° da presente Lei ficam responsdveis por dar a destinacio
adequada a esses produtos, mediante procedimentos de
coleta, reciclagem (embalagens), tratamento e disposicao
final.

§ 1° As empresas descritas no caput deste artigo ainda
devem prestar assisténcia aos estabelecimentos que
comercializam ou distribuem esses produtos.

§ 2° E vedado o reuso de medicamentos descartados na
forma desta Lei para uso humano e veterindrio.

Art. 3° Os estabelecimentos que comercializam ou
distribuem os produtos mencionados no art. 1° desta Lei,
incluindo nesse rol as drogarias, farmacias, farmdcias de
manipulagdo, farmécias veterindrias e lojas de produtos
animais, servicos publicos de sadde, os hospitais, as
clinicas e os consultérios médicos ou odontolégicos que
comercializarem ou distribuirem medicamentos ou
produtos relacionados no art. 1°, os hospitais, clinicas e
consultérios  veterindrios que comercializarem ou
distribuirem medicamentos ou produtos relacionados no
art.1°, os laboratdrios de exames clinicos e qualquer outro
estabelecimento  que  comercialize ou  distribua
medicamentos, mesmo que seja de forma gratuita, como a
distribui¢do de amostras gritis, ficam obrigados a aceitar a
devolucdo das unidades usadas, vencidas ou inserviveis,
cujas caracteristicas sejam similares aquelas
comercializadas ou distribuidas por estes estabelecimentos.
Art. 4° Os medicamentos ou produtos recebidos na forma
do artigo anterior serdo acondicionados em embalagens
invioldveis, estanques, resistentes a impactos ou ruptura,
com acesso invioldvel para a retirada dos produtos nelas
depositados, identificadas conforme a NBR 7500,
acrescidas da indicagdo “medicamentos vencidos”, que
serdo localizadas nos saldes de comercializagdio ou
recep¢do dos estabelecimentos relacionados na presente
Lei, de forma segregada e claramente identificada como
“recepcdo de medicamentos vencidos”; obedecendo as
recomendacdes  definidas  pelos  fabricantes ou
importadores quanto aos

mecanismos operacionais para a coleta, transporte e
armazenamento, bem como as demais normas ambientais e
de sadde pertinentes, devendo ser processadas de forma
tecnicamente segura e adequada até que seja feito o

encaminhamento dessas embalagens aos distribuidores,
fabricantes ou importadores responsdveis pela coleta e
transporte para o correto tratamento final.

§ 1° E proibido o esvaziamento ou reembalagem dos
produtos coletados durante todas as fases do processo,
desde a coleta e transporte interno e externo até o
tratamento e/ou destino final estabelecido pelas empresas
responsaveis por essas etapas do processo.

§ 2° Os estabelecimentos relacionados no art. 2° podem
optar pelo encaminhamento dos residuos coletados
diretamente para as unidades de tratamento ou disposi¢cdo
final devidamente licenciadas na forma da Lei.

Art. 5° Os estabelecimentos responsaveis pelo recebimento
dos produtos relacionados na presente Lei procederdo as
alteracdes nos respectivos Planos de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Satide - PGRSS, incorporando as
etapas necessdrias para o correto atendimento do disposto
nesta Lei.

Paragrafo tdnico. O Responsdavel Técnico pelo PGRSS
serd o RT do estabelecimento em questao.

Art. 6° Apés a entrega, pelos usudrios, dos medicamentos
aos pontos de coleta, estes informardo as empresas
distribuidoras, revendedoras ou fabricantes e importadoras
as quantidades (em kg) dos produtos recebidos juntamente
com copia da respectiva nota de recebimento emitida pela
empresa responsdvel pela coleta, a fim de que sejam
tomadas as medidas determinadas pela presente Lei.

§ 1° No prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias a partir
da publicacdo da presente Lei, os responsaveis pelos
estabelecimentos definidos nos termos desta Lei,
providenciardo o recolhimento dos produtos para a
destinacao final aplicdvel a cada caso.

§ 2° Todos os estabelecimentos abrangidos pela presente
Lei manterdo registros escritos dos volumes e massas
coletadas, notas de transporte e de tratamento e/ou
destinacdo final para verificagdio das autoridades
responsdveis pela fiscalizacdo sanitdria e ambiental.

Art. 7° Os recipientes com sua carga volumétrica completa
serdo fechados e lacrados, devendo ser armazenados até a
coleta em local especifico e identificados em conformidade
com os dispositivos vigentes para Abrigo de Residuos
Sélidos de Residuos de Satde.

Art. 8° Os estabelecimentos responsdveis em dar a
destinacdo adequada aos produtos recolhidos processardo
as alteragdes necessdrias para ajustar as obrigagdes
decorrentes do cumprimento do disposto nesta Lei nos
respectivos PGRSS ou Planos de Gestdo de Residuos
Sélidos — PGRS, conforme for o caso, incorporando nos
mesmos as etapas sob suas responsabilidades.

Art. 9° Todas as etapas de transporte externo, tratamento e
destino final deverdo ser executados em conformidade com
a legislacdo ambiental e sanitdria aplicdveis as empresas,
veiculos e equipamentos devidamente licenciados para tal
fim.

§ 1° Os veiculos coletores de medicamentos vencidos terdo
identificacdo em conformidade com a NBR 7500 e
legislagdo cabivel, devendo ser exclusivos para tal
finalidade.



§ 2° Os veiculos de entrega e distribuicdo de produtos
relacionados na presente Lei ndo poderdo proceder a coleta
dos produtos recolhidos.

Art. 10. Ficam proibidas as seguintes formas de destinacio
final dos produtos que trata a presente Lei:

I — lancamento in natura a céu aberto, tanto em dreas
urbanas quanto rurais;

IT — queima a céu aberto ou em recipientes, instalacdes ou
equipamentos ndo adequados, ndo

licenciados, conforme legislacdo vigente;

IIT — lancamento em corpos d’dgua, manguezais, praias,
terrenos  baldios, pogos ou cacimbas, cavidades
subterraneas naturais ou artificiais, em redes de drenagem
de 4guas pluviais,

esgotos, eletricidade, telefone, gis natural ou de televisdo a
cabo, mesmo que abandonadas, ou em d&reas sujeitas a
inundagdes;

IV — em aterros sanitdrios que nao sejam de classe I (aterro
de residuos perigosos);

V — lancamento na rede de esgoto.

Art. 11. A desobediéncia ou a inobservéncia de quaisquer
dispositivos desta Lei sujeitard o infrator as seguintes
penalidades:

I — adverténcia por escrito notificando o infrator para sanar
a irregularidade no prazo méaximo de 30 (trinta) dias,
contados da notificagdo, sob pena de multa;

IT — ndo sanada a irregularidade, serd aplicada multa no
valor de 100(cem) a 1000 (mil) Unidades de Padrio Fiscal
do Parana — UFIR/PR;

IIT — em caso de reincidéncia, a multa prevista no inciso
anterior serd aplicada em dobro.

Art. 12. Compete a vigilancia sanitdria, a fiscalizacdo ao
que se refere o art. 4° e seus respectivos pardgrafos e art. 7°
desta Lei.

Art. 13. Compete ao Instituto Ambiental do Parana — IAP
a fiscalizagc@o do disposto no art. 9° e seus pardgrafos e art.
10 desta Lei, nos termos do inciso XIV do art. 1° da Lei n°
11.352, de 13 de fevereiro de 1996.

Art. 14. O Poder Executivo regulamentara a presente Lei
em até 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 15. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

PALACIO DO GOVERNO EM CURITIBA, em 03 de
julho de 2012.

Carlos Alberto Richa

Governador do Estado

Michele Caputo Neto

Secretario de Estado da Sadde

Jonel Nazareno Iurk

Secretdrio de Estado do Meio Ambiente e Recursos
Hidricos

Luiz Eduardo Sebastiani

Chefe da Casa Civil

Luiz Eduardo Cheida

Deputado Estadual



Lei n° 17.733 de 29/10/2013

Stimula: Dispoe sobre o comércio de artigos de
conveniéncia.

A Assembleia Legislativa do Estado do Parand decretou e
eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° O comércio de artigos de conveniéncia podera ser
realizado em farmacias e drogarias com a observancia das
normas de seguranga e higiene expedidas pelo 6rgio
responsavel pelo licenciamento.

Paragrafo tnico. Os artigos de conveniéncia serdo
expostos em suas embalagens originais e devidamente
lacrados, em balcdes, estantes ou gdndolas e separados dos
medicamentos.

Art. 2° As lojas de conveniéncia e drugstores poderdo
funcionar no mesmo estabelecimento das farmdcias e
drogarias, desde que as atividades nelas desenvolvidas
facam parte do objeto social da sociedade e mediante a
expedicdo, pelo 6rgdo responsdvel pelo licenciamento, de
alvards sanitdrios especificos, atendido o disposto no
paragrafo tnico do art. 1° desta Lei.

Art. 3° E proibida a comercializacdo, em farmdcias e
drogarias, de bebida alcodlicas, cigarros e alimentos nao
industrializados.

Art. 4° O descumprimento do disposto nesta Lei sujeitard o
infrator, no que couber, as penalidades previstas nos art. 56
a 60 da Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990
(Cédigo de Defesa do Consumidor).

Art. 5° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no que
entender necessdrio.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Paléacio do Governo, em 29 de outubro de 2013.
Carlos Alberto Richa
Governador do Estado

Michele Caputo Neto

Secretario de Estado da Sadde
Cezar Silvestri

Secretario de Estado de Governo
Reinhold Stephanes

Chefe da Casa Civil

Alexandre Curi

Deputado Estadual



Lei N° 18.925 de 15/12/2016
(DOE em 16.12.2016)

Dispoe sobre o funcionamento de clinicas e consultorios
de estética.

A Assembleia Legislativa do Estado do Parand aprovou e
eu promulgo, nos termos do § 7° do art. 71 da Constitui¢do
Estadual, os seguintes dispositivos do Projeto de Lei n°
264/2016:

Art. 1° Dispde sobre o funcionamento de clinicas e
consultdrios de estética.

Art. 2° As clinicas e consultdrios de estética deverdo contar
com um responsavel técnico durante os tratamentos e/ou
procedimentos realizados com uso de aparelhos de
eletrofototermoterapia.

§ 1° Nos estabelecimentos que desempenham atividades
nio privativas da profissio de médico, ndo haverad
necessidade de permanéncia de médico responsavel.

§ 2° O profissional graduado em ensino superior na drea de
estética (tecndlogo) € habilitado para responder
tecnicamente por clinicas ou consultdrios de estética.

§ 3° O técnico em estética é legalmente habilitado para
responder pelos trabalhos por ele desempenhados.

Art. 3° Os 6rgdos publicos de fiscalizagdo ndo poderdo
exigir que o responsdvel técnico da clinica ou consultério
esteja associado a entidade, conselho ou 6rgdo de classe
diverso de sua profissao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag@o.

Curitiba, em 15 de dezembro de 2016.
Deputado

ADEMAR LUIZ TRAIANO
Presidente
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Decretos Estaduais

Decreto n° 4.154 de 28/12/2004
(DIOE de 28/12/2004)

Stimula: Aprova o Regulamento Técnico para Produgdo e
Comercializacdo  de  Mdtérias-Primas Vegetais.

O GOVERNADOR DO ESTADO DO PARANA, no uso
das atribui¢cdes que lhe confere o art. 87, inciso V, da
Constituicdo Estadual e tendo em vista o disposto nos arts.
167 a 172 da mesma Carta, combinados com os arts. 23, 24
e 225 da Constituicdo Federal;

considerando o Cédigo de Satde do Parand, com base na
Lei n° 13.331, de 23 de novembro de 2001 e no Decreto n°
5.711, de 23 de maio de 2002;

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento
das acdes de prevencdo e controle sanitdrio na drea de
plantas medicinais visando a saude da populacio;
considerando a necessidade de estabelecer condigdes para
producdo, comercializacdo e avaliacdo da seguranca de
plantasmedicinais,

DECRETA:

Art. 1°. Fica aprovado o Regulamento Técnico para
Produgdo e Comercializacdo de Matérias-Primas Vegetais
integras, rasuradas, trituradas ou pulverizadas apresentadas
de forma isolada, ndo associada com outras matérias-
primas vegetais.

Art. 2°. As empresas t€m o prazo de 90 (noventa) dias a
contar da data da publicacdo deste Regulamento para se
adequarem ao mesmo.

Art. 3°. O descumprimento aos termos deste Decreto
constitui infracdo sanitdria sujeita aos dispositivos da Lei
Estadual n° 13.331, de 23 de novembro de 2001 e demais
disposicdes aplicaveis.

Art. 4°. Este Decreto entra em vigor na data de sua
publicacdo.

Curitiba, em 28 de dezembro de 2004, 183° da
Independéncia e 116° da Republica.

ROBERTO REQUIAO,
Governador do Estado

LUIZ EDUARDOCHEIDA,
Secretdrio de Estado do Meio Ambiente e Recursos
Hidricos

CLAUDIO MURILO XAVIER,
Secretario de Estado da  Saude

ORLANDOPESSUTI,
Secretdrio de Estado da Agricultura e do Abastecimento

CAITO QUINTANA,
Chefe da Casa Civil

Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial do
Estado n°® 6882 de 28/12/2004

ANEXO A QUE SE REFERE O DECRETO N°
4.154/2004

REGULAMENTO T~ECNICO PARA ,PRODUCAO E
COMERCIALIZACAO DE MATERIAS-PRIMAS

VEGETAIS INTEGRAS, RASURADAS,
TRITURADAS ou PULVERIZADAS
APRESENTADAS DE FORMA ISOLADA, NAO

ASSOCIADA COM OUTRAS MATERIAS-PRIMAS
VEGETAIS.

1 ALCANCE

1.1 OBJETIVO

Padronizar os procedimentos a serem adotados para a
producdo, o controle sanitirio, dispensa de registro,
seguranga e a comercializa¢do de matérias-primas vegetais,
em todo territério do Estado do Parana.

1.2 AMBITO DE APLICACAO

O presente Regulamento Técnico ndo se aplica a
medicamentos fitoterdpicos, os quais sdo regulamentados
por legislagcdo especifica da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA) do Ministério da Satde.

1.3 ABRANGENCIA

De acordo com Resolu¢cdo RDC n.° 48 de 16 de marco de
2004, que estabelece a normatizacdo do registro de
medicamentos fitoterdpicos, as plantas medicinais ndo sio
objeto de registro ou cadastro como medicamentos
fitoterapicos.

2 DEFINICOES

2.1 MATERIA PRIMA VEGETAL - planta medicinal
fresca, droga vegetal ou derivados de droga vegetal.

2.2 DROGA VEGETAL - plantas medicinais ou suas
partes (folhas, sementes, frutos, flores, caule, casca, raiz)
apds os processos de coleta e/ou colheita, estabilizacdo e
secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada ou
pulverizada.

2.3INSUMO FARMACEUTICO - droga ou matéria-prima
aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a
emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus
recipientes.

2.4MEDICAMENTO  FITOTERAPICO -  produto
farmacéutico obtido por processos tecnologicamente
adequados, empregando-se exclusivamente matérias-
primas vegetais, com finalidades profildticas, curativas,
paliativas ou para fins de diagndstico. E caracterizado pelo
conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim
como pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade.
Nio se considera medicamento fitoterdpico aquele que, na
sua composi¢cdo, inclua substancias ativas isoladas, de
qualquer origem, nem as associacdes destas com extratos
vegetais.

2.5 EMBALAGEM - Compreende-se por embalagem ou
material de acondicionamento o recipiente, envoltério,
invélucro ou qualquer outra forma de protegdo, destinado a
envasar, proteger, manter, cobrir ou empacotar
especificamente os produtos que trata este Regulamento.
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2.6 ROTULO - ¢ a identificag@o impressa ou litografada,
bem como dizeres pintados ou gravados a fogo, pressdo ou
decalque aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invdlucros, envoltérios ou qualquer outro
material de acondicionamento. Os rétulos terdo dimensdes
necessdrias a fécil leitura e serdo redigidos de modo a
facilitar o entendimento ao consumidor. A confeccdo dos
rétulos deverd obedecer as normas vigentes do 6rgdo
federal de vigilancia sanitaria.

2.7 FARMACIA - estabelecimento de manipulacio de
férmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica.

2.8 DROGARIA - estabelecimento de dispensagdo e
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos em suas embalagens originais.
29ERVANARIA - estabelecimento  que
dispensagdo de plantas medicinais.

2.10 DISPENSACAO - ato de fornecimento ao
consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos, plantas medicinais e correlatos, a titulo
remunerado ou no.

2.11  FORMAS FARMACEUTICAS
ELABORADAS - As Formas Farmacg€uticas representam
as disposicdes externas que se ddo aos medicamentos para
facilitar a administracio e dosificacio de agentes
terapéuticos. As formas farmacéuticas s@o caracterizadas
normalmente pelo seu estado fisico de apresentagdo,
constituida de componentes farmacologicamente ativos e
de adjuvantes de tecnologia. O objetivo das formas
farmacéuticas € manter eficicia, qualidade e seguranca;
permitir a administracdo de dose efetiva do componente
ativo; contornar problemas de estabilidade por meio da
adicdo de adjuvantes de tecnologia; cedéncia de principio
ativo nos locais de melhor absorg¢ao.

realize
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4 PRINCIPIOS GERAIS

4.1 DO PRODUTO

4.1.1 As matérias-primas vegetais devem estar
presentes ou inscritas na Farmacopéia Brasileira, no Codex
e/ou outros Formuldrios aceitos pela Comissdo de Revisdo
da Farmacopéia do Ministério da Saide ou mediante
publicagdes  bibliograficas  etnofarmacoldgicas  da
utilizagdo, = documentacdes  técnico-cientificas  ou
publicacdes em revistas indexadas.

4.1.2 As matérias-primas  vegetais devem  ser
comercializadas  isoladamente, ndo associadas ou
misturadas com outras plantas medicinais, respeitando
sempre a parte usada e critérios sanitdrios preconizados nas
Farmacopéias, Formuldrios e legislacdes vigentes.

413 E vetado o uso de quaisquer aditivos e/ou
adjuvantes de tecnologia.

4.1.4  As matérias-primas vegetais ndo devem apresentar
histérico ou relatos de toxicidade.

4.1.5  Os rétulos e embalagens devem, obrigatoriamente,
seguir os critérios estabelecidos no item 4.4 desta
legislag@o.

4.1.6  As plantas e ervas entorpecentes e as matérias-
primas vegetais constantes do anexo I, ndo sdo objeto de
regulamentacdo por este regulamento técnico.

4.2 DO COMERCIO

4.2.1 A dispensagdo de matérias-primas vegetais &
privativa das farmdcias, drogarias, postos de satide e
ervanarias, observados o acondicionamento adequado e
classificag@o botanica.

4.2.2  Os estabelecimentos definidos no item 4.2.1,
obrigatoriamente, devem possuir assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmécia,
na forma da Lei.

43 DA AUTORIZACAO E LICENCIAMENTO DAS
EMPRESAS

4.3.1  As empresas que exercam atividades relacionadas
a matérias-primas vegetais, submetidas ao sistema de
vigilancia sanitdria, somente poderdo produzir, embalar,
reembalar, armazenar, expedir e distribuir mediante
licenciamento sanitdrio a vista do preenchimento dos
seguintes requisitos:

4.3.1.1 Alvard de Licenga expedido pela Prefeitura do
municipio;

43.12 Licenca Sanitdria expedida pelo Orgio de
vigilancia sanitaria do municipio;

4.3.14 Licenca de operagdo ambiental de funcionamento
expedido pelo Orgio de Inspecio Ambiental;

4.3.1.5 Técnico Responsavel inscrito no Conselho
Regional de Farmaicia.

4.4 DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

4.4.1 Os rotulos, embalagens, impressos, etiquetas,
dizeres e prospectos mencionados neste artigo, deverdo
conter obrigatoriamente:

4.4.1.1 A razdo social da Empresa, CNPJ e endereco
desta;

4.4.1.2 Numero da Licenga Sanitaria da empresa;

4.4.1.3 Nome popular da planta, nomenclatura botanica
oficial (gé€nero, espécie, variedade, autor do bindmio), data
de fabricagdo, prazo de validade e nimero do lote;

4.4.1.4 Peso, volume liquido ou quantidade de unidades,
conforme o caso, em sistema métrico decimal ou unidades
internacionais;

4.4.1.5 Modo de preparo do produto e uso (interno e/ou
externo);

4.4.1.6 Precaucoes, cuidados especiais na armazenagem,
quando for o caso;

4.4.177 Nome do responsavel técnico, ndmero de
inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmicia.
4.4.1.8 A palavra “chd” ndo deve ser veiculada nas
embalagens, pois este termo ndo se aplica a este
Regulamento.

442 E vedado constar no rétulo ou embalagem
indicacdo terapéutica ou medicamentosa, qualquer que seja
a forma de apresentagdo ou 0 modo como € ministrado.
4.4.3 E vedado sugerir auséncia de efeitos colaterais ou
adversos ou utilizar expressdes tais como: “Inécuo”, “Nao
téxico”, “Inofensivo” e “Produto Natural”.

4.4.4 E vedado constar da rotulagem ou da propaganda dos
produtos nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos
ou quaisquer indicagdes que possibilitem interpretacio
falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicdo ou qualidade, que atribuam ao
produto finalidade ou caracteristicas diferentes daquelas
que realmente possuam.

4.4.5 As adverténcias de uso devem ser impressas em
linguagem acessivel ao publico.

446 E vedada a disponibilizagio de folhetos com
indicagOes terapéuticas e alegagdes farmacoldgicas aos
consumidores pelos estabelecimentos definidos neste
Regulamento.

4.5 DA DISPENSA DE REGISTRO
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4.5.1 Sdo dispensadas da obrigatoriedade de registro e
de isencdo de registro no Estado do Parand as matérias-
primas vegetais de que trata o presente regulamento.

4.5.2 As empresas devem informar a relagdo de
produto(s) a ser(em) produzido(s) bem como o inicio da
fabricacdo do(s) produto(s) a autoridade sanitdria do
Estado, da Regional de Satide ou do Municipio, conforme
modelo Anexo II, podendo dar inicio a comercializagio a
partir da liberacdo da Licenca Sanitéria .

4.5.2.1 A empresa deve manter atualizada junto a
autoridade sanitdria a relacdo de matérias-primas vegetais
fabricadas.

4.5.3 As empresas produtoras de matérias-primas
vegetais ficam sujeitas a inspecdo sanitdria anualmente ou
sempre que se fizer necessario.

4.5.4 A realizag@o da inspe¢do dependerd isoladamente
ou em conjunto, da natureza do produto, da data da dltima
inspecdo e do histérico da empresa.

4.5.5 No caso da empresa ndo ser aprovada na inspego,
a mesma fica sujeita a aplicacdo de sangdes previstas no
Cédigo de Saude do Parand

4.6 DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E DO
CONTROLE DE QUALIDADE

As matérias-primas vegetais devem ser preparadas,
manipuladas, processadas, acondicionadas, conservadas,
transportadas e expedidas conforme as Boas Priticas de
Fabricacdo (BPF) e atender aos padrdes organolépticos,
microbioldgicos,  microscopicos e  fisico-quimicos
estabelecidos por legislacdo especifica vigente, devendo
ainda seguir os seguintes parametros de qualidade:

4.6.1 Matéria organica estranha

Devem obedecer aos limites estabelecidos pelas
monografias oficiais. Quando ndo constarem das mesmas,
serd permitido um limite maximo de até 5%.

4.6.2 Padrdes microbioldgicos

Contagem padrio de bactérias meséfilas - Maximo 107/g
Bolores e leveduras - Maximo 10%/g

Escherichia coli - Maximo 10%/g

Salmonella - Auséncia.

4.7 DAS FORMAS DE APRESENTACAO

4.7.1 A matéria-prima vegetal ndo pode ser apresentada
a venda em formas farmacéuticas elaboradas, como
cépsulas, tinturas e comprimidos.

4.7.2 A matéria-prima vegetal deve ser acondicionada
em embalagem adequada a manutengdo de suas
caracteristicas até o final do prazo de validade. O prazo de
validade deve ser estabelecido em funcdo dos padrdes
organolépticos e microbioldgicos.

4.7.3  As matérias-primas vegetais somente podem ser
vendidas em unidades pré-embaladas, ndo sendo permitida
a venda a granel. A venda fracionada somente serd
permitida em farmdacias de manipulag@o e ervanarias.

4.8 CONSIDERACOES FINAIS

4.8.1 As empresas que pretendem comercializar
matérias-primas vegetais no Estado do Parand devem se
adequar a esta legislag@o.

ANEXO I A QUE SE REFERE o
REGULAMENTO APROVADO PELO DECRETO N°
4.154/2004

TABELA DE PLANTAS TOXICAS DE

COMERCIALIZACAO PROIBIDA.

Nome Cientifico Familia Nome Vulgar
Aconitum napellus Linné | Ranunculacea | Aconito
e
Atropa belladonna Linné | Solanaceae Beladona
Claviceps purpurea - Ergot
Colchicum autumnale | Liliaceae Colchico
Linné
Conium maculatum Linné | Umbelliferae | Cicuta
Datura arborea Linné Solanaceae Trombeteira
Datura stramonium Linné | Solanaceae Estramonio
Digitalis purpurea Linné | Scrofulariace | Digital ou
ae Dedaleira
Lonchocarpus peckelti | Leguminosae | Timbé Boticario
Wawra
Ruta graveolens Linné Rutaceae Arruda
Strophantus gratus | Apocynaceae |Estrofanto
(Wallich e Hooker)
Franchet
Strychnos  nux  vomica | Lagariaceae | Noz VOomica
Linné
Veratum viride Ailton Liliaceae Veratro verde ou
Heléboro Verde

Nota: outras plantas podem vir a compor esta tabela
conforme observacao de uso e seus efeitos toxicos.

ANEXO II A QUE _SE REFERE O
REGULAMENTO APROVADO PELO DECRETO N°
4.154/2004

FORMULARIO PARA COMUNICACAO DO INICIODE
PRODUCAO DE MATERIA PRIMA VEGETAL.

| A | RECEBIMENTO VISA / DATA

14




MINISTERIO DA SAUDE ;
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA ;
SECRETARIA DO ESTADO DE SAUDE DO ESTADO DO PARANA

COMUNICACAO DO INICIO DE FABRICACAO DE INSUMOS -
PLANTAS MEDICINAIS DISPENSADOS DE REGISTRO

B DADOS DA EMPRESA DETENTORA DO PRODUTO(S)/MARCA(S)

/ AF . -
CNPJ

razao [ [ [ [ LT TPty l]

SOCIAL

v L]
T A A

cee | [T TTTT]T]] HEEEEEEEEEEE HEEEEEEEEEEE

v [T [(TTTT T I T T I ]
2 PR A B A

C | DADOS DA UNIDADE FABRIL

e L L ] reane [ ]

razio [ | [ LTI Il

SOCIAL

NUMER
)oa [P PP P ™™ ]

BaRro | [ [ [ [ L[ [T PP T TP PT T lTT 1]

cee [ ][I T[] HEEEEEEEEEEE HEEEEEEEEEEE

U (1] HNEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE e

evaw [ [ T T [ [ [ T T T T [ [ T T T T [ [ T T T T T [ [T T 7]

D | TERMO DE RESPONSABILIDADE

, esta empresa, devidamente licenciada para a produgédo de planta medicinais e deu inicio a fabricagdo do(s) produto(s)

Informo que a partir de relacionado no verso

e/ ou no(s) anexo(s), que estardo sendo comercializados no prazo dias, e declaro que estou ciente: a) das legislagdes especificas do(s) produto(s) que fabrico,

Rotulagem e outros pertinentes; e a) de que a unidade fabril pode ser inspecionada por essa autoridade sanitdria, conforme prevé a legislacdo

Local / data X / /

Nome legivel do responsdvel Técnico e inscri¢do Assinatura

[ DADOS DA INSPECAO DA INDUSTRIA (Uso exclusivo da VISA)

ULTIMAINSPECAO | | | | | | |

LOCAL/DATA 5 / /

Assinatura e ddentificacig do Respansivel

| PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO COM FABRICACAO INICIADA

EMPRESA DETENTORA DE REGISTRO CONTROLE DE ANEXOS
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o [T

HEpEEED

UNIDADE FABRIL

o | ] ]

HEREENG

FOLHA

PRODUTO>01

PARTE UTILIZADA

NOME DO | | |

VALIDADE (ANO / MES / DIA)

PRODUTO [ [ ]

LT 1 [al v [P]

MARCA [T 1

TIPO DE EMBALAGEM

o1 LT

02 L]

03 L1

04 L[]

05 [ [ ]

PERSPECTIVA COMERCIAL
[_] MuNICIPAL
[ ] ESTADUAL
[_] NACIONAL

[ ] EXPORTACAO

PRODUTO>02

PARTE UTILIZADA

NOMEDO [ [ ]

VALIDADE (ANO / MES / DIA)

PRODUTO [ [ ]

LT 1 [a] v [D]

MARCA [T 1

TIPO DE EMBALAGEM

o1 L1

02 L1

03 LI

04 LI

05 [ T 1

PERSPECTIVA COMERCIAL
[ ] MUNICIPAL
[ ] ESTADUAL
[ ] NACIONAL

[ ] EXPORTACAO

PRODUTO>03

PARTE UTILIZADA

NOMEDO [ [ ]

PRODUTO [ [ ]

VALIDADE (ANO / MES / DIA)

L1 | [a] v [D]

MARCA [T 1

TIPO DE EMBALAGEM

01

02 L1 ]

03 L1 ]

04 L]

05 [ [ 1

PERSPECTIVA COMERCIAL
MUNICIPAL
ESTADUAL
[ ] NAcIONAL

[_] EXPORTACAO
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Decreto n° 9.213 de 23/10/2013
(D.O.E 23/10/13)

Regulamenta a Lei no 17.211, de 03 de julho de
2012, que dispoe sobre a responsabilidade da
destinacdo dos medicamentos em desuso no
Estado do Parand e seus procedimentos, e dd
outras providéncias. - SEMA.

O GOVERNADOR DO ESTADO DO
PARANA, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 87, incisos V e VI, da
Constituicdo Estadual e, tendo em vista o
contido no protocolado sob n® 11.778.238-7,

DECRETA:

CAPITULO I

DO OBJETO E DO CAMPO DE
APLICACAO

Art. 1° Este Decreto estabelece normas para
execucdo da Lei Estadual n° 17.211, de 03 de
julho de 2012, que dispde sobre a
responsabilidade de descarte e destinacdo dos
medicamentos em desuso no Estado do Parand e
seus procedimentos.

§ 1° Os medicamentos em desuso objeto da Lei
Estadual n° 17.211, de 03 de julho de 2012, sdo
aqueles oriundos dos domicilios e que atendam
as defini¢cdes deste decreto.

§ 2° Residuos de medicamentos provenientes de
outros geradores sdo objetos de regulamentagdo
especifica — RDC ANVISA n° 306/2004 e
Resolugdo CONAMA n° 358/2005.

Art. 2° A Lei Estadual n° 17.211 de 03 de julho
de 2012, alinha-se com a Politica Nacional de
Residuos Sélidos, nos termos da Lei Federal n°
12.305, de 02 de agosto de 2010, com a Politica
Nacional de Saneamento Bdsico, nos termos da
Lei Federal no 11.445, de 05 de janeiro de 2007,
e com a Politica Nacional de Educagdo
Ambiental, regulada pela Lei Federal n°® 9.795,
de 27 de abril de 1999.

CAPITULO I

DAS DEFINICOES

Art. 3° Para os efeitos deste Decreto, entende-se
por:

I- medicamentos em desuso: medicamentos
oriundos dos domicilios, vencidos ou sobras,
ainda que dentro do prazo de validade e
embalagens primdrias que possam conter
residuos de medicamentos;

II- residuo de medicamento: todo produto
(medicamento) contendo produtos hormonais,
antimicrobianos, citostdticos, antineopldsicos,
imunossupressores, digitélicos,
imunomoduladores, antirretrovirais, anti-
inflamatdrios, corticoides e seus derivados, em
especial, e todos os demais medicamentos de

uso humano ou veterindrio ou outro principio
ativo com finalidade terapéutica, independente
da forma farmacéutica e suas embalagens
primadrias;

III- embalagem primdria: recipiente destinado
ao acondicionamento e envase de Insumos
Farmacéuticos que mantém contato direto com
0S Mesmos;

IV- embalagem secunddria: recipiente destinado
ao acondicionamento de Insumos Farmacéuticos
além da sua embalagem primdria, ndo mantendo
contato com 0os mesmos, passivel de reciclagem,
quando ndo contaminado;

V- destinacdo final ambientalmente adequada:
destinacdo de residuos que observem as normas
legais e operacionais especificas de modo a
evitar danos ou riscos a sadide publica e a
seguranca € a minimizar os impactos ambientais
adversos;

VI- ponto de coleta: local designado para
recebimento dos medicamentos em desuso
localizado no interior dos estabelecimentos que
comercializam ou distribuem medicamentos
referenciados no artigo 3° da Lei n° 17.211, de
03 de julho de 2012;

VII- reciclagem: processo de transformacdo dos
residuos sélidos que envolvem a alteracdo de
suas propriedades fisicas, fisico-quimicas ou
bioldgicas, com vista a transformacio em
insumos ou novos produtos, nos termos da Lei
Federal n°® 12.305 de 02 de agosto de 2010 e no
caso deste Decreto, aplicdvel as embalagens
secunddrias e bulas ndo contaminadas;

VIII- termos de Compromisso: atos de natureza
contratual, firma dos entre o poder publico
estadual e os fabricantes, importadores,
distribuidores ou comerciantes, visando a
implantagcdo da responsabilidade compartilhada
pelo ciclo de vida do produto.

CAPITULO III

DAS RESPONSABILIDADES

Art. 4° O Poder Publico, o setor empresarial e a
coletividade s@o responsdveis pela efetividade
das acdes voltadas para assegurar a observancia
das diretrizes e determinacdes da Lei Estadual
n°® 17.211/2012 e deste Decreto.

Art. 5° Os estabelecimentos que comercializam
ou distribuem os produtos mencionados no art.
1° da Lei n°® 17.211/2012, incluindo nesse rol as
drogarias, farmdcias, farmacias de manipulagdo,
farmécias veterindrias e lojas de produtos
animais, servicos publicos de sadde, os
hospitais, as clinicas e os consultérios médicos
ou odontolégicos, os hospitais, clinicas e
consultorios  veterindrios, bem como o0s
laboratérios de exames clinicos e qualquer
outro estabelecimento que comercialize ou
distribua medicamentos, mesmo que de forma
gratuita, como a distribuicao de amostras gratis,
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ficam obrigados a aceitar a devolucdo das
unidades usadas, vencidas ou inserviveis, cujas
caracteristicas  sejam  similares aquelas
comercializadas ou distribuidas por estes
estabelecimentos.

Art. 6° As empresas fabricantes, importadoras,
distribuidoras, revendedoras e farmadacias -—
incluindo aquelas com manipulacio — dos
produtos hormonais, antimicrobianos,
citostaticos, antineopldsicos, imunossupressores,
digitalicos, imunomoduladores, antirretrovirais,
anti-inflamatdrios, corticoides e seus derivados,
em especial, e todos os demais medicamentos
de uso humano ou eterindrio compartilham a
responsabilidade sobre a destinacdo adequada
desses produtos, mediante procedimentos
ambientalmente adequados de recebimento,
acondicionamento, identificacdo, coleta,
reciclagem das embalagens secundarias,
tratamento e disposicdo final, incluindo a
manutencdo de registros das etapas sob sua
responsabilidade para demonstragdo aos 6rgaos
fiscalizadores.

Art. 7° A responsabilidade compartilhada a que
se refere o art. 6° deste decreto serd
implementada de forma individualizada e
encadeada da seguinte forma:

I- a entrega voluntiria dos medicamentos em
desuso nos pontos de coleta caberd aos
consumidores, e serd estimulada de modo
permanente por meio de processos de
divulgacdo sobre danos decorrentes do
lancamento indevido no meio ambiente sem
tratamento e de orientagdo pds-consumo;

II- o recebimento dos residuos dos domicilios, o
acondicionamento adequado, a identificagcdo, o
armazenamento temporario e a manutenc¢io dos
registros do gerenciamento caberdo aos
estabelecimentos que comercializam ou
distribuem medicamentos ao consumidor final,
através da instalacdo de pontos de coleta no
interior dos mesmos;

ITI- a coleta externa, o transporte, o tratamento
e a destinacdo final caberdo as distribuidoras,
transportadoras, fabricantes e importadoras.
Paragrafo Unico: As empresas referenciadas
no inciso III poderdo celebrar Termos de
Compromisso no ambito estadual a fim de
gerenciar sua responsabilidade de forma
coletiva.

Art. 8° As empresas fabricantes, importadoras,
distribuidoras e transportadoras devem prestar
assisténcia aos estabelecimentos que
comercializam ou distribuem os produtos
definidos na Lei Estadual n° 17.211/2012, para
o desenvolvimento e implantagdo dos pontos de
coleta de medicamentos em desuso, da seguinte
forma:

I-  assisténcia  técnica:  compreende o
fornecimento das condi¢des técnicas, de

seguranca € operacionais que devem ser
adotadas e implementadas para todas as etapas
de recebimento, embalagem/acondicionamento,
identifica¢do, armazenamento e coleta externa
pelos estabelecimentos  responsdveis pelo
recebimento de medicamentos em desuso nos
pontos de coleta;

II- assisténcia operacional: compreende o
fornecimento aos estabelecimentos com pontos
de coleta de embalagens/recipientes adequados
para a coleta de medicamentos em desuso,
responsabilizando-se diretamente pelas etapas
de coleta externa, transporte, tratamento e
disposicao final.

Art. 9° Os consumidores serdo orientados e
estimulados através de programas especificos a
realizar a entrega voluntdria dos medicamentos
em desuso nos pontos de coleta a serem
elaborados e divulgados, de forma permanente,
sob a responsabilidade técnica e financeira das
empresas fabricantes,  importadoras e
distribuidoras.

Art. 10° As empresas fabricantes, importadoras
e distribuidoras, responsdveis em dar a
destinacdo adequada aos medicamentos em
desuso recolhidos, processardo as alteracdes
necessdrias para ajustar as  obrigacdes
decorrentes do cumprimento disposto na Lei n°
17.211/2012, nos respectivos Planos de
Gerenciamento de Residuos Sélidos — PGRS, ou
equivalentes, aprovados no Licenciamento
Ambiental, incorporando nos mesmos, as
etapas sob suas responsabilidades.

Paragrafo Unico: Os estabelecimentos
relacionados no art. 2° da Lei Estadual n°
17.211/2012 podem optar pelo encaminhamento
dos medicamentos em desuso coletados
diretamente para as unidades de destinacdo final
devidamente licenciadas na forma da Lei.

Art. 11° Todas as etapas de transporte externo,
tratamento e destino final deverdo ser
executados em conformidade com a legislacdo
ambiental e sanitdria aplicdveis as empresas,
veiculos e  equipamentos  devidamente
licenciados para tal fim.

Paragrafo Unico: Os veiculos coletores de
medicamentos em desuso terdo identificacdo em
conformidade com a NBR 7500 e legislacdo
cabivel, devendo ser exclusivos para tal
finalidade.

Art. 12° Os novos estabelecimentos deverdo
apresentar comprovacdo de destinacdo de
medicamentos em desuso, individualizada,
contemplada em seu Plano de Gerenciamento de
Residuos Sdélidos (PGRS) junto a autoridade
local responsdvel pela emissdo do alvard de
funcionamento. Alternativamente os referidos
estabelecimentos poderdo comprovar a sua
adesdo a um Termo de Compromisso ou Acordo
Setorial previstos neste decreto regulamentador,
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devidamente certificado pelo Coordenador
Técnico do Termo ou Acordo em questdo.

CAPITULO IV

DA COLETA

Art. 13° Os estabelecimentos com pontos de
coleta deverdo disponibilizar para os
consumidores embalagens inviolaveis,
estanques, resistentes a impactos ou ruptura,
com acesso invioldvel para a retirada dos
produtos nelas depositados, identificadas
conforme a NBR 7500, acrescidas da
indicacdo: “medicamentos em desuso”, que
serao localizadas nos €spacos de
comercializagdo ou recepgao dos
estabelecimentos referenciados no Art. 3° da Lei
Estadual n° 17.211/2012, de forma segregada e
claramente identificada como: “recepg¢do de
medicamentos vencidos e em desuso”.

§ 1° Os mecanismos operacionais para a coleta,
acondicionamento, identificagcdo e
armazenamento obedecerdo as recomendacdes
definidas pelos fabricantes ou importadores,
bem como as demais normas ambientais e de
saide pertinentes, devendo estas etapas serem
processadas de forma tecnicamente segura e
adequada até que seja feito o encaminhamento
dessas embalagens aos  distribuidores,
fabricantes ou importadores responsdveis pela
coleta e transporte para a correta destinacdo
final.

§ 2° E proibido o esvaziamento ou reembalagem
dos produtos coletados durante todas as fases do
processo, desde a coleta até a destinacgdo final.

CAPITULO V

DO GERENCIAMENTO

Art. 14° Os Planos de Gerenciamento de
Residuos Sélidos (PGRS) ja implantados nos
estabelecimentos  existentes quando  da
publicagdo  deste  Decreto, sofrerdo  as
incorporacdes decorrentes da implementacao da
coleta de medicamentos em desuso.

§ 1° Os PGRS devem conter a identificacdo de
todos os participantes do programa de coleta de
medicamentos em desuso, com as
responsabilidades de cada empresa/instituicdo
participante do processo desde a coleta até a
disposicao final.

§ 2° As empresas fabricantes, importadoras e
distribuidoras que celebrarem Termos de
Compromisso devem indicar um Coordenador
Técnico legalmente habilitado para responder
pela sua elaborag@o e monitoramento.

§ 3° Os Termos de Compromisso previstos neste
Decreto poderdo ser substituidos por Acordos
Setoriais, definidos conforme a Lei Federal n°
12.305 de 02 de agosto de 2010, desde que
cumpram todas as exigéncias da Lei Estadual n°

17.211 de 03 de julho de 2012 e do presente
decreto, inclusive seus prazos.

§ 4° Os PGRS alterados devem ser apresentados
para avaliagdo pelo Instituto Ambiental do
Parani - TAP.

§ 5° Os PGRS, Termos de Compromisso e
Acordos Setoriais devem conter:

I- identificagcdo dos estabelecimentos
participantes;

II- descricdo das responsabilidades exercidas
em cada etapa do gerenciamento por cada um
dos participantes, incluindo detalhamento das
solugdes consorciadas/ compartilhadas,
indicando o coordenador responsdvel pelo
monitoramento das acgdes previstas no
programa;

III- diagnésticos dos residuos farmacéuticos
recolhidos: caracteriza¢do e massa;

IV- definicdo dos procedimentos operacionais
relativos as etapas do  gerenciamento:
Recebimento; Acondicionamento/Identificagdo;
Armazenamento; Coleta Externa (incluindo
periodicidade); Transporte; Reciclagem (quando
couber); Tratamento e Destinacdo Final
Ambientalmente Adequada;

V- acdes preventivas e corretivas a serem
executadas em situacdes de nao
conformidade/acidentes.

Art. 15° O Responsavel Técnico pelo PGRS de
cada estabelecimento serd o Responsavel pelas
etapas executadas no ambito dos respectivos
planos.

Art. 16° Deverdo ser mantidos por todos os
estabelecimentos abrangidos pela Lei Estadual
n® 17.211/2012 os registros escritos para
verificacdo das autoridades responsdveis pela
fiscalizagdo sanitdria e ambiental, incluindo
minimamente para cada transporte ou coleta
externa realizada:

I- identificacdo do estabelecimento com ponto
de coleta e da quantidade (em quilogramas) de
medicamentos em desuso coletados e
encaminhados para destinagdo final;

II- identificacio da empresa coletora e
transportadora com cépia da nota de transporte
contendo nome, nimeros de Cadastro de Pessoa
Fisica (CPF), da Carteira Nacional de
Habilitacdo (CNH) e do certificado de ca
pacitacdo para Movimentacdo de Produtos
Perigosos (MOPP) do motorista; placa do
veiculo coletor; Licenca Ambiental de Operacdo
(LO) da empresa coletora e transportadora;

III- cépia do certificado de tratamento e
destinacdo final referenciando a numeracdo da
nota de transporte.

Art. 17° Os recipientes com sua carga
volumétrica completa serdo fechados e lacrados,
devendo ser armazenados até a coleta em local
especifico, identificado em conformidade com
os dispositivos vigentes para Abrigo de

19



Residuos Solidos de Residuos de Satde,
conforme RDC ANVISA n° 306/2004 e
Resolucado CONAMA n° 358/2005, ou outras
que vierem a substitui-las ou complementa-las.

CAPITULO VI

DAS PROIBICOES

Art. 18° E vedada a reutilizacio de
medicamentos em desuso, descartados na forma
da Lei Estadual n® 17.211/2012, para uso
humano e veterindrio.

Art. 19° Sdo proibidas as seguintes formas de
destinacdo final dos produtos que trata a Lei n°
17.211/2012:

I- lancamento in natura a céu aberto, tanto em
dreas urbanas quanto rurais;

II- queima a céu aberto ou em recipientes,
instalagdes ou equipamentos ndo adequados,
ndo licenciados, conforme legislacdo vigente;
ITI- lancamento em corpos d’dgua, manguezais,
praias, terrenos baldios, pogcos ou cacimbas,
cavidades subterrdneas naturais ou artificiais,
em redes de drenagem de d4guas pluviais,
esgotos, eletricidade, telefone, gds natural ou de
televisdo a cabo, mesmo que abandonadas, ou
em 4reas sujeitas a inundagdes;

IV- em aterros sanitdrios que nio sejam de
classe I (aterro de residuos perigosos)

V- lancamento na rede de esgoto.

CAPITULO VII

DAS PENALIDADES

Art. 20° A desobediéncia ou a inobservancia de
quaisquer dispositivos da Lei Estadual n°
17.211/2012 sujeitard o infrator as seguintes
penalidades:

I- adverténcia por escrito notificando o infrator
para sanar a irregularidade no prazo maximo de
30 (trinta) dias, contados da notificagdo, sob
pena de multa;

II- ndo sanada a irregularidade, serd aplicada
multa no valor de 100 (cem) a 1000 (mil)
Unidades de Padrio Fiscal do Parand -
UFIR/PR;

ITI- em caso de reincidéncia, a multa prevista no
inciso anterior serd aplicada em dobro.

CAPITULO VIII

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 21° Compete a vigilancia sanitdria, a
fiscalizagdo ao que se refere o art. 4° e seus
respectivos pardgrafos e art. 7° da Lei Estadual
n°® 17.211/2012.

Paragrafo Unico: A inobservancia da Lei
Estadual n° 17.211/2012 e das normas
aprovadas neste regulamento constitui infracdo
sanitdria, conforme o disposto nos artigos 45,
47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 59, 60,
61, 62, artigo 63 - incisos XVII, XXXV,
XXXVII, XXXIX, XLII, XLIV, XLVII e

artigos 65, 66, 67, 68, 69, 70, 71,72,73, 74 ¢ 75
da Lei n°® 13.331, de 23/11/2001 e as disposi¢des
do Decreto n° 5.711, de 23/05/02, que a
regulamenta, independentemente dos demais
dispositivos legais vigentes.

Art. 22° Cabe ao 6rgdo ambiental competente a
fiscalizacdo do disposto no art. 9° e seus
pardgrafos, bem como o art. 10 da Lei Estadual
n® 17.211/2012, nos termos do inciso XIV do
art. 1° da Lei n® 11.352, de 13 de fevereiro de
1996.

Art. 23° Este Decreto entra em vigor na data da
sua publicacdo, e o prazo para implantacdo do
descarte e destinacdo dos medicamentos em
desuso pelos estabelecimentos referenciados na
Lei n° 17.211/2012 sera de 180 (cento e oitenta)
dias, a contar da publicacdo deste Decreto.
Curitiba, em 23 de outubro de 2013, 192° da
Independéncia e 125° da Republica.

Carlos Alberto Richa

Governador do Estado

Cezar Silvestri

Secretdrio de Estado de Governo

Luiz Eduardo Cheida

Secretdrio de Estado do Meio Ambiente e
Recursos Hidricos

Este texto ndo substitui o publicado no Didrio
Oficial do Estado
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PORTARIAS

Portaria n.° 344 de 12/05/1998
(D.0.U de 31/12/1998)

Aprova o Regulamento Técnico sobre substdncias e
medicamentos sujeitos a controle especial

O Secretdrio de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Satde, no uso de suas atribui¢des e considerando a
Convengdo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto
n.° 54.216/64), a Convengdo sobre Substancias
Psicotropicas, de 1971 (Decreto n.° 79.388/77), a
Convencdo Contra o Tréfico Ilicito de Entorpecentes e
Substancias Psicotrépicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91),
o Decreto-Lei n.° 891/38, o Decreto-Lei n.° 157/67, a Lei
n.° 5.991/73, a Lei n.° 6.360/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lei
n.° 6.437/77, o Decreto n.° 74.170/74, o Decreto n.°
79.094/77, o Decreto n.° 78.992/76 e as Resolugdes
GMC n.° 24/98 e n.° 27/98, resolve:

CAPITULO 1

DAS DEFINICOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para
a sua adequada aplicagdo, sdo adotadas as seguintes
defini¢des:

Autorizacao Especial - Licenca concedida pela
Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satide
(SVS/MS), a empresas, instituicdes e Orgdos, para o
exercicio de atividades de extragdo, producio,
transformacao, fabricacdo, fracionamento, manipulacio,
embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem,
importacdo e exportacdo das substancias constantes das
listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os
medicamentos que as contenham.

Autorizacdo de Exportacio - Documento expedido pela
Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Sadde
(SVS/MS), que consubstancia a exportagdo de
substidncias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3"
(imunossupressores) e "DI1" (precursores) deste
Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, bem como
os medicamentos que as contenham.

Autorizacao de Importacao - Documento expedido pela
Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Sadde
(SVS/MS), que consubstancia a importacdo de
substidncias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3"
(imunossupressores) e "DI1" (precursores) deste
Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, bem como
os medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizacdo Especial - Documento
expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Saide (SVS/MS), que consubstancia a
concessao da Autorizacdo Especial.

Certificado de Nao Objecdo — Documento expedido
pelo 6rgio competente do Ministério da Saide do Brasil,
certificando que as substincias ou medicamentos objeto

da importagdo ou exportacdo ndo estd sob controle
especial neste pais.

CID - Classificag@o Internacional de Doengas.

Cota Anual de Importacao - Quantidade de substincia
constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3" (imunossupressores) e
"D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizacdes que a empresa € autorizada a importar até o 1°
(primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concessao.

Cota Suplementar de Importacdo - Quantidade de
substdncia constante das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C3"
(imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste
Regulamento Técnico ou de suas atualizacdes, que a
empresa € autorizada a importar, em carater suplementar
a cota anual, nos casos em que ficar caracterizada sua
necessidade adicional, para o atendimento da demanda
interna dos servigos de satide, ou para fins de exportagao.
Cota Total Anual de Importacao - Somatério das Cotas
Anual e Suplementar autorizadas para cada empresa, no
ano em curso.

DCB - Denominagdo Comum Brasileira.

DCI - Denominacdo Comum Internacional.

Droga - Substincia ou matéria-prima que tenha
finalidade medicamentosa ou sanitéria.
Entorpecente - Substincia que pode determinar

dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas
listas aprovadas pela Convencio Unica sobre
Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste
Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento — Permissdo concedida pelo
orgdo de saude competente dos Estados, Municipios e
Distrito  Federal, para o  funcionamento de
estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva
qualquer das atividades enunciadas no artigo 2° deste
Regulamento Técnico.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a
anotacdo, em ordem cronoldgica, de estoques, de
entradas (por aquisicdo ou produgdo), de saidas (por
venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos
sujeitos ao controle especial.

Livro de Receituiario Geral — Livro destinado ao
registro de todas as preparagdes magistrais manipuladas
em farmadcias.

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico.

Notificacio de Receita - Documento padronizado
destinado a notificagdo da prescricdo de medicamentos:
a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotrépicos (cor
azul) e «c¢) retindides de uso sisttmico e
imunossupressores  (cor branca). A  Notificagdo
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 Veterindria ou no Conselho Regional de
Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c),
exclusivamente por profissional devidamente inscrito no
Conselho Regional de Medicina.
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Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo de
entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas
aprovadas pela Convencdo Contra o Tréfico Ilicito de
Entorpecentes e de  Substincias  Psicotrdpicas,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.
Preparacao Magistral - Medicamento preparado
mediante manipulacdo em farmécia, a partir de férmula
constante de prescri¢do médica

Psicotropico - Substincia que pode determinar
dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal,
nas listas aprovadas pela Convengdo sobre Substancias
Psicotropicas,  reproduzidas nos  anexos  deste
Regulamento Técnico.

Receita - Prescri¢do escrita de medicamento, contendo
orientacilo de uso para o paciente, efetuada por
profissional legalmente habilitado, quer seja de
formulag¢@o magistral ou de produto industrializado.
Substancia Proscrita - Substancia cujo uso estd proibido
no Brasil.

CAPITULO II

DA AUTORIZACAO

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar,
distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar,
importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para
qualquer fim, as substincias constantes das listas deste
Regulamento Técnico (ANEXO I) e de suas atualizacdes,
ou os medicamentos que as contenham, é obrigatdria a
obtencdo de Autorizacdo Especial concedida pela
Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Saude.

§ 1° A peticio de Autorizacdio Especial serd
protocolizada pelos responsdveis dos estabelecimentos da
empresa junto a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° A Autoridade Sanitdria local procedera a inspecdo
do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) a empresa
postulante de Autorizagdo Especial de acordo com os
roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliagdo das
respectivas condicdes técnicas e sanitdrias, emitindo
parecer sobre a peticdo e encaminhando o respectivo
relatério a Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Satde.

§ 3° No caso de deferimento da peticdo, a Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saide enviard o
competente Certificado de Autorizagdo Especial a
empresa requerente e informard a decisdo a Autoridade
Sanitdria local competente.

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo
somente poderdo ser iniciadas apds a publicagdo da
respectiva Autorizagdo Especial no Didrio Oficial da
Unido.

§ 5° As eventuais alteragdes de nomes de dirigentes,
inclusive de responsdvel técnico bem como de atividades
constantes do Certificado de Autorizacdo Especial serdo
solicitadas mediante o preenchimento de formuldrio
especifico a Autoridade Sanitdria local, que o
encaminhard & Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Saude.

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista,
como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de

manipulagdo por farmdcias magistrais das substincias e
medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam

sujeitas a autorizacdo especial do Ministério da Satde e a
licenca de funcionamento concedida pela Autoridade
Sanitdria local.

§ 7° A Autorizagdo Especial deve ser solicitada para cada
estabelecimento que exerca qualquer uma das atividades
previstas no caput deste artigo .

Ar3>(REVOGADO PELA RDC 16/14)

Art. 4° Ficam proibidas a producdo, fabricagdo,
importacdo, exportagdo, comércio e uso de substincias e
medicamentos proscritos.

Paragrafo unico. Excetuam-se da proibicdo de que trata o
caput deste artigo, as atividades exercidas por Orgios e
Institui¢cdes autorizados pela Secretaria de Vigilancia

Sanitdria do Ministério da Saide com a estrita finalidade
de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e
cientificos.

Art. 4°-A. Fica permitida, a estabelecimentos
devidamente autorizados pela Anvisa, a formacdo de
estoque de padres analiticos de substincias sujeitas a
controle especial, para fins de distribuicio a
estabelecimentos que realizem analises laboratoriais

e atividades de ensino e pesquisa, desde que tal estoque
seja compativel com a rotina da empresa".

(Redacao dada pela RDC 231/18)
Art=—5>-(REVOGADOS PELA RDC 16/14)
Art—62-(REVOGADOS PELA RDC 16/14)

Art. 7° A concessdo de Autorizagdo Especial para os
estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos
médicos e cientificos, serd destinada a cada plano de aula
ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente. A
referida Autorizacdo Especial, deverd ser requerida pelo
seu dirigente ao Orgdo competente do Ministério da

Satide, mediante peticdo instruida com os seguintes
documentos:

a) copia do RG. e CIC. do dirigente do
estabelecimento;

b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento
identificando o profissional responsdvel pelo controle e
guarda das substancias e medicamentos utilizados e os
pesquisadores participantes;

c¢) coépia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no
item b;

d) copia do plano integral do curso ou pesquisa técno-
cientifico;

e) relacdo dos nomes das substincias ou medicamentos
com indicacdo das quantidades respectivas a serem
utilizadas na pesquisa ou trabalho.

§ 1° O Orgio competente do Ministério da Satde
encaminhard a aprovagdo da concessdo da Autorizacio
Especial através de oficio ao dirigente do
estabelecimento e a Autoridade Sanitdria local.

§ 2° Deverd ser comunicada ao Orgdo competente do
Ministério da Sadde qualquer alteracdo nas alineas
referidas neste artigo, a qual deverd ser encaminhada ao
6rgao competente do Ministério da Satdde.

Art. 8° Ficam isentos de Autorizagdo Especial as
empresas, instituicdes e 6rgaos na execugdo das seguintes
atividades e categorias a eles vinculadas:
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I - Farmdcias, Drogarias e Unidades de Satide que
somente dispensem medicamentos objeto  deste
Regulamento Técnico, em suas embalagens originais,
adquiridos no mercado nacional;

II - Orgdos de Repressio a Entorpecentes;

IIT - Laboratérios de Andlises Clinicas que utilizem
substancias objeto deste Regulamento  Técnico
unicamente com finalidade diagndstica;

IV - Laboratérios de Referéncia que utilizem substincias
objeto deste Regulamento Técnico na realizacdo de
provas analiticas para identificagdo de drogas.
Ar=9>(REVOGADO PELA RDC 16/14)
Art10-(REVOGADO PELA RDC 16/14)

CAPITULO III

DO COMERCIO

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria do Ministério
da Sadde, a fixacdo da Cota Anual de Importacdo de
substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3"
(imunossupressoras) e "DI1" (precursoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, requeridas
até 31 (trinta e um) de dezembro de cada ano, para uso no
ano seguinte. (Redacao dada pela Resolugao N°229/01)

§ 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Satide deverd pronunciar-se sobre a
liberacdo da cota anual até no maximo 30 (trinta) de abril
do ano seguinte. (Redacdo dada pela Resolucdo N°
229/01)

§ 2° A cota de importacdo autorizada podera ser
importada de uma s6 vez, ou parceladamente. (Redacao
dada pela Resolu¢ao N° 229/01)

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando
devidamente justificado, poderd solicitar  Cota
Suplementar, das substincias constantes das listas citadas
no artigo anterior, até no maximo 30 (trinta) de setembro
de cada ano. (Redagdo dada pela Resolucao N°229/01)

§ 1° Deferida a Cota Suplementar de Importagdo, a
empresa interessada deverd requerer a Autorizacdo de
Importacéo, até no maximo 31 (trinta e um) de outubro
do ano de sua concessdo. (Redagdao dada pela Resolucao
N°229/01)

§ 2° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Satide enviard as unidades federadas e a
Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos e Fronteiras,
para conhecimento, relacdo das cotas e das eventuais
alteracdes concedidas. (Redacdo dada pela Resolucdo N°
229/01)

Art. 13 Para importar e exportar substincias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacbes bem como os medicamentos que as
contenham, a empresa dependerd de anuéncia prévia da
Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Satdde, na L.I. - Licenciamento de Importacdo ou R.O.E.
- Registro de Operagdes de Exportacdo, emitida em
formuldrio préprio ou por procedimento informatizado.
Pardgrafo tnico. A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Sadde deverd remeter uma via do
documento de Importacdo e/ou Exportacdo a Autoridade

Sanitdria competente do Estado ou Distrito Federal em
que estiver sediado o estabelecimento.
Art. 14 A importacdo de substincias constantes das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes), das listas "A3", "B1" e
"B2" (psicotrépicas) incluidas neste Regulamento
Técnico e nas suas atualizagdes, e os medicamentos que
as contenham, dependera da emissdo de Autorizagdo de
Importacdo (ANEXO II) da Secretaria de Vigilancia
Sanitdria do Ministério da Saude.
§ 1° Independem da emiss@do de Autorizagdo de
Importagdo as substancias das listas "C1", "C2", "C4" e
"C5" (outras substincias sujeitas a controle especial,
retindicos, antirretrovirais e anabolizantes,
respectivamente) bem como os medicamentos que as
contenham.
§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Sadde emitird o Certificado de Nao Objecdo (ANEXO
IIT) quando a substincia ou medicamento objeto da
importacao ndo estd sob controle especial no Brasil.
§ 3° No caso de importacdo parcelada, para cada parcela
da cota anual serd emitida uma Autorizacdo de
Importagao.
§ 4° O documento da Autorizagdo de Importagdo para as
substancias da lista "D1" (percursoras), constantes deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como
os medicamentos que as contenham, serd estabelecido na
Instru¢do Normativa deste Regulamento Técnico.
Art. 15 Deferida a cota anual de importacdo, a empresa
interessada devera requerer a Autorizacdo de Importagao,
até no maximo 31 (trinta e um) de agosto de cada
ano(Redac¢do dada pela Resolug@o N° 229/01)
Art. 16 A Autorizagdo de Importagdo e o Certificado de
Nao Objecdo, ambos de cardter intransferivel, serdo
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente,
podendo os mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou ndo, os quais terdo a seguinte
destinagdo:
12 via - Orgdo competente do Ministério da Satide;
2% via - Importador;
3% via - Exportador;
4% via - Autoridade competente do pais exportador;
5% via - Delegacia de Repressio a Entorpecentes do
Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o Certificado de
Nao Objecdo;
6? via - Autoridade Sanitdria competente do Estado e
Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa
autorizada.
Paragrafo dnico. A empresa se incumbird do
encaminhamento das vias aos 6rgdos competentes.
Art. 17 A Autorizacio de Importacido da Cota Anual e da
Cota Suplementar terd validade até 31 (trinta e um) de
dezembro do ano da sua emissdo. (Redag¢do dada pela
Resolucdo N°229/01)
Art. 18 Para exportar substincias constantes das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas) e da lista "D1" (precursoras), incluidas
neste Regulamento Técnico e nas suas atualizacdes, e o0s
medicamentos que as contenham, o interessado
devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilancia
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Sanitaria do Ministério da Satide, e ao Orgdo equivalente
do Estado e Distrito Federal deverd requerer a
Autorizagdo de Exportagdo (ANEXO IV), devendo ainda
apresentar a Autorizagdo expedida pelo 6rgdo
competente do pafs importador.

§ 1° O documento da Autorizag¢do de Importagdo para as
substancias da lista "D1" (precursoras), constantes deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, bem como
os medicamentos que as contenham, serd estabelecido na
Instru¢cdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Saude emitird o Certificado de Nao Objecio (ANEXO
III), quando a substancia ou medicamento objeto da
exportacio ndo estd sob controle especial no Brasil.

§ 3° Para fabricar medicamentos, a base de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, com fim exclusivo de exportacdo a
empresa deve atender as disposi¢des legais impostas na
Instru¢do Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 19 A Autorizagdo de Exportacdo, e o Certificado de
Nao Objecdo, ambos de cardter intransferivel, serdo
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente,
podendo os mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou nd@o, os quais terdo a seguinte
destinagdo:

1* via - Orgdo competente do Ministério da Satdde;

2% via - Importador;

3% via - Exportador;

4% via - Autoridade competente do pais importador;

5* via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do
Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro, exceto o Certificado de Nao Objecdo;

6" via - Autoridade Sanitdria competente do Estado ou
Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa
autorizada.

Pardgrafo tnico. A empresa se incumbird do
encaminhamento das vias aos 6rgdos competentes.

Art. 20 - Revogado pela Resolucdo - RDC N° 11, de 22
de marco de 2011.

Art. 21 - Revogado pela Resolug@o - RDC N° 62, de 11
de fevereiro de 2016.

Art. 22 Revogado pela Resolugdo - RDC N° 201, de

18 de julho de 2002

Art. 23 A importagdo das substincias constantes das
Listas "Al" e "A2" (entorpecentes de uso permitido),
"A3", "B1" e "B2" (psicotrépicos de uso permitido),
"D1" (precursores de uso permitido), "F1" (entorpecentes
de uso proscrito), "F2" (psicotrépicos de uso proscrito) e
"F3" (precursores de uso proscrito) da Portaria SVS/MS
n® 344/98, e de suas atualizacdes, destinadas
exclusivamente para fins de ensino e/ou pesquisa,
andlises e utilizadas como padrio de referéncia,
dependera da emissdo de Autorizacdo de Importagéo pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, e terd validade
de 1 (um) ano contados a partir da data de sua emissdo.
(Redagdo dada pela Resolugdao - RDC N° 17, de 23 de
janeiro de 2003)

§ 1° Independerd da fixag@o de Cota a importacdo de que
trata o caput deste artigo, especialmente destinada a

padrdes de referéncia. (Redagdo dada pela Resolugdo —
RDC N° 17, de 23 de janeiro de 2003)
§ 2° Os documentos exigidos para peti¢do da Autorizagdo
de Importacdo sdo: a) formuldrio de peticdo preenchido,
no que couber, em 2 (duas) vias (original e copia)
(ANEXO 1II da Portaria SVS/MS n.° 6/99); b)
justificativa técnica do pedido; e c¢) nota pré-forma
emitida pela empresa exportadora, constando o
quantitativo a ser efetivamente importado. (Redacao dada
pela Resolug@o - RDC N° 17, de 23 de janeiro de 2003)
§ 3° A documentagdio deve ser assinada pelo
Representante Legal e Responsdvel Técnico e
protocolizada junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria. (Redacdo dada pela Resolugdo - RDC N° 17,
de 23 de janeiro de 2003)
Art. 24 - Revogado pela Resolugdo - RDC N° 11/2011
Art. 25 A compra, venda, transferéncia ou devolugdo das
substincias constantes das listas "Al", "A2"
(entorpecentes), "A3" , "B1" e "B2" (psicotrépicas), C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes)
e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou
Nota Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade
Sanitdria local do domicilio do remetente.
Paragrafo dnico. As vendas de medicamentos a base da
substancia Misoprostol constante da lista "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) deste
Regulamento Técnico, ficarao restritas a
estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados e
credenciados junto a Autoridade Sanitdria competente.
Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou
transferéncia de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham, devera distingui-los,
ap6s o nome respectivo, através de colocacdo entre
parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.
Pardgrafo dnico. Revogado pela Resolug@o - RDC N° 11,
de 22 de margo de 2011
Art. 27 O estoque de substancias e medicamentos de que
trata este Regulamento Técnico ndo podera ser superior
as quantidades previstas para atender as necessidades de
6 (seis) meses de consumo.
§ 1° O estoque de medicamentos destinados aos
Programas Especiais do Sistema Unico de Satide nio esté
sujeito as exigéncias previstas no caput deste artigo.
§ 2° Revogado pela Resolucdo - RDC N° 11, de 22 de
marco de 2011
Art. 28 As farmdcias e drogarias para dispensar
medicamentos de uso sistémico a base de substincias
constantes da lista "C2" (retindicas), somente poderd ser
realizada mediante o credenciamento prévio efetuado
pela Autoridade Sanitdria Estadual.
Paragrafo dnico. As empresas titulares de registros de
produtos ficam obrigadas a manter um cadastro
atualizado dos seus revendedores, previamente
credenciados junto a Autoridade Sanitdria Estadual.
Art. 29 Fica proibida a manipulagdo em farmadcias das
substancias constantes da lista "C2" (retindicas), na
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preparacio de medicamentos de uso sistémico, e de
medicamentos a base das substancias constantes da lista
"C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes.(Revogado, unicamente no que se
refere a substancia talidomida, pela Resolucdo - RDC N°
11, de 22 de marco de 2011).

Art. 30 A manipulagdo de substincias retindicas (lista
"C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes),
na preparacdo de medicamentos de uso tépico, somente,
serd realizada por farmdcias que sejam certificadas em
Boas Préticas de Manipulagao (BPM).

Pardgrafo tunico. Fica proibida a manipulacio da
substincia isotretinoina (lista "C2" - retindides) na
preparacio de medicamentos de uso topico.

CAPITULO IV

DO TRANSPORTE

Art. 31 A transportadora de substincias constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes e
os medicamentos que as contenham, deverd estar
devidamente legalizada junto aos 6rgdos competentes.
Paragrafo tnico. As Empresas que exercem,
exclusivamente, a atividade de transporte de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes e os medicamentos que as contenham,
devem solicitar a concessdo da Autorizacdo Especial de
que trata o Capitulo IT deste Regulamento Técnico.

Art. 32 O transporte de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes ou os
medicamentos que as contenham ficard sob a
responsabilidade soliddria das empresas remetente e
transportadora, para todos os efeitos legais.

§ 1° A transportadora deverd manter, em seu arquivo,
copia autenticada da Autorizagdo Especial das empresas
para as quais presta servigos.

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de
substancias, constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, por pessoa fisica, quando
de sua chegada ou saida no pais, em viagem
internacional, sem a devida copia da prescri¢gdo médica
Art. 33 As substincias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, bem como
os medicamentos que as contenham, quando em estoque
ou transportadas sem documento habil, serdo
apreendidas, incorrendo os portadores e mandatdrios nas
sancdes administrativas previstas na legislagdo sanitdria,
sem prejuizo das san¢des civis e penais.

Pardgrafo udnico. Apds o trAmite administrativo, a
Autoridade Sanitdria local deverd encaminhar cépia do
processo a Autoridade Policial competente, quando se
tratar de substincias constantes das listas "Al", "A2"
(entorpecentes) , "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas) e
"D1" (precursoras) e os medicamentos que as contenham
Art. 34 E vedada a compra e venda no mercado interno e
externo de substincias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, bem como
0s seus respectivos medicamentos, por sistemas de
reembolso, através de qualquer meio de comunicacio,
incluindo as vias postal e eletrdnica. (Redacdo dada pela
Resolucdo - RDC N° 63/2008.

§1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a
compra no mercado externo de medicamentos a base de
substancias da lista "C1" deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagGes, em apresentagdes nio registradas
e/ou comercializadas no Brasil, quando adquiridos por
pessoas fisicas, para uso préprio. Para a aquisi¢do em
questdo € obrigatdria a apresentacdo da receita médica e
do documento fiscal comprobatério da aquisicio em
quantidade para uso individual, sendo proibida sua venda
ou comércio. (Redacdo dada pela Resolugao - RDC N°
63/2008.

§2° Excetua-se do disposto no caput deste artigo, os
medicamentos a base de substincias constantes da lista
"C4" (antiretrovirais) e de suas atualizagdes. (Redagdo
dada pela Resolucdo - RDC N° 63/2008.

CAPITULO V
DA PRESCRICAO
DA NOTIFICACAO DE RECEITA
Art. 35 A Notificagdo de Receita é o documento que
acompanhado de receita autoriza a dispensacdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrdpicas), "C2" (retindicas para uso sist€émico) e
"C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacdes. (Revogado, unicamente no que se
refere a substancia talidomida pela Resolugdo RDC
N° 11, de 22 de marco de 2011)
§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao
profissional ou instituicdo devidamente cadastrados, o
talonario de Notificacdo de Receita "A", e a numeracio
para confecc¢do dos demais talondrios, bem como avaliar
e controlar esta numeragao.
§ 2° A reposicdo do talondrio da Notificacdo de Receita
"A" ou a solicitacdo da numeracdo subsequente para as
demais Notificagdes de Receita, se fard mediante
requisicio (ANEXO VI), devidamente preenchida e
assinada pelo profissional.
§ 3° A Notificag@o de Receita deverd estar preenchida de
forma legivel, sendo a quantidade em algarismos
ardbicos e por extenso, sem emenda ou rasura.
§ 4° A farmécia ou drogaria somente poderd aviar ou
dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva
Notificagdo de Receita estiverem devidamente
preenchidos.
§ 5° A Notificagdo de Receita sera retida pela farmacia
ou drogaria e a receitadevolvida ao paciente devidamente
carimbada, como comprovante do aviamento ou da
dispensag@o.
§ 6° A Notificagdo de Receita ndo serd exigida para
pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares,
médico ou veterindrio, oficiais ou particulares, porém a
dispensagdo se farda mediante receita ou outro documento
equivalente (prescricao didria de medicamento), subscrita
em papel privativo do estabelecimento.
§ 7° A Notificacdio de Receita € personalizada e
intransferivel, devendo conter somente uma substincia
das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes) e "A3", "B1" e
"B2" (psicotrépicas), "C2" (retindides de uso sist€émico) e
"C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e
25



de suas atualizagdes, ou um medicamento que as
contenham. (Revogado, unicamente no que se refere a
substancia talidomida pela Resolucdo - RDC N° 11, de
22 de margo de 2011)

§ 8° - Revogado pela Resolugdo - RDC N° 11, de 22 de
marco de 2011.

Art. 36 A Notificacdo de Receita conforme o anexo IX
(modelo de talondrio oficial "A", para as listas "Al",
"A2" e "A3"), anexo X (modelo de talonario - "B", para
as listas "B1" e "B2"), anexo XI (modelo de talonario -
"B" uso veterindrio para as listas "B1" e "B2"), anexo XII
(modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e
anexo XIII (modelo para a Talidomida, lista "C3") devera
conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:
(Revogado, unicamente no que se refere a substincia
talidomida pela Resolu¢do - RDC N° 11/2011)

a) sigla da Unidade da Federacio;

b) identificacdo Numérica: - a seqiiéncia numérica serd
fornecida pela Autoridade Sanitidria competente dos
Estados, Municipios e Distrito Federal;

¢) identificagcdo do emitente: - nome do profissional com
sua inscricdo no Conselho Regional com a sigla da
respectiva Unidade da Federac@o; ou nome da institui¢do,
endereco completo e telefone;

d) identificacdo do usudrio: nome e endereco completo
do paciente, e no caso de uso veterinirio, nome e
endereco completo do proprietdrio e identificacdo do
animal;

e) nome do medicamento ou da substincia: prescritos sob
a forma de Denominacdo Comum Brasileira (DCB),
dosagem ou concentracdo, forma farmacéutica,
quantidade (em algarismos ardbicos e por extenso) e
posologia;

f) simbolo indicativo: no caso da prescri¢do de retindicos
devera conter um simbolo de uma mulher gravida,
recortada ao meio, com a seguinte adverténcia: "Risco de
graves defeitos na face, nas orelhas, no coracdo e no
sistema nervoso do feto";

g) data da emissao;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do
profissional estiverem devidamente impressos no campo
do emitente, este poderd apenas assinar a Notificacdo de
Receita. No caso de o profissional pertencer a uma
instituicdo ou estabelecimento hospitalar, devera
identificar a assinatura com carimbo, constando a
inscri¢do no Conselho Regional, ou manualmente, de
forma legivel,

i) identificagdo do comprador: nome completo, niimero
do documento de identificagdo, endereco completo e
telefone;

j) identificacdo do fornecedor: nome e endereco
completo, nome do responsavel pela dispensagdo e data
do atendimento;

1) identificacdo da grifica: nome, endereco e
C.N.PJ./C.G.C. impressos no rodapé de cada folha do
talondrio. Deverd constar também, a numeragdo inicial e
final concedidas ao profissional ou institui¢do e o niimero
da Autorizag@o para confeccio de talondrios emitida pela
Vigilancia Sanitéria local;

m) identificacdo do registro: anotagdo da quantidade
aviada, no verso, e quando tratar-se de formulacdes
magistrais, o0 nimero de registro da receita no livro de
receitudrio.

§ 1° A distribuicdo e controle do taldao de Notificacdo de
Receita "A" e a sequéncia numérica da Notificagdo de
Receita "B" (psicotropicos) e a Notificagdo de Receita
Especial (retindides e talidomida), obedecerdo ao
disposto na Instrug¢do Norm ativa deste Regulamento
Técnico.

§ 2° Em caso de emergéncia, poderd ser aviada a receita
de medicamentos sujeitos a Notificagdo de Receita a base
de substancias constante das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, em papel ndo oficial,
devendo conter obrigatoriamente: o diagndstico ou CID,
a justificativa do cardter emergencial do atendimento,
data, inscricdlo no Conselho Regional e assinatura
devidamente identificada. O estabelecimento que aviar

a referida receita deverd anotar a identificacdo do
comprador e apresentd-la a Autoridade Sanitdria local
dentro de 72 (setenta e duas) horas, para "visto".

Art. 37 Serd suspenso o fornecimento do talondrio da
Notificacdo de Receita "A" (listas "Al" e "A2"
entorpecentes e "A3" - psicotrépicas) e/ou seqii€ncia
numérica da Notificacdo de Receita "B" (listas "B1" e
"B2" —psicotrépicas) e da Notificacdo de Receita
Especial (listas: "C2" - retindicas de uso sistémico e "C3"
- imunossupressoras), quando for apurado seu uso
indevido pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o
fato ser comunicado ao 6rgdo de classe e as demais
autoridades competentes. (Revogado, unicamente no que
se refere a substincia talidomida pela Resolu¢do - RDC
N° 11, de 22 de marco de 2011)

Art. 38 As prescricdes por cirurgides dentistas e médicos
veterindrios sé poderdo ser feitas quando para uso
odontoldgico e veterindrio, respectivamente.

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou
de todo o talondrio da Notificacdo de Receita, fica
obrigado o responsdvel a informar, imediatamente, a
Autoridade Sanitdria local, apresentando o respectivo
Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.).

Art. 40 A Notificacdo de Receita "A", para a prescricao
dos medicamentos e substincias das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotrépicos), de cor amarela,
serd impressa, as expensas da Autoridade Sanitdria
Estadual ou do Distrito Federal, conforme modelo anexo
IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talondrio. Sera
fornecida gratuitamente pela Autoridade Sanitdria
competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal,
aos profissionais e institui¢des devidamente cadastrados.
§ 1° Na solicitacdo do primeiro talondrio de Notificagdo
de Receita "A" o profissional ou o portador poderd
dirigir-se, pessoalmente, ao Servico de Vigilancia
Sanitdria para o cadastramento ou encaminhar ficha
cadastral devidamente preenchida com sua assinatura
reconhecida em cartdrio.

§ 2° Para o recebimento do talondrio, o profissional ou o
portador devera estar munido do respectivo carimbo, que
serd aposto na presenga da Autoridade Sanitdria, em
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todas as folhas do talondrio no campo "Identificacdo do
Emitente".

Art. 41 A Notificagdo de Receita "A" serd valida por 30
(trinta) dias a contar da data de sua emissdo em todo o
Territério Nacional, sendo necessdrio que seja
acompanhada da receita médica com justificativa do uso,
quando para aquisicdo em outra Unidade Federativa.
Paragrafo unico. As farmdcias ou drogarias ficardo
obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e
duas) horas, a Autoridade Sanitdria local, as Notificagdes
de Receita "A" procedentes de outras Unidades
Federativas, para averiguacio e visto.

Art. 42 As Notificagdes de Receitas "A" que contiverem
medicamentos a base das substincias constantes das
listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicas)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes
deverdo ser remetidas até o dia 15 (quinze) do més
subseqiiente as Autoridades Sanitdrias Estaduais ou
Municipais e do Distrito Federal, através de relagcdo em
duplicata, que serd recebida pela Autoridade Sanitéria
competente mediante recibo, as quais, apds conferéncia,
serdo devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 43 A Notificagdo de Receita "A" poderd conter no
maximo de 5 (cinco) ampolas e para as demais formas
farmac€uticas de apresentagdo, poderd conter a
quantidade correspondente no maximo a 30 (trinta) dias
de tratamento.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento
Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa
contendo o CID (Classificag¢@o Internacional de Doenga)
ou diagndstico e posologia, datar e assinar, entregando
juntamente com a Notificacdo de Receita "A" ao paciente
para adquirir o medicamento em farmdcia e drogaria.

§ 2° No momento do envio da Relacdo Mensal de
Notificacdes de Receita "A" — RMNRA (ANEXO XXIV)
a Autoridade Sanitéria Estadual, Municipal ou do Distrito
Federal, os estabelecimentos devera enviar a Notificacdo
de Receita "A" acompanhada da justificativa.

§ 3° No caso de formulagdes magistrais, as formas
farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentragdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).
Art. 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a
administracdo de medicamentos a base de substincias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, a Autoridade Sanitaria local devera
orientar o paciente ou seu responsavel, sobre a destinagdo
do medicamento remanescente.

Art. 45 A Notificagdo de Receita "B", de cor azul,
impressa as expensas do profissional ou da institui¢do,
conforme modelos anexos (X e XI) a este Regulamento
Técnico, terd validade por um periodo de 30 (trinta) dias
contados a partir de sua emissdo e somente dentro da
Unidade Federativa que concedeu a numeragao.

Art. 46 A Notificacdo de Receita "B" poderd conter no
maximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas
farmacéuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente no maximo a 60 (sessenta) dias.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento
Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa

contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenca)
ou diagnéstico e posologia, datar e assinar, entregando
juntamente com a Notificacdo de Receita "B" ao paciente
para adquirir o medicamento em farmacia e drogaria.

§ 2° No caso de formulagdes magistrais, as formas
farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentragdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).
Art. 47 Ficam proibidas a prescri¢do e o aviamento de
féormulas contendo associacdo medicamentosa das
substincias anorexigenas constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, quando
associadas entre si ou com ansioliticos, diuréticos,
hormonios ou extratos hormonais e laxantes, bem como
quaisquer outras substancias com acdo medicamentosa.
Art. 48 Ficam proibidas a prescri¢do e o aviamento de
féormulas contendo associacdo medicamentosa de
substincias ansioliticas, constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, associadas
a substancias simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 49 Revogado pela Resolucdo - RDC N° 11, de 22

de marco de 2011.

Art. 50 A Notificag@o de Receita Especial, de cor branca,
para prescricdo de medicamentos a base de substincias
constantes da lista "C2" (retindides de uso sistémico)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes serd
impressa as expensas do médico prescritor ou pela
institui¢do a qual esteja filiado, terd validade por um
periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua
emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que
concedeu a numeracdo.

§ 1° A Notificacdo de Receita Especial de Retindides,
para preparagdes farmacéuticas de uso sistémico, podera
conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais
formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente no maximo a 30 (trinta) dias, contados a
partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade
Federativa que concedeu a numeragdo.

§ 2° A Notificacdo de Receita Especial para dispensagao
de medicamentos de uso sistémico que contenham
substancias constantes da lista "C2" (retindicas) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, deverd estar
acompanhada de "Termo de Consentimento P6s-
Informacgao”" (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido
pelos profissionais aos pacientes alertando-os que o
medicamento é pessoal e intransferivel, e das suas
reagdes e restri¢oes de uso.

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas
médicas e clinicas veterindrias (no que couber), oficiais
ou particulares, os medicamentos a base de substancias
constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotrépicas), "C2" (retindicas de uso
sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, poderdo ser
dispensados ou aviados a pacientes internados ou em
regime de semi-internato, mediante receita privativa do
estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio
no mesmo. (Revogado, unicamente no que se refere a
substancia talidomida pela Resolucdo - RDC N° 11/2011.
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Pardgrafo tnico. Para pacientes em tratamento
ambulatorial serd exigida a Notificacdio de Receita,
obedecendo ao disposto no artigo 36 deste Regulamento
Técnico. (Revogado, unicamente no que se refere a

substancia talidomida pela Resolucdo - RDC N° 11/2011.

DA RECEITA

Art. 52 O formuldrio da Receita de Controle Especial
(ANEXO XVII), vilido em todo o Territorio Nacional,
devera ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito,
datilografado ou informatizado, apresentando,
obrigatoriamente, em destaque em cada uma das vias os
dizeres: "1? via - Reten¢@o da Farmdcia ou Drogaria" e
"2 via - Orientagdo ao Paciente".

§ 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita
de forma legivel, a quantidade em algarismos ardbicos e
por extenso, sem emenda ou rasura e terd validade de 30
(trinta) dias contados a partir da data de sua emissdo para
medicamentos a base de substincias constantes das listas
"C1" (outras substdncias sujeitas a controle especial) e
"C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes.

§ 2° A farmdcia ou drogaria somente podera aviar ou
dispensar a receitaquando todos os itens estiverem
devidamente preenchidos.

§ 3° As farmicias ou drogarias ficardo obrigadas a
apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a
Autoridade Sanitdria local, as Receitas de Controle
Especial procedentes de outras Unidades Federativas,
para averiguacao e visto.

§ 4° Somente serd permitido a aplicacdo do fator de
equivaléncia entre as substdncias e seus respectivos
derivados  (Base/Sal), em prescricbes contendo
formulagdes magistrais, sendo necessario que as
quantidades correspondentes  estejam  devidamente
identificadas nos rétulos da embalagem primdria do
medicamento.

Art. 53 O aviamento ou dispensacdo de Receitas de
Controle Especial, contendo medicamentos a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, em
qualquer forma farmacéutica ou apresentagdo, € privativo
de farméacia ou drogaria e somente poderd ser efetuado
mediante receitasendo a "1* via - Retida no
estabelecimento farmacéutico" e a "2° via - Devolvida ao
Paciente", com o carimbo comprovando o atendimento.
Art. 54 A prescricio de medicamentos a base de
substancias anti-retrovirais (lista "C4"), s6 poderd ser
feita por médico e serd aviada ou dispensada nas
farmdcias do Sistema Unico de Sadde , em formulério
proprio estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde
a receita ficara retida. Ao paciente, deverd ser entregue
um receitudrio médico com informagdes sobre seu
tratamento. No caso do medicamento adquirido em
farmdcias ou drogarias serd considerado o previsto no
artigo anterior.

Pardgrafo dnico. Fica vedada a prescricio de
medicamentos a base de substincias constantes da lista
"C4" (anti-retrovirais), deste Regulamento Técnico e de

suas atualizagdes, por médico veterindrio ou cirurgides
dentistas.
Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os
adendos das listas "Al" (entorpecentes), "A2" e "B1"
(psicotrépicos) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, somente poderdo ser aviadas quando
prescritas por profissionais devidamente habilitados e
com os campos descritos abaixo devidamente
preenchidos:
a) identificagdo do emitente: impresso em formuldrio do
profissional ou da instituicdo, contendo o nome e
endereco do consultério e/ ou da residéncia do
profissional, n.° da inscri¢do no Conselho Regional e no
caso da institui¢do, nome e endereco da mesma;
b) identificacdo do usudrio: nome e endereco completo
do paciente, € no caso de uso veterindrio, nome e
endereco completo do proprietdrio e identificacdo do
animal;
¢) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a
forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB),
dosagem ou concentracdo, forma farmacéutica,
quantidade (em algarismos ardbicos e por extenso) e
posologia;
d) data da emissdo;
e) assinatura do prescritor: quando os dados do
profissional estiverem devidamente impressos no
cabecalho da receitaeste poderd apenas assind-la. No caso
de o profissional pertencer a uma instituicdo ou
estabelecimento hospitalar, devera identificar sua
assinatura, manualmente de forma legivel ou com
carimbo, constando a inscri¢do no Conselho Regional,
f) identificacdo do registro: na receitaretida, devera ser
anotado no verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se
de formulagdes magistrais, também o nimero do registro
da receita no livro correspondente.
§ 1° As prescrigcdes por cirurgides dentistas e médicos
veterindrios sé poderdo ser feitas quando para uso
odontoldgico e veterindrio, respectivamente.
§ 2° Em caso de emergéncia, poderd ser aviada ou
dispensada a receita de medicamento a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substincias
sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacdes, em papel ndo privativo do
profissional ou da institui¢do, contendo obrigatoriamente:
o diagndstico ou CID, a justificativa do cardter
emergencial do atendimento, data, inscri¢do no Conselho
Regional e assinatura devidamente identificada. O
estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita
devera anotar a identificagdo do comprador e apresenta-la
a Autoridade Sanitdria do Estado, Municipio ou Distrito
Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto.
Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas
médicas e clinicas veterindrias, oficiais ou particulares,
os medicamentos a base de substincias constantes das
listas "Cl1" (outras substdncias sujeitas a controle
especial) e "CS5" (anabolizantes) deste Regulamento
Técnico e de suas atualiza¢des, poderdo ser aviados ou
dispensados a pacientes internados ou em regime de
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semi-internato, mediante  receita  privativa  do
estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio
no mesmo.

Pardgrafo unico. Para pacientes em tratamento
ambulatorial serd exigida a Receita de Controle Especial
em 2 (duas) vias, obedecendo ao disposto no artigo 55
deste Regulamento Técnico.

Art. 57 A prescri¢do poderd conter em cada receita, no
maximo 3 (trés) substiancias constantes da lista "C1"
(outras substdncias sujeitas a controle especial) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou
medicamentos que as contenham.

Art. 58 A prescri¢do de anti-retrovirais podera conter em
cada receitano maximo 5 (cinco) substincias constantes
da lista "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento
Técnico e de suas atualiza¢des, ou medicamentos que as
contenham.

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substincia
constante da lista "C1" (outras substincias sujeitas a
controle especial) e "C5" (anabolizantes), deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou
medicamentos que as contenham, ficard limitada a 5
(cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a
quantidade para o tratamento correspondente a no
maximo 60 (sessenta) dias.

Parédgrafo tnico. No caso de prescricdo de substancias ou
medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a
quantidade ficard limitada até 6 (seis) meses de
tratamento.

Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e
59, o prescritor deverd apresentar justificativa com o CID
ou diagndstico e posologia, datando e assinando as duas
vias.

Pardgrafo tnico. No caso de formula¢des magistrais, as
formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentracdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).
Art. 61 As plantas da lista "E" (plantas que podem
originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e
as substincias da lista "F" (substdncias de uso proscrito
no Brasil), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, ndo poderdo ser objeto de prescricdo e
manipulacido de  medicamentos  alopdticos e
homeopidticos. (Redacdo dada pela Resolucdo — RDC n°
66, de 18 de margo de 2016)

§1° Excetuam-se do disposto no caput:

I - a prescricdo de medicamentos registrados na Anvisa
que contenham em sua composicdo a planta Cannabis
sp., suas partes ou substancias obtidas a partir dela,
incluindo o tetrahidrocannabinol (THC).

II - a prescricdo de produtos que possuam as substancias
canabidiol e/ou tetrahidrocannabinol (THC), a serem
importados em carater de excepcionalidade por pessoa
fisica, para uso proprio, para tratamento de saude,
mediante prescricdo médica.

§2° Para a importacdo prevista no inciso II do pardgrafo
anterior se aplicam os mesmos requisitos estabelecidos
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 6
de maio de 2015.

CAPITULO VI
DA ESCRITURACAO
Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou 6rgdo oficial
que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar,
preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar,
transformar, embalar, reembalar, vender, comprar,
armazenar ou manipular substdncia ou medicamento de
que trata este Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, com qualquer finalidade devera escriturar e
manter no estabelecimento para efeito de fiscalizacdo e
controle, livros de escrituragdo conforme a seguir
discriminado:
§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII) —
para industria farmoquimica, laboratérios farmacéuticos,
distribuidoras, drogarias e farmdacias.
§ 2° Livro de Receitudrio Geral — para farmdcias
magistrais.
§ 3° Excetua-se da obrigagdo da escrituracdo de que trata
este capitulo, as empresas que exercem exclusivamente a
atividade de transportar.
Art. 63 Os Livros de Receitudrio Geral e de Registro
Especifico deverdo conter Termos de Abertura e de
Encerramento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade
Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.
§ 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo,
poderdo ser elaborados através de sistema informatizado
previamente avaliado e aprovado pela Autoridade
Sanitdria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.
§ 2° No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser
mantido um livro para registro de substincias e
medicamentos entorpecentes (listas "Al" e "A2"), um
livro para registro de substincias e medicamentos
psicotrépicos (listas "A3", "B1" e "B2"), um livro para as
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
(listas "C1", "C2", "C4" e "C5") e um livro para a
substancia e/ou  medicamento da lista "C3"
(imunossupressoras).(Revogado, unicamente no que se
refere a substancia talidomida pela Resolucao - RDC N°
11, de 22 de margo de 2011)
§ 3° Cada péagina do Livro de Registro Especifico
destina-se a escrituragdo de uma s substdncia ou
medicamento, devendo ser efetuado o registro através da
denominacio genérica (DCB), combinado com o nome
comercial.
Art. 64 Os Livros, Balancos e demais documentos
comprovantes de movimentagdo de estoque, deverdo ser
arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois)
anos, findo o qual poderdo ser destruidos.
§ 1° A escrituracdo de todas as operagdes relacionadas
com substancias constantes nas listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, bem como o0s
medicamentos que as contenham, serd feita de modo
legivel e sem rasuras ou emendas, devendo ser atualizada
semanalmente.
§ 2° Revogado pela Resolugdo - RDC N°11/2011
§ 3° Revogado pela Resolugdo - RDC N°11/2011
Art. 65 Os Livros de Registros Especificos destinam-se a
anotacdo, em ordem cronoldgica, de estoque, entradas
(por aquisi¢do ou produgdo), saidas (por vendas,
processamento, beneficiamento, uso) e perdas.
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Art. 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou
processual, o Livro de Registro Especifico for apreendido
pela Autoridade Sanitdria ou Policial, ficardo suspensas
todas as atividades relacionadas a substincias e/ou
medicamentos nele registrados até que o referido livro
seja liberado ou substituido.

CAPITULO VII

DA GUARDA

Art. 67 As substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, bem como
os medicamentos que as contenham, existentes nos
estabelecimentos, deverio ser  obrigatoriamente
guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca
seguranga, em local exclusivo para este fim, sob a
responsabilidade do  farmacéutico ou  quimico
responsavel, quando se tratar de indudstria farmoquimica.

CAPITULO VIII

DOS BALANCOS

Art. 68 O Balanco de Substancias Psicoativas e Outras
Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO
(ANEXO XX), sera preenchido com a movimentagdo do
estoque das substancias constantes das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes), "A3","B1" e "B2" (psicotrépicas),
"Cl1"(outras substancias sujeitas a controle especial),
"C2" (retindicas), "C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-
retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras),
deste Regulamento Técnico e de suas atualizac¢des, em 3
(trés) vias, e remetido a Autoridade Sanitdria pelo
farmac€utico/quimico responsdvel trimestralmente até o
dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e
janeiro.

§ 1° O Balango Anual deverd ser entregue até o dia 31
(trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

§ 2° Ap6s o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das
vias serd:

1* via - a empresa ou estabelecimento deverd remeter a
Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Satde.

2 via - retida pela Autoridade Sanitdria.

3% via - retida na empresa ou instituigfo.

§ 3° As 1* e 2° vias deverdo ser acompanhadas dos
respectivos disquetes quando informatizado.

§ 4° O Balango de Substincias Psicoativas e Outras
Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, devera
ser a copia fiel e exata da movimentacdo das substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, registrada nos Livros a que se refere o
Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizagdo de ajustes, utilizando o fator
de correcdo, de substincias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, quando do
preenchimento do BSPO.

§ 6° A aplicacdo de ajustes de substancias constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes,
que compdem os dados do BSPO serd privativa da
Autoridade Sanitdria competente do Ministério da Satde.
Art. 69 O Balanco de Medicamentos Psicoativos e de
outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se

ao registro de vendas de medicamentos a base de
substincias constantes das listas "Al", "A2"
(entorpecentes), "A3" e "B2" (psicotrépicos) e "C4"
(anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, por farmdcias e drogarias conforme modelo
(ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido a
Autoridade Sanitdria pelo Farmacéutico Responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril,
julho, outubro e janeiro.
§ 1° O Balanco Anual deverd ser entregue até o dia 31
(trinta e um) de janeiro do ano seguinte.
§ 2° Ap6s o visto da Autoridade Sanitéria, o destino das
vias serd:
la via - retida pela Autoridade Sanitaria.
2a via - retida pela farmécia ou drogaria.
§ 3° As farmdicias de unidades hospitalares, clinicas
médicas e veterindrias, ficam dispensadas da
apresentacdo do Balango de Medicamentos Psicoativos e
de outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO).
Art. 70 Revogado pela Resolucao - RDC N°11/2011
Art. 71 A Relagdo Mensal de Venda de Medicamentos
Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXIII),
destina-se ao registro das vendas de medicamentos a base
de substincias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, excetuando-se as
substancias constantes da lista "D1" (precursoras),
efetuadas no més anterior, por indudstria ou laboratério
farmacéutico e distribuidor, e serdo encaminhadas a
Autoridade Sanitdria, pelo Farmacéutico Responsavel ,
até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias,
sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitéria e a
outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.
Art. 72 A Relacdo Mensal de Notificagdes de Receita
"A" - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro
das Notificacdes de Receita "A" retidas em farmadcias e
drogarias quando da dispensagdo de medicamentos a
base de substincias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes) e  "A3" (psicotrépicas)  deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, a qual serd
encaminhada junto com as respectivas notificagdes a
Autoridade Sanitdria, pelo farmacéutico responsavel , até
o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo
uma das vias retida pela Autoridade Sanitdria e a outra
devolvida ao estabelecimento depois de visada.
Pardgrafo unico. A devolugdo das notificacdes de receitas
a que se refere o caput deste artigo se dard no prazo de 30
(trinta) dias a contar da data de entrega.
Art. 73 A falta de remessa da documentagcdo mencionada
nos artigos 68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos estipulados
por este Regulamento Técnico, sujeitard o infrator as
penalidades previstas na legislagc@o sanitdria em vigor.
Art. 74 A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Saide e o Orgio de Repressio a
Entorpecentes da Policia Federal, trocardo, anualmente,
relatérios sobre as informagdes dos Balancos envolvendo
substancias e medicamentos entorpecentes, psicotropicos
€ precursoras.
Art. 75 A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Sadde encaminhard relatérios estatisticos,
trimestral e anualmente ao Orgdo Internacional de
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Fiscalizacdo de Drogas das Nagdes Unidas com a
movimentacdo relativa as substincias entorpecentes,
psicotrépicos e precursoras.

Pardgrafo unico. Os prazos para o envio dos relatérios
estatisticos de que trata o caput desse artigo obedecerdo
aqueles previstos nas Convengdes Internacionais de
Entorpecentes, Psicotrépicos e Precursoras.

Art. 76 E permitido o preenchimento dos dados em
formuldrios ou por sistema informatizado, da
documentacdo a que se refere este Regulamento Técnico,
providenciando a remessa do disquete a Autoridade
Sanitaria do Ministério da Saude, obedecendo aos
modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX

DA EMBALAGEM

Art. 77 E atribuigdo da Secretaria de Vigildncia Sanitaria
do Ministério da Saude a padronizagdo de bulas, rétulos e
embalagens dos medicamentos que contenham
substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes.

Art. 78 Os medicamentos a base de substincias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes deverdo ser comercializados em
embalagens invioldveis e de fécil identificacio.

Art. 79 E vedado as drogarias o fracionamento da
embalagem original de medicamentos a base de
substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico.

Art. 80 Os rétulos de embalagens de medicamentos a
base de substincias constantes das listas "Al"e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotropicos), deverdo ter uma
faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados,
na altura do ter¢o médio e com largura nio inferior a um
terco da largura do maior lado da face maior, contendo os
dizeres: "Venda sob Prescrigdo Médica" - "Atencao:
Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Paragrafo tnico. Nas bulas dos medicamentos a que se
refere o caput deste artigo deverd constar
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo
maior de que o texto, a expressdo: "Atengdo: Pode
Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Art. 81 Os rétulos de embalagens de medicamentos a
base de substancias constantes das listas "B1" e "B2"
(psicotropicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor
preta abrangendo todos seus lados, na altura do terco
médio e com largura ndo inferior a um terco da largura
do maior lado da face maior, contendo os dizeres:
"Venda sob Prescricdo Médica" - "O Abuso deste
Medicamento pode causar Dependéncia”.

Pardgrafo tnico. Nas bulas dos medicamentos a que se
refere o caput deste artigo, deverd constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo
maior de que o texto, a expressdo: "O Abuso deste
Medicamento pode causar Dependéncia.

Art. 82 Nos casos dos medicamentos contendo a
substdncia Anfepramona (lista "B2", psicotropicos-
anorexigenos) deverd constar, em destaque, no rétulo e
bula, a frase: "Atencdo: Este Medicamento pode causar
Hipertensdo Pulmonar".

Art. 83 Os rétulos de embalagens dos medicamentos a
base de substincias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindides
de uso tépico) "C4" (anti-retrovirais) e "C5"
(anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagcdes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor
vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do
terco médio e com largura ndo inferior a um ter¢o da
largura do maior lado da face maior.

§ 1° Nas bulas e rdtulos dos medicamentos a que se
refere o caput deste artigo para as listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C4" (anti-
retrovirais) e "C5" (anabolizantes), deverd constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo
maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescricao
Médica"- "S6 Pode ser Vendido com Retencdo da
Receita".

§ 2° Nas bulas e rétulos dos medicamentos que contém
substancias anti-retrovirais, constantes da lista "C4" deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deverd
constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de
corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob
Prescricdo Médica" - "Atencdo - O Uso Incorreto Causa
Resisténcia do Virus da AIDS e Falha no Tratamento".

§ 3° Nas bulas e rétulos dos medicamentos de uso tépico,
manipulados ou fabricados, que contém substincias
retindicas, constantes da lista "C2" deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, deverd constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo
maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescri¢do
Médica" - "Atengdo - Ndo Use este Medicamento sem
Consultar o seu Médico, caso esteja Gravida. Ele pode
causar Problemas ao Feto".

§ 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos
medicamentos a base da substincia misoprostol constante
da lista C1 (outras substdncias sujeitas a controle
especial) deste Regulamento Técnico deverd constar
obrigatoriamente, em destaque um simbolo de uma
mulher gravida dentro do circulo cortado ao meio e as
seguintes expressdes inseridas na tarja vermelha:

"Atencdo: Uso sob Prescricdo Médica" — "S6 pode ser
utilizado com Retengdo de Receita" — "Atencdo: Risco
para Mulheres Gravidas" — "Venda e uso Restrito a
Hospital".

§ 5° Nas bulas e rétulos do medicamento que contem
misoprostol deve constar obrigatoriamente ao expressao:
"Atencdo: Risco para Mulheres Grdvidas" — "Venda e
uso Restrito a Hospital".
Art. 84 Os rétulos de embalagens dos medicamentos de
uso sistémico, a base de substincias constantes das listas
"C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagcOes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor
vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do
terco médio e com largura ndo inferior a um ter¢o da
largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres
"Venda Sob Prescrigdo Médica" - "Atencdo: Risco para
Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas
Orelhas, no Coracdo e no Sistema Nervoso do Feto".
Paragrafo dnico. Nas bulas dos medicamentos a que se
refere o caput deste artigo, deverd constar,
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obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo
maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescri¢do
Médica" - "Atencdo: Risco para Mulheres Grévidas,
Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coracio
e no Sistema Nervoso do Feto".

Art. 85 Revogado pela Resolugdo - RDC N°11/2011

Art. 86 As formulagdes magistrais contendo substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes deverdo conter no rétulo os dizeres
equivalentes aos das embalagens comerciais dos
respectivos medicamentos.

CAPITULO X

DO CONTROLE E FISCALIZACAO

Art. 87 As Autoridades Sanitdrias do Ministério da
Satde, Estados, Municipios e Distrito Federal
inspecionardo  periodicamente as  empresas ou
estabelecimentos que exercam quaisquer atividades
relacionadas as substancias e medicamentos de que trata
este Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, para
averiguar o cumprimento dos dispositivos legais.
Pardgrafo tnico. O controle e a fiscaliza¢@o da producdo,
comércio, manipulagdo ou uso das substdncias e
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes serdo executadas, quando
necessario, em conjunto com o 6rgdo competente do
Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus
congéneres nos Estados, Municipios e Distrito Federal.
Art. 88 As empresas, estabelecimentos, institui¢des ou
entidades que exercam atividades correlacionadas com
substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes ou seus respectivos
medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades
Sanitdrias competentes, deverdo prestar as informagdes
ou proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados,
a fim de ndo obstarem a agdo de vigilancia sanitdria e
correspondentes medidas que se fizerem necessarias.

CAPITULO XI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 89 E proibido distribuir amostras gratis de
substancias e/ou medicamentos constantes deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes.

§ 1° Serd permitida a distribuicdo de amostras gritis de
medicamentos que contenham substincias constantes das
listas "C1" (outras substincias sujeitas a controle
especial) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, em suas embalagens
originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que
assinardo o comprovante de distribuicdo emitido pelo
fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos
amostras-gratis a instituicdo a que pertence, deverd
fornecer o respectivo comprovante de distribui¢do
devidamente assinado. A instituicdo devera dar entrada
em Livro de Registro da quantidade recebida.

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo,
devera ser retido pelo fabricante ou pela institui¢do que
recebeu a amostra-gratis do médico, pelo periodo de 2

(dois) anos, ficando a disposi¢do da Autoridade Sanitdria
para fins de fiscalizacao.

§ 4° E vedada a distribuicio de amostras-gritis de
medicamentos a base de Misoprostol.

Art. 90 Revogado pela Resolugdo - RDC N° 96, de 17

de dezembro de 2008.

Art. 91 Somente as farmacias poderdo receber receitas de
medicamentos magistrais ou oficinais para aviamento,
vedada a intermediag@o sob qualquer natureza.

Art. 92 As indistrias veterinarias e distribuidoras,
deverdo atender as exigéncias contidas neste
Regulamento Técnico que refere-se a Autorizacio
Especial, ao comércio internacional e nacional,
prescri¢do, guarda, escrituracdo, balangos e registro em
livros especificos.

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterindrio,
serdo regulamentados em legislacdo especifica.

Art. 94 Os profissionais, servicos médicos e/ou
ambulatoriais poderdo possuir, na maleta de emergéncia,
até 3 (trés) ampolas de medicamentos entorpecentes e até
5 (cinco) ampolas de medicamentos psicotrépicos, para
aplicacdo em caso de emergéncia, ficando sob sua guarda
e responsabilidade.

Paragrafo tinico. A reposicdo das ampolas se fard com a
Notificagdo de Receita devidamente preenchida com o
nome e endereco completo do paciente ao qual tenha sido
administrado o medicamento.

Art. 95 Quando houver apreensdo policial, de plantas,
substancias e/ou medicamentos, de uso proscrito no
Brasil - Lista "E" (plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas) e lista "F"
(substancias proscritas), a guarda dos mesmos serd de
responsabilidade da Autoridade Policial competente, que
solicitard a incineracdo a Autoridade Judicidria.

§ 1° Se houver determinacdo do judicial, uma amostra
devera ser resguardada, para efeito de andlise de contra
pericia.

§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a
Autoridade Sanitdria providenciard a incineragdo da
quantidade restante, mediante autorizacdo expressa do
judicial. As Autoridades Sanitdrias e Policiais lavrardo o
termo e auto de incineragdo, remetendo uma via a
autoridade judicial para instru¢do do processo.

Art. 96 Quando houver apreensdo policial, de substincias
das listas constantes deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as
contenham, dentro do prazo de validade, a sua guarda
ficard sob a responsabilidade da Autoridade Policial
competente. O juiz determinard a destinacdo das
substancias ou medicamentos apreendidos.

Art. 97 A Autoridade Sanitéria local regulamentard, os
procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem
como cumprird e fard cumprir as determinacdes
constantes deste Regulamento Técnico.

Art. 98 O ndo cumprimento das exigéncias deste
Regulamento Técnico, constituird infracdo sanitdria,
ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na
legislagdo sanitdria vigente, sem prejuizo das demais
san¢des de natureza civil ou penal cabiveis.
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Art. 99 Os casos omissos serdo submetidos a apreciacdo
da Autoridade Sanitdria competente do Ministério da
Saude, Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 100 As Autoridades Sanitdrias e Policiais auxiliar-
se-30 mutuamente nas diligéncias que se fizerem
necessdrias ao fiel cumprimento deste Regulamento
Técnico.

Art. 101 As listas de substincias constantes deste
Regulamento Técnico serdo atualizadas através de
publicacdes em Didrio Oficial da Unido sempre que
ocorrer concessdo de registro de produtos novos,
alteracdo de formulas, cancelamento de registro de
produto e alteracdo de classificacdo de lista para registro
anteriormente publicado.

Art. 102 Somente poderd manipular ou fabricar
substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes bem como o0s
medicamentos que as contenham, os estabelecimentos
sujeitos a este Regulamento Técnico, quando atendidas
as Boas Praticas de Manipulacdo (BPM) e Boas Praticas
de Fabricacdo (BPF), respectivamente para farmdcias e
industrias.

Art. 103 As empresas importadoras, qualquer que seja a
natureza ou a etapa de processamento do medicamento
importado a base de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes,
deverdo comprovar, perante a SVS/MS, no momento da
entrada da mercadoria no pais, o cumprimento das Boas
Préticas de Fabricacdo (BPF) pelas respectivas unidades
fabris de origem, mediante a apresentacdo do competente
Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela
Autoridade Sanitdria do pafs de procedéncia.

Art. 104 A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Sadde no prazo de 60 (sessenta) dias
harmonizard e regulamentard a Boas Praticas de
Manipulacido (BPM), no ambito nacional.

Pardgrafo unico. O Certificado de BPM do que trata o
caput deste artigo serd concedido pela Autoridade
Sanitaria competente dos Estados, Municipios e Distrito
Federal.

Art. 105 A revisdo e atualizacdo deste Regulamento
Técnico deverdo ocorrer no prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106 O Orgdo de Vigilancia Sanitdria do Ministério
da Sadde baixard instrugdes normativas de cardter geral
ou especifico sobre a aplicagdo do presente Regulamento
Técnico, bem como estabelecerd documentagdo,
formuldrios e periodicidades de informacdes.

Art. 107 Compete aos Estados, Municipios e o Distrito
Federal, exercer a fiscalizagdo e o controle dos atos
relacionados a produgdo, comercializacdio e uso de
substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, bem como o0s
medicamentos que as contenham, no ambito de seus
territérios bem como fard cumprir as determinac¢des da
legislacdo federal pertinente e deste Regulamento
Técnico.

Art. 108 Excetuam-se das disposicdes legais deste
Regulamento Técnico as substincias constantes da lista
"D2" (insumos quimicos) as quais encontram-se

submetidas ao controle e fiscalizagdo do Ministério da
Justica conforme Lei n.° 9.017/95.

Art. 109 Ficam revogadas as Portarias n.° 54/74, n.°
12/80, n.° 15/81, n.° 02/85, n.° 01/86, n.° 27/86-DIMED,
n.° 28/86-DIMED, n.° 11/88, n.° 08/89, n.° 17/91, n.°
59/91, n.° 61/91, n.° 101/91, n.° 59/92, n.° 66/93, n.°
81/93, n.° 98/93, n.° 101/93, n.° 87/94, n.° 21/95, n°
82/95, n.° 97/95, n.° 110/95, n.° 118/96, n.° 120/96, n.°
122/96, n.°. 132/96, n.° 151/96, n.° 189/96, n.° 91/97, n.°.
97/97, n.° 103/97, e n.° 124/97, além dos artigos 2°., 3°.,
4°, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 28, 26, 27 31,35 ¢
36 da Portaria SVS/MS n.° 354 de 15/8/97.

Art. 110 Este Regulamento Técnico entrard em vigor na
data de sua publicagdo, revogando as disposi¢des em
contrdrio.

GONZALO VECINA NETO

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U de
31/12/1998

(*) Republicada por ter saido com incorregdes do original
republicado no Didrio Oficial da Unido de 31 de
dezembro de 1998, Sec¢do I.

ATENCAO:

Obs: Para consultar as atualizacdes das listas de
substancias acessar:
<http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-
sujeitas-a-controle-especial

ou acessar: www.anvisa.gov.br, no link medicamentos —
em servicos e profissionais de saide — em lista de
substdncias.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA -
RDC N° 277, DE 16 DE ABRIL DE 2019

(Publicada no DOU em 17/04/2019.

Dispoe sobre a atualizacdo do Anexo I (Listas de
Substdncias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998.

ANEXOI
ATUALIZACAO N. 66

LISTA - Al

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificaciao de Receita “A”)
. ACETILMETADOL

. ALFACETILMETADOL

. ALFAMEPRODINA

. ALFAMETADOL

. ALFAPRODINA

. ALFENTANILA

. ALILPRODINA

. ANILERIDINA

. BEZITRAMIDA

10. BENZETIDINA

11. BENZILMORFINA
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12. BENZOILMORFINA
13. BETACETILMETADOL

14. BETAMEPRODINA

15. BETAMETADOL

16. BETAPRODINA

17. BUPRENORFINA

18. BUTORFANOL

19. CLONITAZENO

20. CODOXIMA

21. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
22. DEXTROMORAMIDA

23. DIAMPROMIDA

24. DIETILTIAMBUTENO

25. DIFENOXILATO

26. DIFENOXINA

27. DIIDROMORFINA

28. DIMEFEPTANOL (METADOL)

29. DIMENOXADOL

30. DIMETILTIAMBUTENO

31. DIOXAFETILA

32. DIPIPANONA

33. DROTEBANOL

34. ETILMETILTIAMBUTENO

35. ETONITAZENO

36. ETOXERIDINA

37. FENADOXONA

38. FENAMPROMIDA

39. FENAZOCINA

40. FENOMORFANO

41. FENOPERIDINA

42. FENTANILA

43. FURETIDINA

44. HIDROCODONA

45. HIDROMORFINOL

46. HIDROMORFONA

47. HIDROXIPETIDINA

48. INTERMEDIARIO DA METADONA (4-CIANO-2-
DIMETILAMINA-4,4-DIFENILBUTANO)

49 INTERMEDIARIO DA MORAMIDA (ACIDO 2-
METIL-3-MORFOLINA1,1-DIFENILPROPANO
CARBOXILICO)

50. INTERMEDIARIO “A” DA PETIDINA (4 CIANO-
1-METIL-4-FENILPIPERIDINA)
51.INTERMEDIARIO “B” DA PETIDINA (ESTER
ETILICO DO ACIDO 4-FENILPIPERIDINA-4-
CARBOXILICO)

52.INTERMEDIARIO “C” DA PETIDINA (ACIDO-1-
METIL-4-FENILPIPERIDINA-4-CARBOXILICO)

53. ISOMETADONA

54. LEVOFENACILMORFANO

55. LEVOMETORFANO

56. LEVOMORAMIDA

57. LEVORFANOL

58. METADONA

59. METAZOCINA

60. METILDESORFINA

61. METILDIIDROMORFINA

62. METOPONA

63. MIROFINA

64. MORFERIDINA

65. MORFINA
66. MORINAMIDA
67. NICOMORFINA
68. NORACIMETADOL
69. NORLEVORFANOL
70. NORMETADONA
71. NORMORFINA
72. NORPIPANONA
73. N-OXICODEINA
74. N-OXIMORFINA
75. OPIO
76.0RIPAVINA
77. OXICODONA
78. OXIMORFONA
79. PETIDINA
80. PIMINODINA
81. PIRITRAMIDA
82. PROEPTAZINA
83. PROPERIDINA
84. RACEMETORFANO
85. RACEMORAMIDA
86. RACEMORFANO
87. REMIFENTANILA
88. SUFENTANILA
89.TAPENTADOL
90. TEBACONA
91. TEBAINA
92. TILIDINA
93. TRIMEPERIDINA
ADENDO:
1) ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isOmeros (exceto o0s
isOmeros dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-
metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-
Nmetilmorfinan), das substincias enumeradas acima,
sempre que seja possivel a sua existéncia;
1.2. os sais de éteres, ésteres e isOmeros (exceto oS
isOmeros dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-
metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-N-
etilmorfinan), das substancias enumeradas acima, sempre
que seja possivel a sua existéncia.
2) preparagdes a base de DIFENOXILATO, contendo
por unidade posolégica, ndo mais que 2,5 miligramas de
DIFENOXILATO calculado como base, e uma
quantidade de Sulfato de Atropina equivalente a, pelo
menos, 1,0% da quantidade de DIFENOXILATO, ficam
sujeitas a prescri¢do da Receita de Controle Especial, em
2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a seguinte frase: “VENDA  SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO
COM
RETENCAO DA RECEITA*.
3) preparacdes a base de OPIO, contendo até 5
miligramas de morfina anidra por mililitros, ou seja, até
50 miligramas de OPIO, ficam sujeitas a prescri¢io da
RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas)
vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a
seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
— SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA®".
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4) fica proibida a comercializacdo e manipulacdo de
todos os medicamentos que contenham OPIO e seus
derivados sintéticos e CLORIDRATO DE
DIFENOXILATO e suas associagdes, nas formas
farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pedidtrico
(Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 —
DOU 19/9/94).

5) preparacdes medicamentosas na forma farmacéutica
de comprimidos de liberacdo controlada a base de
OXICODONA, contendo nido mais que 40 miligramas
dessa substancia, por unidade posoldgica, ficam sujeitas
a prescricdo em RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL,
em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a  seguinte frase: “VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO
COM RETENCAO DA RECEITA”.

6) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o
isdmero proscrito alfa-PVP, que estd relacionado na Lista
“F2” deste regulamento.

7) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os
isdmeros relacionados nominalmente em outra Lista
deste regulamento.

8) preparacdes medicamentosas na forma farmacéutica
adesivos transdérmicos contendo BUPRENORFINA em
matriz polimérica adesiva, ou seja, sem reservatorio de
substancia ativa, ficam sujeitas a prescricdio em
RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL em 2 (duas)
vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a
seguinte frase:

“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE
SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA”.

9) A importacdo e a exportacdo de padrdes analiticos a
base das substidncias BUTORFANOL, MORINAMIDA e
TAPENTADOL, em que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo
requer Autorizacdo de Importacdo e Autorizagdo de
Exportacdo, respectivamente. O disposto neste adendo
também se aplica aos padrdes analiticos a base dos sais,
éteres, €steres e 1sOmeros, assim como dos sais de éteres,
de ésteres e de isOmeros, das substincias citadas, a
menos que sejam explicitamente excetuados ou
constantes de listas de controle mais restrito e desde que
a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo
ultrapasse o limite especificado.

10) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isdmeros ndo listados nominalmente e que sejam
componentes de medicamentos registrados na Anvisa,
bem como os medicamentos que os contenham.

LISTA - A2

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
DE USO PERMITIDO SOMENTE EM
CONCENTRACOES ESPECIAIS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita “A”)

1. ACETILDIIDROCODEINA

2. CODEINA

3. DEXTROPROPOXIFENO

4. DIIDROCODEINA

5. ETILMORFINA

6. FOLCODINA

7. NALBUFINA
8. NALORFINA
9. NICOCODINA
10. NICODICODINA
11. NORCODEINA
12. PROPIRAM
13. TRAMADOL
ADENDO:
1)ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isOmeros das substincias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;
1.2. os sais de éteres, ésteres e isOmeros das substancias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia.
2) preparagdes a base de ACETILDIIDROCODEINA,
CODEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA,
FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEINA,
inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em
que a quantidade de entorpecentes ndo exceda 100
miligramas por unidade posoldgica, e em que a
concentragdo ndo ultrapasse a 2,5% nas preparacdes de
formas indivisiveis ficam sujeitas prescricdo da Receita
de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase:
“VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA -SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA “.
3) preparacdes a base de TRAMADOL, inclusive as
misturadas a um ou mais componentes, em que a
quantidade ndo exceda 100 miligramas de TRAMADOL
por unidade posolégica ficam sujeitas a prescricdo da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte
frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO
PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA “.
4) preparacdes a base de DEXTROPROPOXIFENO,
inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em
que a quantidade de entorpecente ndo exceda 100
miligramas por unidade posologica e em que a
concentragdo ndo ultrapasse 2,5% nas preparagdes
indivisiveis, ficam sujeitas a prescricio da Receita de
Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase:
“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE
SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA *.
5) preparacdes a base de NALBUFINA, inclusive as
misturadas a um ou mais componentes, em que a
quantidade ndo exceda 10 miligramas de CLORIDRATO
DE NALBUFINA por unidade posolédgica ficam sujeitas
a prescri¢do da Receita de Controle Especial, em 2 (duas)
vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a
seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
— SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA *“.
6) preparacdes a base de PROPIRAM, inclusive as
misturadas a um ou mais componentes, contendo nao
mais que 100 miligramas de PROPIRAM por unidade
posolégica e associados, no minimo, a igual quantidade
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de metilcelulose, ficam sujeitas a prescricdo da Receita
de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula deverdo apresentar a seguinte frase:
“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE
SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA “.

7) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os
isdmeros relacionados nominalmente em outra Lista
deste regulamento.

8) A importacdo e a exportacdo de padrdes analiticos a
base das substincias NALBUFINA e TRAMADOL, em
que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo
exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizagdo de
Importacdo e Autorizagdo de Exportagdo,
respectivamente. O disposto neste adendo também se
aplica aos padrdes analiticos a base dos sais, éteres,
ésteres e isOmeros, assim como dos sais de éteres, de
ésteres e de isOmeros, das substincias citadas, a menos
que sejam explicitamente excetuados ou constantes de
listas de controle mais restrito e desde que a quantidade
do ativo sujeito a controle especial ndo ultrapasse o
limite especificado.

9) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isdmeros ndo listados nominalmente e que sejam
componentes de medicamentos registrados na Anvisa,
bem como os medicamentos que os contenham.

LISTA - A3

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificacio de Receita “A”)

. ANFETAMINA

. ATOMOXETINA

. CATINA

. CLOBENZOREX

. CLORFENTERMINA

. DEXANFETAMINA

. DRONABINOL

. FEMETRAZINA

. FENCICLIDINA

10. FENETILINA

11. LEVANFETAMINA

12. LEVOMETANFETAMINA

13. LISDEXANFETAMINA

14. METILFENIDATO

15. METILSINEFRINA

16.MODAFINILA

17. TANFETAMINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1 os sais, éteres, €steres e isOmeros das substincias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2 os sais de éteres, ésteres e isOmeros das substincias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia.

2) ficam sujeitos aos controles referentes a esta Lista os
medicamentos registrados na Anvisa que possuam em
sua formulacdo derivados de Cannabis sativa, em
concentragdio de no miximo 30 mg de
tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg de
canabidiol por mililitro.
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3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os
isdbmeros relacionados nominalmente em outra Lista
deste regulamento.

4) A importacdo e a exportacdo de padrdes analiticos a

base das substancias ATOMOXETINA,
CLOBENZOREX, CLORFENTERMINA,
LISDEXANFETAMINA, MODAFINILA,

METILSINEFRINA e TANFETAMINA, em que a
quantidade do ativo sujeito a controle especial nao
exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizagdo de
Importagdo e Autorizacio de Exportagao,
respectivamente. O disposto neste adendo também se
aplica aos padrdes analiticos a base dos sais, éteres,
ésteres e isOmeros, assim como dos sais de éteres, de
ésteres e de isOmeros, das substincias citadas, a menos
que sejam explicitamente excetuados ou constantes de
listas de controle mais restrito e desde que a quantidade
do ativo sujeito a controle especial ndo ultrapasse o
limite especificado.

5) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isdbmeros ndo listados nominalmente e que sejam
componentes de medicamentos registrados na Anvisa,
bem como os medicamentos que os contenham.

LISTA -B1

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificacao de Receita “B”)
. ALOBARBITAL

. ALPRAZOLAM

. AMINEPTINA

. AMOBARBITAL

. APROBARBITAL

. BARBEXACLONA

. BARBITAL

. BROMAZEPAM

. BROTIZOLAM

10. BUTABARBITAL

11. BUTALBITAL

12. CAMAZEPAM

13. CETAZOLAM

14. CICLOBARBITAL

15. CLOBAZAM

16. CLONAZEPAM

17. CLORAZEPAM

18. CLORAZEPATO

19. CLORDIAZEPOXIDO

20. CLORETO DE ETILA

21. CLORETO DE METILENO/DICLOROMETANO
22. CLOTIAZEPAM

23. CLOXAZOLAM

24. DELORAZEPAM

25. DIAZEPAM

26. ESTAZOLAM

27. ETCLORVINOL

28. ETILANFETAMINA (N-ETILANFETAMINA)
29. ETINAMATO

30. FENAZEPAM

31. FENOBARBITAL

32. FLUDIAZEPAM

33. FLUNITRAZEPAM
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34. FLURAZEPAM

35. GHB - (ACIDO GAMA — HIDROXIBUTIRICO)

36. GLUTETIMIDA

37. HALAZEPAM

38. HALOXAZOLAM

39. LEFETAMINA

40. LOFLAZEPATO DE ETILA

41. LOPRAZOLAM

42. LORAZEPAM

43. LORMETAZEPAM

44. MEDAZEPAM

45. MEPROBAMATO

46. MESOCARBO

47. METILFENOBARBITAL (PROMINAL)

48. METIPRILONA

49. MIDAZOLAM

50. NIMETAZEPAM

51. NITRAZEPAM

52. NORCANFANO (FENCANFAMINA)

53. NORDAZEPAM

54. OXAZEPAM

55. OXAZOLAM

56. PEMOLINA

57. PENTAZOCINA

58. PENTOBARBITAL

59. PERAMPANEL

60. PINAZEPAM

61. PIPRADROL

62. PIROVALERONA

63. PRAZEPAM

64. PROLINTANO

65. PROPILEXEDRINA

66. SECBUTABARBITAL

67. SECOBARBITAL

68. TEMAZEPAM

69. TETRAZEPAM

70. TTAMILAL

71. TIOPENTAL

72. TRIAZOLAM

73. TRICLOROETILENO

74. TRIEXIFENIDIL

75. VINILBITAL

76. ZALEPLONA

77. ZOLPIDEM

78. ZOPICLONA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isOmeros das substincias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2. os sais de €éteres, ésteres e isOmeros das substancias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia.

2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL,
METILFENOBARBITAL (PROMINAL), BARBITAL e
BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescricdio da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte
frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO

PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA”.
3) em relacdo ao controle do CLORETO DE ETILA:
3.1. fica proibido o uso do CLORETO DE ETILA para
fins médicos, bem como a sua utilizagdo sob a forma de
aerosol, aromatizador de ambiente ou de qualquer outra
forma que possibilite o seu uso indevido.
3.2. o controle e a fiscalizacdo da substdncia CLORETO
DE ETILA, ficam submetidos ao Orgdo competente do
Ministério da Justica e Seguranga Publica, de acordo com
a Lei n° 10.357 de 27/12/2001, Decreto n° 4.262 de
10/06/2002 e Portaria MJ n° 1.274 de 25/08/2003.
4) preparacdes a base de ZOLPIDEM e de
ZALEPLONA, em que a quantidade dos principios
ativos ZOLPIDEM e ZALEPLONA respectivamente,
ndo excedam 10 miligramas por unidade posoldgica,
ficam sujeitas a prescricio da Receita de Controle
Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e
bula devem apresentar a seguinte
frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO
PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA®".
5) preparagdes a base de ZOPICLONA em que a
quantidade do principio ativo ZOPICLONA nio exceda
7,5 miligramas por unidade posoldgica, ficam sujeitas a
prescri¢cdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas)
vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a
seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
- SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA®".
6) fica proibido o uso humano de CLORETO DE
METILENO/DICLOROMETANO e de
TRICLOROETILENO, por via oral ou inalagao.
7) quando utilizadas exclusivamente para fins industriais
legitimos, as substéincias CLORETO DE
METILENO/DICLOROMETANO e
TRICLOROETILENO estdao excluidas dos controles
referentes a esta Lista, estando submetidas apenas aos
controles impostos pela Lista D2 deste Regulamento
(controle do Ministério da Justica).
8) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, o
isdmero proscrito TH-PVP, que esta relacionado na Lista
"F2" deste regulamento.
9) os medicamentos que contenham PERAMPANEL
ficam sujeitos a prescricio em Receita de Controle
Especial, em 2 (duas) vias, e os dizeres de rotulagem e
bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO
COM RETENCAO DA RECEITA”.
10) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os
isOmeros relacionados nominalmente em outra Lista
deste regulamento.
11) A importacdo e a exportacdo de padrdes analiticos a
base das substancias APROBARBITAL,
BARBEXACLONA, CLORAZEPAM, PERAMPANEL,
PROLINTANO, PROPILEXEDRINA, TIAMILAL,
TIOPENTAL, TRIEXIFENIDIL, ZALEPLONA e
ZOPICLONA, em que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo
requer Autorizacdo de Importacdo e Autorizagdo de
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Exportacdo, respectivamente. O disposto neste adendo
também se aplica aos padrdes analiticos a base dos sais,
éteres, €steres e 1s0meros, assim como dos sais de éteres,
de ésteres e de isOmeros, das substincias citadas, a
menos que sejam explicitamente excetuados ou
constantes de listas de controle mais restrito e desde que
a quantidade do ativo sujeito a controle especial nio
ultrapasse o limite especificado.

12) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isdmeros ndo listados nominalmente e que sejam
componentes de medicamentos registrados na Anvisa,
bem como os medicamentos que os contenham.

LISTA - B2

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
ANOREXIGENAS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita “B2”)

. AMINOREX

. ANFEPRAMONA

. FEMPROPOREX

. FENDIMETRAZINA

. FENTERMINA

. MAZINDOL

. MEFENOREX

. SIBUTRAMINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isOmeros das substincias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isOmeros das substincias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia.

2) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, o
isdmero proscrito metanfetamina que estd relacionado na
Lista “F2” deste regulamento.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista, os
isdmeros proscritos 4- MEC, 5-MAPDB e pentedrona,
que estao relacionados na Lista "F2" deste regulamento.
4) excetua-se das disposicdes legais deste Regulamento
Técnico a substincia DEET (N,N-dietil-3-
metilbenzamida).

5) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os
isdmeros relacionados nominalmente em outra Lista
deste regulamento.

6) A importacdo e a exportagdo de padrdes analiticos a
base de SIBUTRAMINA, em que a quantidade do ativo
sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por
unidade, ndo requer Autorizagdo de Importacdo e
Autorizacdo de Exportacdo, respectivamente. O disposto
neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a
base dos sais, éteres, ésteres e isOmeros, assim como dos
sais de éteres, de ésteres e de isOmeros, da substincia
citada, a menos que sejam explicitamente excetuados ou
constantes de listas de controle mais restrito e desde que
a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo
ultrapasse o limite especificado.

7) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isdbmeros ndo listados nominalmente e que sejam
componentes de medicamentos registrados na Anvisa,
bem como os medicamentos que os contenham.
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LISTA -C1
LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A
CONTROLE ESPECIAL
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
1. ACEPROMAZINA
2. ACIDO VALPROICO
3. AGOMELATINA
4. AMANTADINA
5. AMISSULPRIDA
6. AMITRIPTILINA
7. AMOXAPINA
8. ARIPIPRAZOL
9. ASENAPINA
10. AZACICLONOL
11. BECLAMIDA
12. BENACTIZINA
13. BENFLUOREX
14. BENZIDAMINA
15. BENZOCTAMINA
16. BENZOQUINAMIDA
17. BIPERIDENO
18. BRIVARACETAM
19. BUPROPIONA
20. BUSPIRONA
21. BUTAPERAZINA
22. BUTRIPTILINA
23. CANABIDIOL (CBD)
24. CAPTODIAMO
25. CARBAMAZEPINA
26. CAROXAZONA
27. CELECOXIBE
28. CETAMINA
29. CICLARBAMATO
30. CICLEXEDRINA
31. CICLOPENTOLATO
32. CISAPRIDA
33. CITALOPRAM
34. CLOMACRANO
35. CLOMETIAZOL
36. CLOMIPRAMINA
37. CLOREXADOL
38. CLORPROMAZINA
39. CLORPROTIXENO
40. CLOTIAPINA
41. CLOZAPINA
42. DAPOXETINA
43. DESFLURANO
44. DESIPRAMINA
45. DESVENLAFAXINA
46. DEXETIMIDA
47. DEXMEDETOMIDINA
48. DIBENZEPINA
49. DIMETRACRINA
50. DISOPIRAMIDA
51. DISSULFIRAM
52. DIVALPROATO DE SODIO
53. DIXIRAZINA
54. DONEPEZILA
55. DOXEPINA
56. DROPERIDOL
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57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
. GABAPENTINA
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
9.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.

77

DULOXETINA
ECTILUREIA
EMILCAMATO
ENFLURANO
ENTACAPONA
ESCITALOPRAM
ETOMIDATO
ETORICOXIBE
ETOSSUXIMIDA
FACETOPERANO
FEMPROBAMATO
FENAGLICODOL
FENELZINA
FENIPRAZINA
FENITOINA
FLUFENAZINA
FLUMAZENIL
FLUOXETINA
FLUPENTIXOL
FLUVOXAMINA

GALANTAMINA
HALOPERIDOL

HALOTANO

HIDRATO DE CLORAL
HIDROCLORBEZETILAMINA
HIDROXIDIONA
HOMOFENAZINA
IMICLOPRAZINA
IMIPRAMINA
IMIPRAMINOXIDO
IPROCLOZIDA
ISOCARBOXAZIDA
ISOFLURANO
ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA
LACOSAMIDA
LAMOTRIGINA
LEFLUNOMIDA
LEVETIRACETAM
LEVOMEPROMAZINA
LISURIDA

LITIO

LOPERAMIDA

100. LOXAPINA

101. LUMIRACOXIBE
102. LURASIDONA

103. MAPROTILINA

104. MECLOFENOXATO
105. MEFENOXALONA
106. MEFEXAMIDA

107. MEMANTINA

108. MEPAZINA

109. MESORIDAZINA
110. METILNALTREXONA
111. METILPENTINOL
112. METISERGIDA

113. METIXENO

114. METOPROMAZINA
115. METOXIFLURANO
116. MIANSERINA

117.
118.
119.
120.
121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
130.
131.
132.
133.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
141.
142.
143.
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
152.
153.
154.
155.
156.
157.
158.
159.
160.
161.
162.
163.
164.
165.
166.
167.
168.
169.
170.
171.
172.
173.
174.
175.
176.

MILNACIPRANA
MINAPRINA
MIRTAZAPINA
MISOPROSTOL
MOCLOBEMIDA
MOPERONA
NALOXONA
NALTREXONA
NEFAZODONA
NIALAMIDA
NITRITO DE ISOBUTILA
NOMIFENSINA
NORTRIPTILINA
NOXIPTILINA
OLANZAPINA
OPIPRAMOL
OXCARBAZEPINA
OXIBUPROCAINA (BENOXINATO)
OXIFENAMATO
OXIPERTINA
PALIPERIDONA
PARECOXIBE
PAROXETINA
PENFLURIDOL
PERFENAZINA
PERGOLIDA
PERICIAZINA (PROPERICIAZINA)
PIMOZIDA
PIPAMPERONA
PIPOTIAZINA
PRAMIPEXOL
PREGABALINA
PRIMIDONA
PROCLORPERAZINA
PROMAZINA
PROPANIDINA
PROPIOMAZINA
PROPOFOL
PROTIPENDIL
PROTRIPTILINA
PROXIMETACAINA
QUETIAPINA
RAMELTEONA
RASAGILINA
REBOXETINA
RIBAVIRINA
RIMONABANTO
RISPERIDONA
RIVASTIGMINA
ROFECOXIBE
ROPINIROL
ROTIGOTINA
RUFINAMIDA
SELEGILINA
SERTRALINA
SEVOFLURANO
SULPIRIDA
SULTOPRIDA
TACRINA
TERIFLUNOMIDA
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177. TETRABENAZINA

178. TETRACAINA

179. TIAGABINA

180. TTANEPTINA

181. TIAPRIDA

182. TIOPROPERAZINA

183. TIORIDAZINA

184. TIOTIXENO

185. TOLCAPONA

186. TOPIRAMATO

187. TRANILCIPROMINA

188. TRAZODONA

189. TRICLOFOS

190. TRIFLUOPERAZINA

191. TRIFLUPERIDOL

192. TRIMIPRAMINA

193. TROGLITAZONA

194. VALDECOXIBE

195. VALPROATO SODICO

196. VENLAFAXINA

197. VERALIPRIDA

198. VIGABATRINA

199. VILAZODONA

200. VORTIOXETINA

201. ZIPRAZIDONA

202. ZOTEPINA

203. ZUCLOPENTIXOL
ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isOmeros das substincias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isOmeros das substincias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia.

1.3 o disposto nos itens 1.1 e 1.2 ndo se aplica a
substancia canabidiol.

2) os medicamentos a base da substincia
LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA SEM RETENCAO DE
RECEITA

3) fica proibido a comercializacio e manipulacdo de
todos os medicamentos que contenham LOPERAMIDA
ou em associacdes, nas formas farmacéuticas liquidas ou
em xarope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n.° 106
de 14 de setembro de 1994 — DOU 19/9/94).

4) s6 serd permitida a compra e uso do medicamento
contendo a  substincia MISOPROSTOL em
estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados
junto a Autoridade Sanitdria para este fim;

5) os medicamentos a base da substancia
TETRACAINA ficam sujeitos a: (a) VENDA SEM
PRESCRICAO MEDICA - quando tratar-se de
preparacdes farmacéuticas de uso tépico odontoldgico,
ndo associadas a qualquer outro principio ativo; (b)
VENDA COM PRESCRICAO MEDICA SEM A
RETENCAO DE RECEITA - quando tratar-se de
preparacdes farmacéuticas de uso tépico
otorrinolaringolégico, especificamente para Colutérios e
Solugdes utilizadas no tratamento de Otite Externa e (c)

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA COM
RETENCAO DE RECEITA - quando tratar-se de
preparagdes farmacéuticas de uso tépico oftalmoldgico.
6) excetuam-se das disposicoes legais deste Regulamento
Técnico as substincias DISSULFIRAM, LITIO
(metédlico e seus sais) e HIDRATO DE CLORAL,
quando, comprovadamente, forem utilizadas para outros
fins, que ndo as formulacdes medicamentosas, e, portanto
ndo estdo sujeitos ao controle e fiscalizacdo previstos nas
Portarias SVS/MS n.° 344/98 e n°. 6/99.

7) excetuam-se das disposicdes legais deste Regulamento
Técnico os medicamentos a base de BENZIDAMINA
cujas formas farmacéuticas sejam: pd para prepara¢dao
extemporanea, solucdo ginecoldgica, spray, pastilha
drops, colutdrio, pasta dentifricia e gel.

8) fica proibido o uso de NITRITO DE ISOBUTILA
para fins médicos, bem como a sua utiliza¢do como
aromatizador de ambiente ou de qualquer outra forma
que possibilite o seu uso indevido.

9) excetua-se das disposi¢des legais deste Regulamento
Técnico, o NITRITO DE ISOBUTILA, quando utilizado
exclusivamente para fins industriais legitimos.

10) excetua-se das disposi¢des legais deste Regulamento
Técnico a substancia prometazina.

11) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os
isOmeros relacionados nominalmente em outra Lista
deste regulamento.

12) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isdbmeros ndo listados nominalmente e que sejam
componentes de medicamentos registrados na Anvisa,
bem como os medicamentos que os contenham.

LISTA - C2

LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS

(Sujeitas a Notificacao de Receita Especial)

1. ACITRETINA

2. ADAPALENO

3. BEXAROTENO

4. ISOTRETINOINA

5. TRETINOINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isOmeros das substincias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2. os sais de €éteres, ésteres e isOmeros das substincias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia.

2) os medicamentos de uso tdpico contendo as
substancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA SEM RETENCAO DE
RECEITA.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os
isdmeros relacionados nominalmente em outra Lista
deste regulamento.

4) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isdbmeros ndo listados nominalmente e que sejam
componentes de medicamentos registrados na Anvisa,
bem como os medicamentos que os contenham.
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LISTA-C3

LISTA DE
IMUNOSSUPRESSORAS
(Sujeita a Notificacao de Receita Especial)

1. FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

2. LENALIDOMIDA

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isOmeros
das substincias enumeradas acima, sempre que seja
possivel a sua existéncia.

2) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os
isdmeros relacionados nominalmente em outra Lista
deste regulamento.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isdmeros ndo listados nominalmente e que sejam
componentes de medicamentos registrados na Anvisa,
bem como os medicamentos que os contenham.

4) o controle da substincia lenalidomida e do
medicamento que a contenha deve ser realizado mediante
o atendimento dos requisitos constantes da RDC n° 191,
de 11 de dezembro de 2017.

SUBSTANCIAS

LISTA - C5

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
. ANDROSTANOLONA

. BOLASTERONA

. BOLDENONA

. CLOROXOMESTERONA

. CLOSTEBOL

. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA

. DROSTANOLONA

. ESTANOLONA

. ESTANOZOLOL

10. ETILESTRENOL

11. FLUOXIMESTERONA ou
FLUOXIMETILTESTOSTERONA

12. FORMEBOLONA

13. MESTEROLONA

14. METANDIENONA

15. METANDRANONA

16. METANDRIOL

17. METENOLONA

18. METILTESTOSTERONA

19. MIBOLERONA

20. NANDROLONA

21. NORETANDROLONA

22. OXANDROLONA

23. OXIMESTERONA

24. OXIMETOLONA

25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERONA —
DHEA)

26. SOMATROPINA
CRESCIMENTO HUMANO)
27. TESTOSTERONA

28. TREMBOLONA
ADENDO:

1) ficam também sob controle:
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1.1 os sais, éteres, ésteres e isOmeros das substancias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2 os sais de éteres, ésteres e isOmeros das substincias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia.

2) os medicamentos de uso tdpico contendo as
substancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA SEM RETENCAO DE
RECEITA.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os
isOmeros relacionados nominalmente em outra Lista
deste regulamento.

4) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isdbmeros ndo listados nominalmente e que sejam
componentes de medicamentos registrados na Anvisa,
bem como os medicamentos que os contenham.

LISTA - D1

LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE
ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitas a Receita Médica sem Retencio)

. 1-FENIL-2-PROPANONA

. 3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA

. ACIDO ANTRANILICO

. ACIDO FENILACETICO

. ACIDO LISERGICO

. ACIDO N-ACETILANTRANILICO

. ALFA-FENILACETOACETONITRILO (APAAN)
ANPP ou (1-FENETIL-N-FENILPIPERIDIN-4-
AMINA)

9. DIIDROERGOTAMINA

10. DIDROERGOMETRINA

11. EFEDRINA

12. ERGOMETRINA

13. ERGOTAMINA

14. ETAFEDRINA

15. ISOSAFROL

16. OLEO DE SASSAFRAS

17. OLEO DA PIMENTA LONGA

18. PIPERIDINA

19. PIPERONAL

20. PSEUDOEFEDRINA

21. NPP ou (N-FENETIL-4-PIPERIDINONA)

22. SAFROL

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais das
substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel
a sua existéncia;

2) ficam também sob controle as substincias:
MESILATO DE DIIDROERGOTAMINA,
TARTARATO DE DIIDROERGOTAMINA,
MALEATO DE ERGOMETRINA, TARTARATO DE
ERGOMETRINA E TARTARATO DE
ERGOTAMINA.

3) excetua-se do controle estabelecido nas Portarias
SVS/MS n.°344/98 e 6/99, as formulagcdes ndo
medicamentosas, que contém as substincias desta lista
quando se destinarem a outros seguimentos industriais.
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4) 6leo de pimenta longa é obtido da extracdo das folhas
e dos talos finos da Piper hispidinervum C.DC., planta
nativa da Regido Norte do Brasil.

5) ficam também sob controle todos os isdmeros Opticos
da substancia APAAN, sempre que seja possivel sua
existéncia.

6) A importacdo e a exportagdo de padrdes analiticos a
base de DIIDROERGOMETRINA,
DIIDROERGOTAMINA e ETAFEDRINA, em que a
quantidade do ativo sujeito a controle especial nao
exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizacdo de
Importagdo e Autorizagdo de Exportagao,
respectivamente. O disposto neste adendo também se
aplica aos padrdes analiticos a base dos sais das
substancias citadas, a menos que sejam explicitamente
excetuados ou constantes de listas de controle mais
restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

LISTA - D2

LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS
PARA FABRICACAO E SINTESE DE
ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitos a Controle do Ministério da Justica)

. ACETONA

. ACIDO CLORIDRICO

. ACIDO SULFURICO

. ANIDRIDO ACETICO

. CLORETO DE ETILA

. CLORETO DE METILENO/DICLOROMETANO

. CLOROFORMIO

. ETER ETILICO

. METIL ETIL CETONA

10. PERMANGANATO DE POTASSIO

11. SULFATO DE SODIO

12. TOLUENO

13. TRICLOROETILENO

ADENDO:

1) os produtos e insumos quimicos desta Lista estdo
sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com a
Lei n® 10.357 de 27/12/2001, Decreto n° 4.262 de
10/06/2002 e Portaria MJ n°® 1.274 de 25/08/2003.

2) o insumo quimico ou substincia CLOROFORMIO
estd proibido para uso em medicamentos.

3) quando os insumos desta lista forem utilizados para
fins de fabricacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitiria, as empresas devem atender a legislacdo
sanitdria especifica.

O 00 1O\ LN A~ W —

LISTA-E

LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM
ORIGINAR SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
E/OU PSICOTROPICAS

1. Cannabis sativa L..

2. Claviceps paspali Stevens & Hall.

3. Datura suaveolens Willd.

4. Erythroxylum coca Lam.

5. Lophophora williamsii Coult.

6. Papaver Somniferum L..

7. Prestonia amazonica J. F. Macbr.

8. Salvia Divinorum

ADENDO:

1) ficam proibidas a importagdo, a exportacdo, o
comércio, a manipulacdo e o uso das plantas enumeradas
acima.

2) ficam também sob controle, todas as substincias
obtidas a partir das plantas elencadas acima, bem como
0s sais, isdOmeros, ésteres e éteres destas substancias.

3) a planta Lophophora williamsii Coult. € comumente
conhecida como cacto peyote.

4) excetua-se do controle estabelecido nas Portarias
SVS/MS n.° 344/98 e 6/99, a importacdo de semente de
dormideira  (Papaver = Somniferum L.) quando,
comprovadamente, for utilizada com finalidade
alimenticia, devendo, portanto, atender legislacdo
sanitdria especifica.

5) excetua-se dos controles referentes a esta lista a
substancia canabidiol, que esta relacionada na lista “C1”
deste regulamento.

6) excetua-se das disposicdes legais deste Regulamento
Técnico a substdncia papaverina, bem como as
formulagdes que a contenham, desde que estas nao
possuam outras substancias sujeitas ao controle especial
da Portaria SVS/MS n° 344/98.

7) fica permitida, excepcionalmente, a importacdo de
produtos que possuam as substancias canabidiol e/ou
tetrahidrocannabinol (THC), quando realizada por pessoa
fisica, para uso préprio, para tratamento de satde,
mediante prescricio médica, aplicando-se os mesmos
requisitos estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 17, de 6 de maio de 2015.

8) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
medicamentos registrados na Anvisa que possuam em
sua formulacdo derivados de Cannabis sativa, em
concentragio de no maximo 30 mg de
tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg de
canabidiol por mililitro, desde que sejam atendidas as
exigéncias desta Resolugdo.

9) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
isdbmeros das substincias obtidas a partir das plantas
elencadas acima ndo listados nominalmente e que sejam
componentes de medicamentos registrados na Anvisa,
bem como os medicamentos que os contenham.

LISTA - F LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO
PROSCRITO NO BRASIL
(ATENCAO:Nao disponibilizado)

LISTA - C4 - LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-
RETROVIRAIS (Sujeitas a Receitudario do Programa da
DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial
em duas vias) - (Lista excluida pela Resolucdo — RDC
n° 103, de 31 de agosto de 2016).

Art. 1° Os medicamentos a base de substancias
antirretrovirais estarao sujeitos a prescricao médica.

Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 18 (dezoito) meses
para o esgotamento do estoque remanescente do material
de bula e rotulagem dos medicamentos antirretrovirais.
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Pardgrafo tnico. Os materiais de bula e rotulagem de que
trata o caput deverdo ser adequados conforme as
Resolugdes - RDC n° 47/2009, RDC n°® 71/2009 e RDC
n°57/2014.

Art. 4° Ficam revogadas as disposicdes aplicdveis a Lista
"C4", as substancias e aos medicamentos antirretrovirais,
contidas na Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, na Portaria n® 6, de 29 de janeiro de 1999, na
Resolug@o - RDC n° 63, de 9 de setembro de 2008, na
Resolug@o - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, na
Resolugao - RDC n° 99, de 30 de dezembro de 2008, na
Resolug@o - RDC n°® 11, de 6 de margo de 2013 e na
Resolu¢@o - RDC n° 96 de 29 de julho de 2016.

ATENCAO: )
-ANEXOS DE II A V NAO FORAM
DISPONIBILIZADOS.
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ANEXO VI

REQUISICAO DA NOTIFICAGCAO DE RECEITA

Mama do Requisitants:

Enderaga Completa:
C.RMUCRMMICRD: Especialidade:

AUTORIZACAD EMITIDA PELA VISA N° |

Pele presants, aulonzo afa) Sra)

RG: Daadaemissde. /7 residenled——
para refirar: Nolificagdo de Recaita A talao|Ges) com numeragdo da ]
Matificacio de Receita B - numeragio concadida de a
Matificacio de Receila Espacial: Relingides - numeragda concedida da ]
Talidomida - numeragao concadida de a
& L de

e Assinatura e carimbo com C.R.

Assinatura e carimbo da VISA

(2 WA 17 - Vigidnoia Banildnia’ 2* Reguisilans\Gnilica
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ANEXO VII

TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA O USUARIO DA TALIDOMIDA
Cabera ao (a) médico (a) ler e explicar este Termo de Esclarecimento ao paciente que for fazer
uso da Talidomida, preenchendo e assinando o campo que lhe foi destinado ao final da folha.

O paciente devera ler com atengdio este documento, levando uma das vias, com assinatura do(a)
médico(a), juntamente com a receita e/ou medicamento.

OBSERVACOES IMPORTANTES:

VOCE SABIA QUE A TALIDOMIDA, ALEM DE CAUSAR PROBLEMAS COM SONOLENCIA,

NEUROPATIA PERIFERICA e PSEUDO ABDOMEN AGUDO:

¢ E PROIBIDO PARA MULHERES EM IDADE DE TER FILHOS (DA PRIMEIRA A ULTIMA
MENSTRUACAO)

¢ PODE CAUSAR O NASCIMENTO DE CRIANCAS SEM PERNAS, QUANDO TOMADA POR
MULHER GRAVIDA.

e NAOPROVOCA ABORTO.
NAO EVITA FILHOS. E SO SUA. NAO DEIXE NINGUEM TOMA-LA EM SEU LUGAR.

PORTANTO:

[. O(A) Sr.(a), podera ser RESPONSABILIZADO (A) NA JUSTICA, caso repasse a TALIDOMIDA a
outra pessoa ou deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar;

1. E DEVER DO(A) MEDICO(A) que lhe receitou a TALIDOMIDA explicar todos os efeitos desse
medicamento;

111. E SEU DIREITO:

a) conhecer como uma crianga pode nascer se a mie tomar TALIDOMIDA na gravidez. Para isso, ¢
necessario que o{a) médico(a) lhe mostre folhetos sobre o assunto, com textos e fotos;

b) saber que certos medicamentos anulam os efeitos da pilula e que nao existe método

anticoncepcional totalmente seguro para evitar o nascimento de filhos;
¢) recusar o uso da TALIDOMIDA.

NOME COMPLETO DO USUARIO:

ENDERECO COMPLETO:

IDENTIDADE N.° ORGAO EXPEDIDOR:

ASSINATURA:

NOME COMPLETO DO MEDICO:

N.° DA INSCRICAO NO CRM:

ASSINATURA:
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ANEXO VIII

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
TERMO DE RESPONSABILIDADE

O(A) DR(A): . CRM:

abaixo assinado(a), assume inteira responsabilidade legal e médica pela prescricio de
(quantidade) comprimidos de TALIDOMIDA 100mg para
(periodo de tempo), que serfo empregados no programa de
para o tratamento do(a) Sr.(a) \
nascido(a)em / /  dosexo MASC.( )FEM. ( ) que apresenta :

(nome da patologia)

sendo o uso da droga recomendado para:

(motivo do uso)

Declaro ter ciéncia de que a Portaria n.° 354, de 15/08/97 proibe o uso de TALIDOMIDA

para mulheres em idade fértil, compreendida da menarca a menopausa, dados os seus efeitos
teratogénicos.

Local:

Data: / /

Assinatura e Carimbo

OBSERVACAO

ARTIGOS DA PORTARIA 354/97
1 - A Talidomida s podera ser indicada e utilizada no ambito dos seguintes programas oficiais:

a) Hanseniase (reacéio hansénica tipo Eritema Nodoso ou Tipo I1);

b) DST / AIDS (ulceras aftoides idiopaticas nos pacientes portadores de HIV/AIDS);

¢) Doengcas cronicas-degenerativas (liipus eritematoso, doengas enxerto-versus-hospedeiro).

2 - E proibido o uso da Talidomida por mulheres em idade fértil, compreendida da menarca até a
menopausa.

3 - Todas as vezes que for prescrita a Talidomida, o paciente devera receber, juntamente com o
medicamento, o Termo de Esclarecimento, bem como devera ser preenchido e assinado um
Termo de Responsabilidade pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias devendo
uma via ser encaminhada a4 Coordenagio Estadual do Programa constante no art. 5°, devendo a
outra permanecer no prontuario do paciente.

4 - A qualidade de Talidomida por prescrigio, em cada receita, nio podera ser superior a
necessario para o periodo de tratamento de 30 dias.

5 - Pesquisas ou ensaios clinicos com a Talidomida devem se adequar a legislagdo vigente no
Pais, particularmente a Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saide e serem autorizadas
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

6 - O oOrgdo executor da inspecio em estabelecimentos, empresas ou entidades que
desenvolverem atividades correlacionadas ao produto de que trata esta Portaria devera comparar
as informacdes enviadas a autoridade de Vigilincia Sanitaria com os livros, Documentos e
estoques existentes no estabelecimento inspecionado.

7 - A autoridade de Vigildncia Sanitaria local poderda determinar procedimentos complementares
para efetivar o controle das atividades referentes ao comércio nacional.

8 - Cabera aos oOrgos oficiais responsaveis pelos programas acima a elaboragio de instrugdes
normativas para operacionalizar a utilizagio do medicamento.
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ANEXD Xl
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ANEXO XIV

LITERATURAS NACIONAL E INTERNACIONAL OFICIALMENTE
RECONHECIDAS

Farmacopéia Brasileira
Farmacopéia Britanica
Farmacopéia Européia
Farmacopéia Nordica
Farmacopéia Japonesa
United States Pharmacopéia - USP

National Formulary
Martindale, Willian

Extra Pharmacopéia
Dictionaire Vidal

Editions du Vidal
Remington Farmacia

Editorial Médica Panamericana

USP DI Informacion de Medicamentos
Washington - OPAS



ANEXO XV

TERMOQO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO POS-INFORMAGCAQ
PARAPACIENTES DO SEXO FEMININO MENORES DE 55ANOS DE IDADE

(a ser preenchido e assinado pelo médico e pelo paciente maior de 21 anos de idade ou pelo responsével quando o
paciente tiver idade inferior a 21 anos)

GRAVIDEZ PROIBIDA!

Risco de graves defeitos na face, nag
orelhas, no coesglio
@ no sistema aervoss do feto

1. Informei & paciente que o produto:
s Isotretinoina

S Tretinoina

s Acitretina
Tém altissimo risco de causar defeitos congénitos graves no corpo do bebé se for consumido pela mie durante a gravidez, ja

nasceram mais de 250 bebés com graves deformagdes na face, orelhas, coragio ou sistema nervoso devido ao uso destas
substincias.

2. Se o remédio prescrito € a isotretinoina, informei que a Gnica indica¢io aprovada para esta substincia é “acne nodulo-
cisticaou conglobata, ndo responsiva a outros tratamentos”, ou seja, pode ser utilizado apenas na forma mais grave de acne
que deixa cicatrizes profundas na pele e ndo melhora com outros tratamentos. Nio deve ser usado em formas mais simples
de acne, devido aos sérios riscos acima mencionados.

3. Expliquei que, como estes remédios ficam no corpo durante algum tempo apds o tratamento, e podem causar defeitos em
bebés mesmo quando a ela ji terminou o tratamento, ela deve aguardar os seguintes periodos antes de tentar engravidar
apos terminar o tratamento com:

sIsotretinoinaou S Tretinoina: Esperar2 meses
S Acitretina: Esperar 3 anos
4. Realizei um teste de gravidez de alta sensibilidade (que detecta gravidez desde o primeiro dia de atraso menstrual):

Data do teste Resultado

5. Recomendei aguardar o inicio da proxima menstruagiio para comegar o tratamento.

6. Certifiquei-me que ela esté utilizando um método para evitar a gravidez altamente eficaz (recomenda-se abstinéncia
total, dispositivo intra-uterino-DIU - com cobre, anticoncepcional injetével, ou, no caso de mulheres que ja tem filhos, sio
maiores de 30 anos e nio desejam engravidar mais, laqueadura tubdria).

Meétodo anticoncepcional em uso data de inicio:

7. Solicitei & paciente que me mantenha sempre informado sobre as reagdes adversas & medicaciio, ou sobre qualquer
problema com a anticoncepeiio durante o tratamento, retornando a consulta periodicamente conforme estabelecido.

8 . Informei & paciente que caso venha a suspeitar que esteja grivida, deverd parar imediatamente o tratamento e me
procurar.

9. Comunicarei imediatamente ao fabricante a ocorréncia que qualquer efeito colateral grave ou niio esperado, bem como a
ocorréncia de gravidez exposta durante o tratamento ou em prazos inferiores aos previstos no item 3, apos tratamento.

(3 vias) 12 paciente / 2® médico/3® farmacia (A Ser Repassada ao Fabricante)
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ANEXO XVI

TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E DE CONSENTIMENTO POS-
INFORMACAO PARA HOMENS OU MULHERES MAIORES QUE 55ANOS DE
IDADE.

GRAVIDEZ PROIBIDAY
Risco de graves defeitos na face, nag
arelhas, no coraglo
@ na sisema nerveso do femn

-
Eu, Dr. ¢
registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado , sob 0 namero i
sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do paciente ;
do sexo 5 masculino § feminino, com idade de anos completos, residente na rua
cidade
, estado ¢ telefone para contato , para quem estou
indicando o produto:
$ [sotretinoina
§ Acitretina
s Tretinoina
Com diagnostico de
Se o paciente ¢ do sexo masculino, ou mulher acima de 55 anos de idade:
1 Informei ao paciente que este produto pode causar graves defeitos congenitos no corpo
dos bebés de mulheres que utilizam na gravidez. Portanto somente pode ser utilizado
por ele(a). Nao pode ser passado nenhuma outra pessoa.
A Ser Preechido Pelo Paciente
Eu, , Carteira
de identidade nimero Orgio Expedidor R
residente na rua . Cidade R
Estado , e telefone para contato . recebi pessoalmente as

informagdes sobre o tratamento que vou receber e declaro que entendido as orientagdes prestadas. Entendo que este

remédio é s6 meu e que ndo devo passi-lo para ninguém.

Assinatura

Nome e Assinatura do responsavel caso o paciente sejamenor de 21 anos:
Nome s

Assinatura
R.G. do Responsavel Data e Assinatura do
Médico CRM

(3 vias) 12 paciente / 2* médico/3? farmacia (A Ser Repassada ao Fabricante)
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ANEXO XVII

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICACAQO DO EMITENTE

Nome Completo:

CRM UF Ne
Enderego Completo e Telefone:

Cidade: UF:

Paciente:

12 WVIA FARMACIA
23 VIA PACIENTE

Endereco:

Prescricao:

IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

IDENTIFICACf\O DO COMPRADOR
Nome:
Ident.: Org. Emissor: _._._._.._...
End.:
Cidade: UF:
Telefone:

ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA: /[
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Portaria n° 802 de 08/10/1998
(D.0.U de 9/10/1998)

Institui o Sistema de controle e fiscalizacdo em toda
cadeia de produtos farmacéuticos

O Secretdrio de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Saude no uso das atribui¢des que lhe sdo conferidas pelos
dispositivos legais vigentes:

a Lei Federal 5991 de 17 de dezembro de 1973 e seu
regulamento o Decreto 74.170 de 10 de junho de 1974;

a Lei Federal 6.360 de 23 de setembro de 1976 e seu
regulamento o Decreto 79.094 de 5 de janeiro de 1977;

considerando a necessidade de garantir maior
controle sanitdrio na producdo, distribui¢do, transporte e
armazenagem dos produtos farmacéuticos;

considerando que todo o segmento envolvido na
producdo, distribui¢do, transporte e armazenagem de
medicamentos € responsavel soliddrio pela identidade,
eficicia, qualidade e seguranga dos produtos
farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Instituir o Sistema de Controle e Fiscalizagdo em
toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.

Parédgrafo tnico. O Sistema serd operacionalizado pelas
Vigilancias Sanitdrias Federal, Estaduais e Municipais
sob a coordenagdo do Orgdo de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Satde.

Art. 2° A cadeia dos produtos farmacéuticos abrange as
etapas da producdo, distribui¢do, transporte e
dispensagao.

Parédgrafo dnico. As empresas responsdveis por cada uma
destas etapas sdo solidariamente responsdveis pela
qualidade e seguranca dos produtos farmacéuticos
objetos de suas atividades especificas.

Art. 3° As empresas produtoras ficam obrigadas a
informar, em cada unidade produzida para a venda final:

a. o nome do produto farmacéutico - nome genérico e
comercial;

b. nome e endere¢co completo do fabricante/telefone do
Servigco de Atendimento ao Consumidor;

c. nome do responsavel técnico, nimero de inscri¢do e
sigla do Conselho Regional de Farmaécia;

d. nimero de registro no Ministério da Saide conforme
publicado em D.O.U., sendo necessario somente os nove
primeiros digitos;

e. data de fabricagdo;

f. data de validade;

g. nimero de lote a que a unidade pertence;

h. composi¢do dos produtos farmacéuticos;

i. peso, volume liquido ou quantidade de unidades,
conforme o caso;

j- finalidade, uso e aplicag@o;

k. precaugdes, cuidados especiais.

§ 1° Os estabelecimentos de distribuicdo, comércio
atacadista e de dispensacdo, comércio varejista, devem
garantir a permanéncia das informacdes de cada produto,
na forma especificada no caput deste artigo.

§ 2° Os estabelecimentos de distribuicdo e de
dispensag@o, ndo poderdo aceitar a entrada de produtos
farmac€uticos com especifica¢cdes incompativeis com as
constantes do caput deste artigo.

§ 3° Nas bulas deverdo constar todos os itens constantes
neste artigo, exceto os itens "e, f, e g". Os itens de "aa g"
deverdo constar obrigatoriamente na embalagem.
Ar4-(REVOGADO PELA RDC 71/2009)
Art—5-(REVOGADO PELA RDC 71/2009)

Art. 6° As embalagens primdrias e/ou secunddrias
(cartucho) de todos os medicamentos destinados e
comercializados no varejo devem, como mais um fator
para coibir o comércio de produtos falsificados, conter
lacre ou selo de seguranca.

§ 1° Este lacre ou selo, deve ter as caracteristicas de
rompimento irrecuperdvel e detectdvel, personalizado e
auto-adesivo.

§ 2° As industrias farmacéuticas terdo o prazo até o dia
08 de outubro de 1999 para implementar o disposto no
caput deste artigo.

Art. 7° As empresas produtoras devem identificar os lotes
dos seus produtos segundo os seguintes condicionantes:

a. entende-se por lote, a quantidade de um produto
farmacéutico que se produz em um ciclo de fabricagdo,
cuja caracteristica essencial é a homogeneidade.

b. a quantidade de unidades identificadas com o mesmo
nimero de lote deverd permitir rever todas as fases do
processo de fabricagao.

c. as embalagens primdrias e secunddrias deverdo ter o
mesmo nimero de lote e prazo de validade.

Pardgrafo tnico. Para os produtos que contenham duas
unidades em sua embalagem (geralmente produto e
diluente), deverdo optar pela identificacdo do nimero de
lote do produto e desprezar o nimero do lote do diluente,
para informagdo na embalagem externa.

Art. 8° As empresas detentoras de registro dos produtos,
devem manter arquivo informatizado com o registro de
todas as suas transa¢des comerciais, especificando:

a) designacgdo da nota fiscal;

b) data;

¢) designagdo dos produtos farmacéuticos - nome
genérico e/ou comercial;

d) nimero do lote;

e) quantidade fornecida;

f) nome e endereco do destinatério;

g) nimero da autorizacdo de funcionamento e da licenga
estadual;

h) nimero do registro do produto.

Paragrafo unico. Estes arquivos devem estar a disposi¢ao
da autoridade sanitdria para efeitos de inspec¢do por um
periodo de 5 (cinco) anos.
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Art. 9° As empresas detentoras de registro dos produtos,
deverdo informar em suas notas fiscais de venda, os
nimeros dos lotes dos produtos nelas constantes.
Art. 10 Para seu funcionamento, o distribuidor de
produtos farmacéuticos deve obter prévia autorizacdo de
funcionamento junto a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria/MS.
. inico. ~ o
Erarotm Licad ¢ ’t ¢ 1
desteregalamente: (REVOGADO PELA RDC 16/14)

Art. 11 A atividade de distribui¢do por atacado de
produtos farmac€uticos tem o cardter de relevancia
publica ficando os distribuidores responsaveis pelo
fornecimento destes produtos em uma &drea geografica
determinada e pelo recolhimento dos mesmos quando
este for determinado pela autoridade sanitdria e/ou pelo
titular do registro do produto.

o ] L Listribuid
; o . . i
(REVOGADO PELA RDC 16/14)

Art. 13 As empresas autorizadas como distribuidoras tem
o dever de:

I - somente distribuir produtos farmacéuticos legalmente
registrados no Pais;

II - abastecer-se exclusivamente em empresas titulares do
registro dos produtos;

III - fornecer produtos farmacéuticos apenas a empresas
autorizadas/licenciadas a dispensar estes produtos no
Pais;

IV - manter Manual de Boas Praticas de Distribui¢do e
Armazenagem de produtos e 0s  respectivos
procedimentos operacionais adotados pela empresa a
disposi¢do das autoridades sanitdrias para efeitos de
inspecao;

V - garantir a todo tempo aos agentes responsaveis pelas
inspecdes 0 acesso aos documentos, locais, instalagdes e
equipamentos;

VI - manter a qualidade dos produtos que distribui
durante todas as fases da distribuicdo, sendo responsavel
por quaisquer ~ problemas conseqiientes ao
desenvolvimento de suas atividades;

VW—-REVOGADO PELA RDC 320/02

VIII - identificar e devolver, ao titular do registro, os
produtos com prazo de validade vencido, mediante
operacdo com nota fiscal, ou, na impossibilidade desta
devolugdo, solicitar orientagdo a autoridade sanitdria
competente da sua regiao;

IX -  utilizar servicos de transporte legalmente
autorizados pela autoridade sanitdria;

X—REVOGADO PELA RDC 320/02

Art. 14 O disposto no presente regulamento nao
prejudica a aplicagdo de disposi¢des mais estritas a que
estejam sujeitas a distribui¢do por atacado:

I - de substancias entorpecentes ou psicotropicas;

II - de hemoderivados;

III - de imunobiolégicos;

IV - de radiofarmacos;

V - de qualquer outro produto sujeito a controle especial.
Art. 15 O sistema de controle e fiscalizagdo realizard o
recadastramento dos estabelecimentos comerciais de
distribuigao.
§ 1° As vigilancias estaduais procederdo ao
recadastramento, em conformidade com a orientagdo da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS.
§ 2° O prazo de recadastramento serd até o dia 31 de
maio de 1999.
§ 3° A partir do prazo fixado no pardgrafo anterior,
nenhum estabelecimento poderd realizar compra, venda
ou armazenamento de produtos farmacéuticos, sem ter
sido recadastrado.
§ 4° Para o recadastramento, as distribuidoras devem
cumprir todos os artigos anteriores citados nesta Portaria.
Art. 16 O descumprimento dos dispositivos deste
regulamento implica na suspensdo ou revogacdo da
autorizacdo de funcionamento sem prejuizo das demais
penalidades previstas na legislagdo vigente.
Art. 17 Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.
GONZALO VECINA NETO

ANEXOT (REVOGADO PELA RDC 16/14)

ANEXO II
Boas Praticas de Distribuicio de Produtos
Farmacéuticos

Dos Principios

1) A garantia da qualidade, eficicia e seguranca dos
produtos farmacéuticos tem um marco de referéncia nas
diretrizes de Boas Préticas de Fabrica¢do e Controle para
a Inddstria Farmacéutica, em vigéncia no Pais.

2) Entretanto, o controle sanitiario somente é eficaz se
abranger toda a cadeia do medicamento, desde sua
fabricacdo até a dispensagdo ao publico, de forma a
garantir que estes estejam conservados, transportados e
manuseados em condi¢des adequadas a preservagdo da
sua qualidade, eficicia e seguranca.

3) Nesse sentido, os produtos farmacéuticos registrados e
produzidos segundo os requisitos de boas praticas devem
chegar ao consumo do publico sem que sofram quaisquer
alteragdes de suas propriedades nas etapas da
distribuigao.

4) A adocdo de diretrizes de gestdo da qualidade pelos
distribuidores atacadistas tem o objetivo de garantir que
os produtos farmacéuticos disponham de:

a) registro no Ministério da Satide;

b) sistema de gestdo da qualidade que permita a
rastreabilidade e reconstituicdo da sua trajetoria de modo
a ser possivel sua localizagdo visando a um processo
eficaz de interdicdo, recolhimento ou devolugao;

¢) condicdes adequadas de armazenamento, transporte e
movimentacao da carga;

d) rotatividade adequada; e

e) certeza de que os produtos certos sejam fornecidos aos
destinatarios certos.

5) As diretrizes de Boas Préticas de Distribui¢do de
Produtos Farmacéuticos tem ainda a fun¢do de combater
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mais eficazmente a distribui¢ao de produtos falsificados,
adulterados ou roubados, a populagdo. Dai a necessidade
da manuten¢do do registro de todas as transacdes e
operacdes de entrada e saida de produtos farmacéuticos
no comércio atacadista e a responsabilizacdo dos
distribuidores - como um dos agentes da cadeia do
medicamento - pela seguranca e pela saide da populagao.
6) A dimensdo da relevancia ptiblica dos distribuidores ¢é
dada por esta implicacdo na saude e seguranca publica e
pela fungdo de permanente abastecimento dos produtos
farmacéuticos em todo o territério nacional.

Dos objetivos, ambito e defini¢oes

Art. 1° O objetivo do presente regulamento € definir as
condigdes e procedimentos para as empresas que atuam
como distribuidores com vistas a manter a qualidade dos
produtos e a protecdo a saide publica.

Art. 2° Este regulamento aplica-se a todas as atividades
de distribuicdo de produtos farmacéuticos.

Art. 3° Para efeitos do presente regulamento entende-se
por:

I - distribuidor: qualquer estabelecimento que realize
distribui¢do por atacado.

I - distribuicdo por atacado: qualquer atividade de posse
e abastecimento, armazenamento e expedi¢do de
produtos farmacéuticos excluida a de fornecimento ao
publico;

Art. 4° Os distribuidores deverdo possuir autorizacdo de
funcionamento concedida pela autoridade sanitdria
competente e somente poderdo adquirir produtos
farmacéuticos dos titulares dos registros destes.
Pardgrafo tnico. Os distribuidores devem manter um
cadastro atualizado de seus fornecedores, que indique o
quantitativo e numero dos lotes dos medicamentos que
distribui.

Art. 5° Os distribuidores de produtos farmacéuticos
devem manter um cadastro atualizado  dos
estabelecimentos farmacéuticos e dos servicos de satide
que com eles transacionam, especificando os lotes e
respectivos quantitativos a eles correspondentes, a fim de
permitir um adequado controle e a pronta localiza¢do dos
produtos identificados como impréprios ou nocivos a
satde.

Art. 6° Os distribuidores devem contar com:

I - farmacéutico responsavel técnico;

II - pessoal capacitado;

III - instalagdes e drea fisica adequadas, em quantidade
suficiente para o desenvolvimento das atividades de
armazenamento e distribui¢do de produtos farmacéuticos.
Assim como a seguranga dos produtos quanto a sinistros
ou desvios.

IV - equipamentos de controle e de registro de
temperatura ou umidade, ou qualquer outro dispositivo
necessario a boa conservagdo dos produtos, devidamente
calibrados.

Art. 7° Devem existir procedimentos operacionais
escritos para as todas as operagdes susceptiveis de afetar
a qualidade dos produtos ou da atividade de distribuigao,
principalmente:

I - recepg@o e inspegdo das remessas;

II - armazenamento;

IIT - limpeza e manutencdo das instalagdes incluindo
sistema de controle de insetos e roedores;

IV - registro das condicdes de armazenamento;

V - seguranga dos produtos estocados e instrugdes para
seu transporte;

VI - movimentacio dos estoques para venda;

VII - controle dos pedidos dos clientes;

VIII - produtos devolvidos e planos de recolhimento;

IX - seguranca patrimonial e incéndio.

§ 1° Estes procedimentos escritos devem ser aprovados,
assinados e datados pelo responsével técnico.

§ 2° Esta documentacdo deve ser de amplo conhecimento
e f4cil acesso a todos os funciondrios envolvidos em cada
tipo de operacdo e disponivel, a qualquer momento, as
autoridades sanitarias.

Da Recepcao

Art. 8° Os distribuidores devem possuir dreas de recepgao
localizadas de forma a proteger as remessas de produtos -
de qualquer risco - no momento do recebimento dos
produtos farmacéuticos.

§ 1° A drea de recep¢do deve ser separada da drea de
armazenamento.

§ 2° As remessas devem ser examinadas no recebimento
para verificar se as embalagens ndo estdo danificadas e
também se a remessa corresponde a encomenda.

Da Armazenagem

Art. 9° Os distribuidores de produtos farmacéuticos
devem obedecer o previsto nas "Boas Priticas de
Fabricacdo e Controle de Produtos Farmacéuticos e
Farmoquimicos", bem como as indicagdes especificadas
pelo fabricante.

Art. 10 Os medicamentos sujeitos a medidas de
armazenamento especiais, tais como os psicotropicos e
entorpecentes, e os produtos que exigem condigdes de
armazenamento especiais, devem ser imediatamente
identificados e armazenados de acordo com instrug¢des
especificas do fabricante e com as demais exigéncias da
legislagcdo vigente.

Art. 11 Os medicamentos com embalagem violada ou
suspeitos de qualquer contaminagdo devem ser retirados
dos estoques comercializdveis, identificados e segregados
em drea totalmente separada de forma a ndo serem
vendidos por engano, nem contaminarem outras
mercadorias.

Pardgrafo udnico. Todas essas operacdes devem ser
devidamente registradas em documentos especificos.

Do Fornecimento
Art. 12 O fornecimento aos estabelecimentos licenciados
a dispensar produtos farmacéuticos ao publico, deve ter
suas operacdes devidamente registradas em documento
préprio e disponiveis a autoridade sanitaria competente.
Art. 13 A agfo de distribui¢@o de produtos farmacéuticos
deve ser orientada por procedimentos escritos que
incluam instrugdes especificas para cada etapa e para
cada produto, conforme as recomendacdes dos
fabricantes e deste regulamento.
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Art. 14 Antes de proceder o fornecimento dos produtos
farmacéuticos, os distribuidores devem:

I - certificar a identidade do produto;

II - identificar o numero de registro do produto, o nimero
do lote, sua data de vencimento e data de fabricagao;

III - transportar o material de forma adequada, evitando
comprometer a embalagem e sem retirar a sua protecao
externa;

IV - criar um registro de distribuicdo por lote e drea
geografica de abrangéncia.

Art. 15 Os distribuidores, em acordo com os fabricantes,
deverdo estar em condi¢cdes de fornecer rapidamente aos
estabelecimentos licenciados a dispensar produtos
farmacéuticos ao publico, os produtos que regularmente
distribuem.

Do Transporte

Art. 16 Os distribuidores devem garantir que o transporte
dos produtos farmacéuticos seja realizado conforme o
que determina as "Boas Praticas de Fabricacio e Controle
de Produtos Farmacéuticos e Farmoquimicos”, bem
como as indicagdes especificadas pelo fabricante.

Art. 17 Os produtos farmacéuticos que necessitem de
controle especificos de temperatura de armazenamento
devem ser transportados em condigdes especiais
adequadas.

Das Devolucdes e do Plano de Emergéncia

Art. 18 Os produtos interditados, devolvidos ou
recolhidos devem ser identificados e separados dos
estoques comercializaveis para evitar a redistribuicdo até
que seja adotada uma decis@o quanto ao seu destino.

§ 1° Os produtos que tenham sido devolvidos ao
distribuidor apenas poderdo regressar aos estoques
comercializaveis se:

I - os medicamentos estiverem nas respectivas
embalagens originais e estas ndo tiverem sido abertas e
se encontrarem em boas condicdes;

IT - os medicamentos estiveram armazenados ou se foram
manuseados de modo adequado, conforme suas
especificacdes;

IIT - o periodo remanescente até o fim do prazo de
validade for aceitdvel para que o produto percorra as
outras etapas da cadeia, até o consumo mantidas a sua
validade;

IV - os produtos forem examinados pelo farmacéutico
responsavel com avaliagdo que atenda a natureza do
produto, as eventuais condi¢cdes de armazenamento que
necessita e ao tempo decorrido desde que foi enviado.

§ 2° Deverd prestar-se especial atencdo aos produtos que
requeiram condicdes especiais de armazenamento.

§ 3° Se necessdrio, deve-se consultar o titular do registro
do produto.

Art. 19 Devem ser mantidos registros das devolugdes e o
farmacéutico responsdvel deve aprovar formalmente a
reintegracdo dos medicamentos se for o caso nos
estoques ndo devendo essa reintegracio comprometer o
funcionamento eficaz do sistema de distribuigdo.

Art. 20 Os produtos com prazo de validade vencidos
devem ser identificados e segregados em drea especifica

e devolvidos ao produtor, por meio de operagdo com nota
fiscal, visando o objetivo de descarte.

Pardgrafo tnico. Caso ndo haja condigdes para a
execucdo deste procedimento, o distribuidor deve dirigir-
se a autoridade sanitdria competente para receber
orientagdes quanto ao descarte dos produtos de que trata
este artigo.

Art. 21 Os distribuidores devem manter procedimento
escrito relativo ao plano de emergéncia para necessidades
urgentes e ndo urgentes de recolhimento, devendo ser
designado um responsdvel pela execu¢do e coordenagdao
destes recolhimentos.

§ 1° Todas as ordens de recolhimento devem ser
imediatamente registradas e estes registros devem estar a
disposicdo das Autoridades Sanitdrias considerando os
locais em que os produtos tenham sido distribuidos.

§ 2° De forma a assegurar a eficicia do plano de
emergéncia, o sistema de registro das transagdes deve
possibilitar a imediata identificacio de todos os
destinatarios dos produtos envolvidos.

§ 3° Em caso de recolhimento de um lote, todos os
clientes - drogarias, farmdcias, hospitais e entidades
habilitadas a dispensar produtos farmacéuticos ao publico
- a quem o lote tenha sido distribuido, devem ser
informados com a urgéncia necessdria inclusive os
clientes dos demais Estados-Partes do Mercosul.

§ 4° O recolhimento, decidido pelo titular do registro do
produto, fabricante ou importador, ou determinada pelas
autoridades competentes, deve abranger também os
estabelecimentos dispensadores, publicos, privados e
filantrépicos.

§ 5° Na acdo de recolhimento, o distribuidor deve
identificar os produtos a serem devolvidos, retird-los
imediatamente dos depositos de produtos
comercializdveis e segregd-los numa drea separada
propria, até que sejam devolvidos de acordo com as
instru¢des do titular do registro ou da autoridade
sanitdria. Este procedimento deve estar devidamente
registrado em documento especifico.

Dos Produtos Adulterados e Falsificados
Art. 22 Caso sejam identificados produtos farmacéuticos
adulterados, falsificados ou com suspeita de falsificacdo
na rede de distribuicdo, estes devem ser imediatamente
separados dos demais produtos, para evitar confusdes,
devendo a sua identificag@o indicar claramente que nao
se destinam a comercializagdo.
§ 1° O distribuidor deve notificar imediatamente a
autoridade sanitdria competente, indicando o nimero do
lote, de forma a permitir as agdes, por parte das
Autoridade Sanitéria, de alerta sanitario a fim de:
I - apreender o lote do produto em questdo, em todo o
territério nacional, proceder a sua andlise e inutilizagdo,
quando for o caso; e
II - orientar aos usudrios do lote do produto adulterado ou
falsificado a interromper seu uso e buscar
acompanhamento médico imediato.
§ 2° O distribuidor deve, também, fornecer as autoridades
policiais as informagdes sobre o produto e sobre toda a
movimentacao no mercado dos lotes em questio.
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Dos produtos classificados como ndo comercializdveis
Art. 23 Qualquer operagdo de devolucdo, recolhimento e
recep¢do de produtos classificados como ndo
comercializaveis deve ser devidamente registrada e
imediatamente comunicada a autoridade sanitéria.
Pardgrafo unico. O responsdvel pelo sistema da qualidade
da distribuidora e, se for o caso, o titular do registro do
produto no Pais devem participar do processo de tomada
de decisdo e alerta.

Da Auto-inspecao

Art. 24 Todos os distribuidores devem ter procedimentos
de auto-inspecdo, efetuar e registrar para monitorar a
implementacdo e observancia do estabelecido no presente
regulamento e nas demais exigéncias da legislacdo
vigente.

Das reclamacoes e das reacoes adversas

Art. 25 Em caso de haver reclamagdes, observagdes de
reacdoes adversas ou outras, os distribuidores devem
separar o lote e comunicar imediatamente, por escrito, ao
titular do registro e a autoridade sanitaria.

§ 1° Os distribuidores devem, ainda, registrar as
informagdes obtidas de farmdcias, hospitais e
consumidores, e as providéncias adotadas.

§ 2° Estes registros devem ser fornecidos a autoridade
sanitdria e ao titular do registro do produto e arquivados
nas empresas.

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U de
9/10/1998

(*) Republicada em 31.12.1998 —Pg 23, em 04.02.1999 —
Pg 07 € 07.04.1999 — Pg 15.

Histérico do norma: vigente com alteracgdes:
Alterado por Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
92 de 23/10/2000

Alterado por Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
71 de 22/12/2009

Alterado por Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
16 de 01/04/2014
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Portaria n° 2.814 de 28/05/1998
(D.O.U DE 01.06.1998)

Estabelece procedimentos a serem observados pelas
empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e do
comércio farmacéutico, objetivando a comprovagdo, em
cardter de urgéncia, da identidade e qualidade de
medicamento, objeto de deniincia sobre possivel
falsificacdo, adulteragdo e fraude.

O Ministro de Estado da Sadde, no uso das suas
atribui¢cdes que lhe confere o art. 87, Pardgrafo tnico,
item II, da Constituicdo, e o artigo 87 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976,

considerando que a producdo e comercializacdo de
medicamentos falsificados, adulterados e fraudados, além
de constituir infracdo de natureza sanitdria, prevista na
Lei n°® 6.437/77, configura, também, crime previsto no
Cédigo Penal, a ser apurado, na forma da lei, para
punicdo dos culpados, exigindo acdo conjunta das
autoridades sanitdrias, nos trés niveis de governo, das
empresas titulares de registro de medicamentos no
Ministério da Sadde e das autoridades policiais
competentes para coibir tais praticas delituosas;
considerando que as empresas titulares de registro de
medicamentos no Ministério da Sadde, incumbe garantir
a qualidade e zelar pela manutenc¢do das caracteristicas
de composi¢do, acondicionamento, embalagem e
rotulagem dos seus produtos até a sua dispensacdo final
ao consumidor, a fim de evitar riscos e efeitos adversos a
saude;

considerando a necessidade de facilitar as agdes de
controle sanitdrio que visem a imediata retirada do
consumo dos produtos suspeitos de alteracdo, adulteracio
fraudeou falsificagdocom risco comprovado a satide
resolve:

Art. 1° Estabelecer procedimentos a serem observados
pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e
do comércio farmacéutico, objetivando a comprovagio,
em cardter de urgéncia, da identidade e qualidade de
medicamento, objeto de dendncia sobre possivel
falsificacdo, adulteracdo e fraude, mediante:

I - Pronta notificacdo de casos de falsificacdo ou suspeita
de falsificacdo de medicamento, com a indicacdo do n°
do lote objetivando a expedi¢do pela Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satide de Alerta
Sanitdrio: a) aos 6rgdos que integram o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria para apreensdo do produto, em
todo o territdrio nacional, andlise e inutiliza¢do, quando
for o caso; b) aos possiveis usudrios do medicamento
falsificado para orienta-los na interrup¢do do seu uso e
acompanhamento médico imediato.

I — Fornecimento as autoridades policiais de
informagdes sobre o respectivo registro no Ministério da
Saude e sobre a movimentacdo no mercado dos lotes dos
produtos em questdo, a fim de facilitar a investigacdo e

identificagdo dos possiveis locais clandestinos de
producdo e sua interdicdo e  conseqiiente
responsabilizacdo dos infratores, na forma da legislacdo
penal civil esanitéria.

Art. 2° As empresas titulares de registro no Ministério da
Sadde deverdo elaborar e manter atualizado cadastro dos
seus distribuidores, atacadistas e varejistas, credenciados
para a comercializacgdo dos seus  produtos
compreendendo o controle da movimentagdo de seus
produtos no mercado.
Paragrafo tnico. As empresas, de que trata o caput deste
Artigo, deverdo indicar os locais onde estejam sendo
comercializados os lotes de seus medicamentos, sempre
que solicitado pelos o6rgios de vigilancia sanitaria e
autoridades policiais.

Art. 3° Os distribuidores, farmdacias e drogarias somente
poderdo adquirir medicamentos do titular do registro no
Ministério da Saude ou daquele que detiver autorizacio
legal  especifica  desse mesmo titular, para
comercializacdo de determinados lotes do produto.

Art. 4° Os distribuidores de medicamentos, licenciados
pelo 6rgdo sanitdrio competente devem manter cadastro
dos estabelecimentos farmac€uticos e dos servicos de
saude, que com eles transacionam, especificando os lotes
e respectivos quantitativos a eles correspondentes, a fim
de permitir a pronta localizacio de medicamentos
identificados como impréprios e nocivos a saude.
Art. 5° Nas compras e licitagdes publicas de
medicamentos, realizadas pelos servigos proprios, e
conveniados pelo SUS, devem ser observadas as

seguintes exigéncias:
I - Apresentacio da Licenca Sanitdria Estadual ou
Municipal;

Il - Comprovagdo da Autorizagdo de Funcionamentoda
empresa participante da licitagao;
IIT - Certificado de Boas Praticas de Fabricagio e
Controle por linha de produgdo/produtos, emitido pela
Secretaria de Vigildncia Sanitdria do Ministério da
Saude;
IV - Certificado de Registro de Produtos emitido pela
Secretaria de Vigilancia Sanitdria, ou cépia da publicagdo
no D.O.U.
§ 1° No caso de produto importado € também necessaria
a apresentacdo do certificado de Boas Préticas de
Fabricagdo e Controle, emitido pela autoridade sanitdria
do pais de origem, ou laudo de inspecdo emitido pela
autoridade sanitdria brasileira, bem como laudo de
analise do(s) lote(s) a ser(em) fornecido(s), emitido(s) no
Brasil.
§ 2° No caso de produtos importados, que dependam de
alta tecnologia e que porventura n@o exista tecnologia
nacional para os testes de controle de qualidade
necessdrios, poderdo ser aceitos laudos analiticos do
fabricante, desde que comprovada a certificacdo de
origem dos produtos, certificacdo de Boas Priticas de
Fabricagdo bem como as Boas Praticas de Laboratdrio,
todos traduzidos para o idioma Portugués.
§ 3° As empresas distribuidoras, além dos documentos
previstos no caput deste artigo, serd exigida a
apresentagdo de declaragdo do seu credenciamento como
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distribuidora junto a empresa detentora do registro dos
produtos, bem como Termo de Responsabilidade emitido
pela distribuidora, garantindo a entrega dos mesmos
no(s) prazo(s) e quantidades estabelecidos na licitagdo.
Art. 6° As distribuidoras devem apresentar, no caso de
vencerem a licitacdo, certificado de procedéncia dos
produtos, lote a lote, a serem entregues de acordo com o
estabelecido na licitag@o.

Art. 7° Os produtos a serem fornecidos pelas empresas
vencedoras da(s) licitacdo(des), devem apresentar em
suas embalagens secunddrias e/ou primdrias a expressao
"PROIBIDO A VENDA NO COMERCIO"

Parigrafo Unico - Fica estabelecido prazo de 90
(noventa) dias, contados da publicacdo desta Portaria,
para o cumprimento integral ao disposto neste artigo.
Art. 8° Fica estabelecido periodo de transi¢do de 6 (seis)
meses, contados da publicagdo desta Portaria, em que a
exigéncia constante do art. 5° inciso III, poderd ser
suprida pela apresentacéo do Certificado de Boas Préticas
de Fabricacdo e Controle outorgado anteriormente pela
Autoridade Sanitéria

Art. 9° A inobservancia do disposto nesta Portaria,
configura infracdo de natureza sanitdria, sujeitando o
infrator as penalidades de cancelamento da autorizacdo
de funcionamento da empresa, cassacdo de todos os seus
registros pelo Ministério da Satide e da Licenca do
respectivo estabelecimento, pela autoridade sanitdria
estadual, municipal ou do Distrito Federal, na forma da
Lei n® 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo de
outras san¢des civil e penal.

Art. 10 Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

JOSE SERRA

Este texto ndo substitui o Publicado no D.O.U DE
01.06.1998

(*) Republicada em 18.06.1998 por ter saido com
incorrecdo do original, no D.O. de 1-6-98, Secdo 1, pag
13.
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Portaria n° 06 de 29/01/1999
(D.O.U DE 01.02.1999)

Aprova a Instru¢cdo Normativa da Portaria SVS/MS n.°
344 de 12 de maio de 1998 que instituiu o Regulamento
Técnico das substdncias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

(Revogadas as disposicoes aplicaveis a Lista ''C4", as
substiancias e aos medicamentos antirretrovirais pela
Resolucio — RDC n° 103, de 31 de agosto de 2016)

O Secretdario de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Satdde no uso de suas atribui¢des, de acordo com o artigo
106 do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e considerando a necessidade de:

a) estabelecer, aprimorar e atualizar as acles de
vigilancia sanitdria com vistas ao aperfeicoamento do
controle e fiscalizacdo das substincias constantes das
listas do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e suas atualizagbes, bem como o0s
medicamentos que as contenham;

b) estabelecer mecanismos para evitar o comércio e o uso
indevido de substdncias e/ou medicamentos objeto do
Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS
n.° 344/98;

c) estabelecer procedimentos para o atendimento da
legislacdo vigente.

resolve:

Art. 1° Aprovar a Instrugdo Normativa, de caréter geral e
especifico, para estabelecer documentos, formulédrios e
procedimentos na aplicacdo do Regulamento Técnico
aprovado pela Portaria SVS/MS n.° 344/98.

Art. 2° Estabelecer e coordenar programas de capacitacdo
das Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais e do
Distrito Federal objetivando o cumprimento da Portaria
mencionada no artigo 1° desta Instrucdo Normativa.

Art. 3° Estabelecer que as Autoridades Sanitérias
Estaduais promovam programas de capacitacdo para as
Autoridades Municipais, e cada uma estabeleca as rotinas
para o fiel cumprimento do Regulamento Técnico e da
presente Instru¢do Normativa.

Art. 4° Revogar os itens 003A, 003B, 003C, 004 A,
004B, 004C, 005A, 005B, da Instrugdo Normativa
SVS/MS n.° 1, de 30/9/94.

Art. 5° Comunicar que esta Instru¢do Normativa entra em
vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as
disposicdes em contrario.

GONZALO VECINA NETO
Este texto ndo substitui o Publicado no D.O.U DE
01.02.1999

INSTRUCAO NORMATIVA

DA PORTARIA N.° 344 DE 12 DE MAIO DE 1998
Estabelece procedimentos para a aplicacdo da Portaria
SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998, que aprovou o
Regulamento  Técnico sobre as substdncias e

medicamentos sujeitos a controle especial, e institui
documentos, formulérios e d4 outras providéncias.

CAPITULOI

DA AUTORIZACAO ESPECIAL

Art. 1° A Autorizacdo Especial serd concedida aos
estabelecimentos que irdo exercer atividades relacionadas
as substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS
n.° 344/98 e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham.

Art2>(REVOGADO PELA RDC 16/14)

DA CONCESSAO DA AUTORIZACAO ESPECIAL
Art. 3° Os estabelecimentos abaixo relacionados, que
exercerem atividades de extrair, produzir, fabricar,
beneficiar, preparar, manipular, fracionar, distribuir,
armazenar, importar, exportar, transformar, embalar,
reembalar e transportar, para qualquer fim substincias
constantes das listas do Regulamento Técnico aprovado
pela Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes,
bem como os medicamentos que as contenham, devem
solicitar a Autorizacdo Especial (A.E.)

a) industrias farmacéuticas, veterindrias e farmoquimicas;
b) farmécias publicas, privadas, inclusive veterindria;

¢) importadoras/distribuidoras que comercializam
medicamentos e/ou substancias;

d) empresas que desenvolvem atividades de plantio,
cultivo e colheita de plantas das quais possam ser
extraidas substancias objeto do Regulamento Técnico;
estabelecimentos de ensino e pesquisa;

transportadoras de substincias e/ou medicamentos.

§ 1° Cada estabelecimento que desenvolver as atividades
mencionadas no caput deste artigo deve possuir
Autorizagdo Especial (A . E.).

§ 2° O responsiavel pelo estabelecimento deve
protocolizar a solicitagdo, instruindo o processo com a
documentacdo constante desta Instrugdo Normativa junto
a Autoridade Sanitéria, onde se encontra sediado.

§ 3° O Relatério Técnico elaborado pela Autoridade
Sanitdria local apds inspecdo, é o documento que
subsidiard o Ministério da Sadde para concessdo ou ndo
das atividades requeridas.

§ 4° O Relatério de que trata o pardgrafo anterior deve
ser fundamentado e conclusivo no que se refere a
capacidade técnica, operacional e ao cumprimento das
Boas Praticas de Fabricagdo, Manipulagdo, Distribuicdo e
Transporte (BPF, BPM, BPD e BPT).

§ 5° Os estabelecimentos que possuem Autorizagdo
Especial concedida anteriormente a data da publicagdo da
Portaria SVS/MS n.° 344/98, ndo necessitam solicitar
uma nova Autorizagao.

§ 6° Serd cancelada automaticamente toda Autorizacdo
Especifica, anteriormente concedida pela Portaria
SVS/MS n.° 82/95, para os estabelecimentos que ja
possuem a Autorizag¢do Especial.

§ 7° Os estabelecimentos que possuem a Autorizagdo
Especifica, estabelecida pela Portaria SVS/MS n.° 82/95,
devem informar através de oficio a Autoridade Sanitédria

<

local que encaminhard a SVS/MS, para a substitui¢do
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formuldrio de peti¢do preenchido no que couber, em 2
(duas) vias (original e copia) (ANEXO I);

copia da publicacdo da Autorizagdo de Funcionamento da
empresa concedida pela SVS/MS; da numeracio
anteriormente concedida e a publica¢do em Didrio Oficial
da Unido como Autorizacdo Especial.

DA AUTORIZACAO ESPECIAL PARA AS
INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, VETERINARIAS
E FARMOQUIMICAS

Art4>(REVOGADO PELA RDC 16/14)
EARMACIAS

Art5>(REVOGADO PELA RDC 16/14)
IMPORTADORAS/BISTRIBUIDORAS
Art6>(REVOGADO PELA RDC 16/14)

Art=7-(REVOGADO PELA RDC 16/14)

1.1.5. DA AUTORIZACAO ESPECIAL PARA
ESTABELECIMENTOS DE ENSINO E PESQUISA E
PARA TRABALHOS MEDICOS CIENTIFICOS

Art. 8° Documentos exigidos para formacdo do processo:
formuldrio de peticdo preenchido, no que couber, em 2
(duas) vias (original e cépia) (ANEXO I);

copia de Licenca de Funcionamento da Empresa,
atualizada, emitida pela Autoridade Sanitdria do Estado,
Municipio ou do Distrito Federal;

comprovante de pagamento de Pre¢o Publico (DARF -
Céd. 6470), em 2 (duas) vias (original e cOpia,
devidamente autenticadas e/ou carimbadas) ou
comprovante de isen¢do, quando for o caso; cdpia do
R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento;
documento firmado pelo dirigente do estabelecimento
indicando o farmacéutico responsivel pelo controle e
guarda das substincias/medicamentos utilizados e os
professores e pesquisadores participantes;

copia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item
e; copia do plano integral do curso ou da pesquisa técno-
cientifica; relacdo das substancias ou medicamentos e
das quantidades a serem utilizadas.

§ 1° O Orgdo competente do Ministério da Satdde, apés a
avaliacdo prévia da Autoridades Sanitdria local,
encaminhard a aprovacdo da concessdo da Autorizacdo
Especial através de oficio ao dirigente do
estabelecimento e a Autoridade Sanitdria local.

§ 2° A concessdo da Autorizacdo Especial de que trata o
caput deste artigo serd destinada a cada plano de aula ou
projeto de pesquisa e trabalho.

1.1.6. DA AUTORIZACAO ESPECIAL PARA
TRANSPORTADORA

Ar=9>(REVOGADO PELA RDC 16/14)

1.2. DA ISENCAO DA AUTORIZACAO ESPECIAL
Art. 10 Sao considerados isentos de Autorizacdo Especial
0s seguintes estabelecimentos:

farmdcia, drogaria e unidade de saide que dispensem
medicamentos em suas embalagens originais adquiridos
no comércio nacional; Orgios de Repressio a
Entorpecentes; Laboratérios de Andlises Clinicas ou de
Referéncia, que utilizam substincias constantes das listas
da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes,
com finalidade diagnéstica, realizacdo de provas
analiticas e para identifica¢do de drogas.

13—DBO—CANCELAMENTO—DA—AUTORIZACAO
ESPECIAL

Art—H-(REVOGADO PELA RDC 16/14)
Art—=12-(REVOGADO PELA RDC 16/14)
Art—13-(REVOGADO PELA RDC 16/14)

CAPITULO IT

DO COMERCIO

2.1. INTERNACIONAL

2.1.1. DA IMPORTACAO

2.1.1.1. DA COTA ANUAL

Art. 14 Os procedimentos para a importacdo de todas as
substdncias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C3"
(imunossupressoras) e "DI1" (precursoras) da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes, bem como
dos medicamentos que as contenham ficam sujeitos ao
tratamento  administrativo  obrigatério do Sistema
Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX).

Art. 15 A empresa deve solicitar a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satide, através do
formulério préprio de peticdo (ANEXO II) para o ano,
seguinte, afixacdo de sua Cota Anual de Importacdo de
substancias das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3" (imunossupressoras) e
"D1" (precursoras) constantes da Portaria SVS/MS n.°
344/98 e de suas atualizacdes, até no maximo 31 (trinta e
um) de dezembro de cada ano, para uso no ano seguinte.
(Redacao dada pela Resolu¢io —-RDC n° 229, de 11 de
dezembro de 2001)

§ 1° A cota pode ter sua importacdo efetuada na
totalidade ou parceladamente.

§ 2° A fixacdo de Cota Anual para importacio de
medicamento deve ser solicitada no quantitativo
equivalente a substincia ativa.

Art. 16 Estao isentas de Concessdo de Cota Anual para
Importagdo as substincias das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5"
(anabolizantes) constantes da Portaria SVS/MS n.°
344/98 e de suas atualizacdes.

Art. 17 Documentos exigidos para formag@o do processo
de Concessao da Cota Anual:

a) formuldrio de peti¢do preenchido, no que couber, em 2
(duas) vias (original e cépia) (ANEXO II);

b) comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF -
Céd. 6470) em 2 (duas) vias (original e cdpia)
devidamente autenticadas e/ou carimbadas;

¢) justificativa técnica do pedido;
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d) estimativa da utilizag@o e distribuicdo da substancia ou
medicamentos quando se tratar da primeira concessdo de
cota;

e) quadro demonstrativo da utiliza¢do/distribuicdo da
substancia até a data da petigdo.

§ 1° Toda a documentagdo deve ser assinada pelo
Representante Legal da Empresa e protocolizada junto ao
Orgio competente do Ministério da Saiide.

§ 2° A documentacdo relativa a parte técnica, deve ser
assinada pelo Responsavel Técnico.

§ 3° O resultado da andlise da peticdo de Cota Anual de
Importagdo, serd informado pelo Orgdo competente do
Ministério da Satdde ao Responsavel Técnico ou Legal do
estabelecimento solicitante e & Autoridade Sanitdria onde
estd sediada a empresa.

§ 4° A Autoridade Sanitdria Estadual, Municipal ou do
Distrito Federal deve juntar o documento constante do §
3° deste artigo, aos demais documentos relativos a
importacgdo da cota anual ou suplementar.

2.1.1.2. DA CONCESSAO DA COTA SUPLEMENTAR
DE IMPORTACAO

Art. 18 Os procedimentos para importacdo de todas as
substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3"
(imunossupressoras) e "DI1" (precursoras) da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagcdes, bem como
dos medicamentos que as contenham ficam sujeitos ao
tratamento administrativo obrigatério do Sistema
Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX.

Art. 19 A empresa deve solicitar, através do formulario
proprio de peticdio (ANEXO II), a Cota Suplementar de
importacdo de substincias constantes, das listas "Al" e
"A2" (entorpecentes), "A3", "B1", e "B2" (psicotrdpicas),
"C3" (imunossupressoras) e "DI" (precursoras) da
Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria do Ministério
da Saide até no maximo 30 (trinta) de setembro de cada
ano. (Redaciao dada pela Resolucao — RDC n° 229, de
11 de dezembro de 2001)

Pardgrafo tnico. A fixa¢do de Cota Suplementar para
importacdo de medicamento deve ser solicitada no
quantitativo equivalente a substancia ativa.

Art. 20 Documentos exigidos para a concessdo de Cota
Suplementar:

a) formuldrio de peticdo preenchido, no que
couber, em 2 (duas) vias (original e cdpia)
(ANEXO ID);

b) comprovante de pagamento de Preco Publico
(DAREF - Céd. 6470) em 2 (duas) vias (original
e cobpia) devidamente autenticadas e/ou
carimbadas;

c) justificativa técnica;

d) quadro demonstrativo da utilizagdo/distribuigcdo
da substéncia até a data da peti¢do.

Art. 21 Estao isentas de solicitacdo da Cota Suplementar
para Importacdo as substincias das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5"

(anabolizantes) constantes da Portaria SVS/MS n.°
344/98 e de suas atualizacdes.

2.1.1.3. DA EMISSAO DA AUTORIZACAO DE
IMPORTACAO E DO CERTIFICADO DE NAO
OBJECAO

Art. 22 Documentos exigidos para a solicitacdo da
emissdo da Autorizagdo de Importacio (ANEXO II
constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98) e do
Certificado de Nao Objecdo (ANEXO III constante da
Portaria SVS/MS n.° 344/98):

formuldrio de peti¢do preenchido, no que couber, em 2
(duas) vias (original e cépia) (ANEXO II);

comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF —
Céd. 6470) em 2 (duas) vias (original e cdpia)
devidamente autenticadas e/ou carimbadas;

justificativa técnica;

nota pré-forma emitida pela empresa exportadora
constando o quantitativo a ser efetivamente importado.

§ 1° Toda a documentagdo deve ser assinada pelo
Representante Legal da Empresa e protocolizada no
Orgio competente do Ministério da Satide.

§ 2° A documentagdo relativa a parte técnica, deve ser
assinada pelo Responsavel Técnico.

Art. 23 A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Satide emitird a Autorizagdo de Importacio
e o Certificado de ndo Objecdo, em 6 (seis) e 5 (cinco)
vias, respectivamente, que terdo a seguinte destinagdo:

1* via: 6rgdo competente do Ministério da Satide;

2% via: importador;

3% via: exportador;

4? via: autoridade competente do pais exportador;

5% via: delegacia de Repressdo a Entorpecentes do
Departamento da Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro ef/ou dos demais Estados, exceto para o
Certificado de Nao Objecao;

6? via: autoridade sanitdria competente do Estado ou
Distrito Federal, em que estiver sediada a empresa
autorizada.

Pardgrafo tdnico. A 1* via ficard retida pelo Orgio
competente do Ministério da Satide, devendo a empresa
se incumbir do envio das demais vias aos respectivos
orgdos.

Art. 24 Para a importagdo das substincias constantes da
lista "D1" (precursoras), que fazem parte da Convengao
das Nacgdes Unidas Contra Tréafico Ilicito de
Entorpecentes e de Substincias Psicotrépicas, de 1988,
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizacdes, bem como os medicamentos que as
contenham, serd emitida uma Autorizacdo de Importagao,
conforme ANEXO III.

Pardgrafo tnico. Quando solicitado pelo pais exportador,
a autorizagdo de que trata o caput deste artigo serd
emitida, pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Satde, para as substancias das listas "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5"
(anabolizantes) constantes da Portaria SVS/MS n.°
344/98 e de suas atualizagdes, bem como o0s
medicamentos que as contenham.
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Art. 25 A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Satde emitird a Autoriza¢do de Importacdo
de que trata o artigo 24 desta Instrugdo Normativa, em 6
(seis) vias que terdo a seguinte destinacao:

1? via: érgdo competente do Ministério da Satde;

2% via: importador;

3% via: exportador;

4% via: autoridade competente do pais exportador;

5% via: delegacia de Repressio a Entorpecentes do
Departamento da Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto para as
substancias das listas "C1" (outras substincias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-
retrovirais) e "C5" (anabolizantes) constantes da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes, bem como 0s
medicamentos que as contenham.

6" via: autoridade sanitdria competente do Estado ou
Distrito Federal, em que estiver sediada a empresa
autorizada.

Pardgrafo tdnico. A 1* via ficard retida pelo Orgdo
competente do Ministério da Sadde, devendo a empresa
se incumbir do envio das demais vias aos respectivos
orgaos.

Art. 26 E vedado a empresa promover alteracio nos
dados constantes das Autoriza¢des de Importacdo de que
trata o item 2.1.1.3. desta Instru¢do Normativa sem a
prévia aprovacdo da Autoridade Sanitdria do pafs
exportador.

§ 1° Fica a empresa obrigada a apresentar a Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satide o documento
que comprove a aprovacdo da eventual alteracdo da
Autoridade Sanitdria do pafs exportador.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Saude emitird, mediante solicitacio da empresa, uma
Autorizagao para fins de desembaraco junto 4 Autoridade
Sanitdria competente.

§ 3 ° A Autorizacdo de que trata o pardgrafo anterior
deve ser solicitada mediante pagamento de preco publico
(DARF - Céd. 6470).

2.1.1.4. DA ANUENCIA PREVIA DA IMPORTACAO
Art. 27 Dependem de anuéncia prévia da Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde, na Licenga
de Importacio (L.I.), através do SISCOMEX, as
substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n °
344/98 e de suas atualizagdes e os medicamentos que as
contenham.

Art. 28 Para a anuéncia prévia na Licenca de Importacdo
(L.I.) - SISCOMEX das substancias das listas da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizag¢des, bem como os
medicamentos que as contenham, a empresa deve prestar
a Autoridade Sanitdria do Ministério da Sadde as
informagdes apontadas no formuldrio para tratamento
administrativo, ANEXO 1V, devidamente assinado pelo
seu Responsavel Técnico.

Art. 29 As importagdes das substancias das listas "A1",
"A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas),
"C3"  (imunossupressoras) e "DI" (precursoras)
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizacbes e os medicamentos que as contenham,
somente podem ser efetuadas através das respectivas

Inspetorias da Receita Federal do Porto ou Aeroporto

Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que

venham a ser autorizados pelo Ministério da Sadde, em

conjunto com outros 6rgaos envolvidos.

2.1.2. DA EXPORTACAO

2.1.2.1. DA EMISSAO DA AUTORIZACAO DE

EXPORTACAO

Art. 30 Para exportar as substancias constantes das listas

"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"

(psicotrépicas), "C3" (imunossupressoras) e "DI"

(precursoras) e suas atualizagdes e os medicamentos que

as contenham, a empresa deve solicitar junto a Secretaria

de Vigilancia Sanitiria do Ministério da Saude, a

Autorizacdo de Exportagao.

Art. 31 Documentos exigidos para formag@o do processo

de Autoriza¢do de Exportagdo e do Certificado de Nao

Objecdo (ANEXO III constante da Portaria SVS/MS n.°

344/98):

a) formuldrio de peticdo preenchido, no que couber, em 2

(duas) vias (original e cépia) (ANEXO II);

b) comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF -

Céd. 6470) em 2 (duas) vias (original e cOpia)

devidamente autenticadas e/ou carimbadas;

c) original da autorizagdo de importacdo emitida pela

Autoridade Competente do pais importador;

§ 1° Toda a documentagdo deve ser assinada pelo

Representante Legal da Empresa e protocolizada junto ao

Orgio competente do Ministério da Satide.

§ 2° A documentacgdo relativa a parte técnica, deve ser

assinada pelo Responsavel Técnico.

Art. 32 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do

Ministério da Satude emitird a Autorizac¢do de Exportagdo

(ANEXO 1V constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98)

em 6 (seis) vias que terdo o seguinte destino:

1? via: 6rgdo competente do Ministério da Saudde;

2% via: importador;

3% via: exportador;

4% via: autoridade competente do pais importador;

5% via: delegacia de Repressio a Entorpecentes do

Departamento de Policia Federal do Rio de Janeiro;

6" via: autoridade Sanitdria competente do Estado ou

Distrito Federal onde estiver sediada a empresa

autorizada.

Pardgrafo tdnico. A 1° via ficard retida pelo Orgio

competente do Ministério da Satide, devendo a empresa

se incumbir do envio das demais vias aos O6rgaos

competentes.

Art. 33 Para a exportacdo das substancias constantes da

lista "D1" (precursoras), que fazem parte da Convengao

das Nacdes Unidas Contra Tréafico Ilicito de

Entorpecentes e de Substincias Psicotrépicas, de 1988,

constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas

atualizacdes, bem como os medicamentos que as

contenham, serd emitida uma Autorizacdo de Exportagdo,

conforme ANEXO V.

Pardgrafo dinico. Quando solicitado pelo pais importador,

a autorizagdo de que trata o caput deste artigo serd

emitida, pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do

Ministério da Satde, para as substancias das listas "C1"

(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
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(retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "Cs5"
(anabolizantes) constantes da Portaria SVS/MS n.°
344/98 e de suas atualizacdes, bem como os
medicamentos que as contenham.

Art. 34 A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Satde emitird a Autoriza¢do de Exportacdo
de que trata o artigo 33 desta Instrugdo Normativa, em 6
(seis) vias e o Certificado de ndo Objegdo, em 5 (cinco)
vias, , que terdo a seguinte destinacao:

1* via: 6érgdo competente do Ministério da Saude;

2% via: importador;

3% via: exportador;

4% via: autoridade competente do pais importador;

5% via: delegacia de Repressio a Entorpecentes do
Departamento da Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto para as
substancias das listas "C1" (outras substincias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-
retrovirais) e "C5" (anabolizantes) constantes da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes, bem como 0s
medicamentos que as contenham e para o Certificado de
Nao Objecao.

6" via: autoridade sanitaria competente do Estado ou
Distrito Federal, em que estiver sediada a empresa
autorizada.

Pardgrafo tdnico. A 1* via ficard retida pelo Orgdo
competente do Ministério da Sadde, devendo a empresa
se incumbir do envio das demais vias aos respectivos
orgaos.

2.1.22. DA EMISSAO DA AUTORIZACAO DE
FABRICACAO PARA FIM EXCLUSIVO DE
EXPORTACAO

Art. 35 A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Saude emitird a Autorizagdo de Fabricacdo
para fim Exclusivo de Exportacdo (ANEXO VI) para os
medicamentos e apresentacdes ndo registrados, no Brasil,
a base de substancias constantes das listas da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes.

Pardgrafo unico. Fica proibida a comercializacdo do
medicamento de que trata o caput deste artigo em todo
Territério Nacional.

Art. 36 Documentos exigidos para a formacdo do
processo da Autorizacdo de Fabricacdo para fim
Exclusivo de Exportagdo:

formuldrio de peti¢do preenchido, no que couber, em 2
(duas) vias (original e cépia) (ANEXO II);

comprovante de pagamento de Pre¢o Publico (DARF -
Céd. 6470), em 2 (duas) vias (original e cOpia,
devidamente autenticadas e/ou carimbadas);

copia do Certificado de Registro do Medicamento ou
documento similar emitido pela Autoridade Sanitdria do
pais importador, onde deve constar o nimero do registro
e a férmula completa.

Art. 37 A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Sadde emitird a Autorizacdo de Fabricacdo
para fim Exclusivo de Exportacdo em 6 (seis) vias que
terdo o seguinte destino:

1? via: érgdo competente do Ministério da Satde;

2% via: importador;

3% via: exportador;

4% via: autoridade competente do pais importador;
5% via: delegacia de Repressdo a Entorpecentes do
Departamento de Policia Federal do Rio de Janeiro, se
for o caso;
6" via: autoridade Sanitdria competente do Estado ou
Distrito Federal em que estiver sediada a empresa
autorizada.
Pardgrafo tnico. A 1° via ficard retida pelo Orgio
competente do Ministério da Satide, devendo a empresa
se incumbir do envio das demais vias aos O6rgaos
competentes.
Art. 38 E vedado a empresa promover alteragio nos
dados constantes das Autorizacdes de Exportacdo e
Autorizacdes de Fabricacdo para fim Exclusivo de
Exportagdo de que tratam , respectivamente, os itens
2.1.2.1. e 2.1.2.2. desta Instru¢do Normativa sem a prévia
aprovacdo da Autoridade Sanitdria do pais importador.
§ 1° Fica a empresa obrigada a apresentar a Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saide o documento
que comprove a aprovacao da eventual alteracdo efetuada
pela Autoridade Sanitdria do pafs importador, quando
couber.
§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Satide emitird, mediante solicitacdo da empresa, uma
Autorizacgdo para fins de desembarago junto & Autoridade
Sanitaria competente.
§ 3 ° A Autorizacdo de que trata o pardgrafo anterior
deve ser solicitada mediante pagamento de preco publico
(DARF- Céd. 6470).
2.1.2.3. DA ANUENCIA PREVIA DA EXPORTACAO
Art. 39 A exportagdo das substdncias constantes das
listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizacbes, bem como os medicamentos que as
contenham, dependerd de Anuéncia Prévia da Secretaria
de Vigilancia Sanitiria do Ministério da Saide no
Registro de Operagdes de Exportagdes (R.O.E.) através
do Sistema Integrado de Comércio Exterior -
SISCOMEX.
Art. 40 Para a anuéncia prévia no Registro de Operagdes
de Exportagdes (R.O.E.) - SISCOMEX das substancias
das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizacdes, bem como os medicamentos que as
contenham, a empresa deve comunicar a Autoridade
Sanitdria do Ministério da Sadde as informacdes
apontadas no formuldrio para tratamento administrativo,
ANEXO VII, devidamente assinado pelo seu
Responsdvel Técnico.
Art. 41 As exportagdes das substdncias das listas "Al",
"A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas),
"C3" (imunossupressoras) e "DI" (precursoras)
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizacbes e os medicamentos que as contenham
somente podem ser efetuadas através das respectivas
Inspetorias da Receita Federal do Porto ou Aeroporto
Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que
venham a ser autorizados pelo Ministério da Satide em
conjunto com outros 6rgaos envolvidos.
2.1.3. DO DESEMBARACO ADUANEIRO
2.1.3.1. DA IMPORTACAO
Art—42-(REVOGADO PELA RDC 62/2016)
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Art—43-(REVOGADO PELA RDC 62/2016)
Art—44-(REVOGADO PELA RDC 62/2016)
Ar45-(REVOGADO PELA RDC 62/2016)
Art46-(REVOGADO PELA RDC 62/2016)

Art. 47 Para liberacdo da carga a ser importada de
substancias das listas "C1" (outras substincias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindides), "C4" (anti-
retrovirais) e "C5" (anabolizantes), constantes da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes, e
medicamentos que as contenham a  serem
desembaragadas, nos terminais alfandegdrios, a empresa
deve solicitar a inspecdo sanitaria ao Servico de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde no Porto ou
Aeroporto Internacional, onde deve apresentar os
seguintes documentos:

anuéncia prévia na Licenca de Importacdo (L.1.), através
do SISCOMEX (original e cépia);

autorizacdo de exportacdo (original e copia) emitida pela
Autoridade Sanitdria competente do pafs exportador;

c) lista de especificagdo de carga;

d) certificado de controle de qualidade por lote ou partida
(original e cépia) emitido pelo fabricante.

2.1.3.2. DA EXPORTACAO

Art. 48 Para liberagdo da carga a ser exportada de
substancias das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotropicas) e "DI" (precursoras)
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 de suas
atualizacdes, bem como medicamentos que as contenham
a serem desembaracados, com exce¢do dos que contém
as substancias da lista "D1" (precursores), nos terminais
alfandegérios, a empresa deverd solicitar a inspecdo
sanitdria juntamente ao Servico de Vigilancia Sanitdria
do Ministério da Saude no Rio de Janeiro, onde devera
apresentar os seguintes documentos:

a) autorizacdo de exportacdo (cOpia autenticada) ou
Certificado de Nao Objecdo emitidos pela Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Sadde;

b) autorizacdo de importagdo (cOpia autenticada) emitida
pela Autoridade Sanitdria competente do pais
importador;

¢) fatura comercial;

d) lista de especificacdo de cargas;

e) certificado de controle de qualidade por lote ou partida
(original e cépia) emitido pelo fabricante.

2.1.4. DA DEVOLUCAO E RETORNO

Art. 49 Quando néo ocorrer a efetivacido do desembaraco
aduaneiro as substancias constantes das listas da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 de suas atualizagdes, bem como 0s
medicamentos que as contenham, serdo devolvidos ou
retornados ao pais de origem apds verificagio da
Autoridade Sanitdria do Porto e Aeroporto do Rio de
Janeiro ou dos demais Estados.

§ 1° A empresa deverd solicitar o cancelamento da
documentacdo relativa ao que consta no caput deste
artigo.

§ 2° A empresa deve cumprir as disposi¢des do item
2.1.2. desta Instru¢do Normativa, no que couber.

2.2. DO COMERCIO NACIONAL
Art50-(REVOGADO PELA RDC 11/2011)
Art5HREVOGADO PELA RDC 11/2011)

Art-52-(REVOGADO PELA RDC 11/2011)
Art. 53 A Autoridade Sanitdria deve possuir um livro ou
ficha para cadastrar os estabelecimentos, para
conferéncia, registro e controle da concessdo do visto,
podendo ser manuscrito ou informatizado.
Art. 54 No registro do livro ou ficha devem constar:
a) dados dos estabelecimento fornecedor:
C.N.P.J./C.G.C., Razdo Social, nome fantasia, endereco
completo;
b) dados do estabelecimento comprador:
C.N.P.J./C.G.C., Razdo Social, nome fantasia, endereco
completo
¢) data do visto;
d) n.° seqiiencial do visto;
e) nome e quantidade da substincia ou medicamento,
concentragdo e apresentagdo autorizado e n.° de lote;
f) n.° da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura;
g) observagdo (cancelamento da Nota Fiscal, ou outras
ocorréncias de interesse).
Art. 55 O visto sera aplicado através de carimbo préprio
ou de etiqueta, no anverso da Nota Fiscal ou Nota Fiscal
Fatura, fazendo constar a data, nimero de ordem
seqiiencial, assinatura da Autoridade Sanitdria local,
nome completo da Autoridade Sanitdria (pode ser em
forma de carimbo ou letra de forma).
Art. 56 A Autoridade Sanitdria local devolverd ao
fornecedor a Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura visada,
dentro de 48 (quarenta e oito) a 72 (setenta e duas) horas.
Art. 57 Para o visto, além das vias normais, a empresa ou
estabelecimento deve apresentar uma cépia da Nota
Fiscal, que serd a via do arquivo da Autoridade Sanitaria
local.
Art. 58 A empresa que ndo atender uma Nota Fiscal
visada, deve solicitar o cancelamento do visto, através do
requerimento ou oficio, devendo anexar todas as vias da
Nota Fiscal.
Art. 59 A Autoridade Sanitaria local deve efetuar o
cancelamento também na via de seus arquivos e anotagao
no livro de registro dos vistos.
Art. 60 A Autoridade Sanitdria local deve solicitar
informagdes, quando necessdrio, a outras Autoridades
Sanitarias em caso de divida quanto a veracidade dos
dados constantes do documento do estabelecimento
comprador.
Art. 61 A compra, venda, transferéncia e devolugdo das
substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retinéides), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes),
e "D1" (precursores) da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de
suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem estar acompanhadas de nota fiscal ou
nota fiscal fatura, isentos do visto da Autoridade
Sanitaria local de domicilio do remetente.
Paragrafo unico. Ficam igualmente isentos do visto os
medicamentos que contenham as substancias, referidas
no caput do artigo, constantes dos adendos das listas,
onde estabelece que a prescricdo seja em Receita de
Controle Especial em 2 (duas) vias contendo tarja
vermelha em sua embalagem.
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CAPITULO III

DO TRANSPORTE

3.1. DA PESSOA JURIDICA

Art. 62 A transportadora de substancias e medicamentos
objeto da Portaria SVS/MS n.° 344/98 deve ser
autorizada e licenciada pela Autoridade Sanitdria
competente, onde estiver situada a empresa.

Pardgrafo unico. Os locais de armazenamento das
empresas e seus veiculos devem assegurar as condi¢des
de seguranca, limpeza e higiene necessdrias a
preservacdo e eficiacia do medicamento.

Art. 63 Cabe a Autoridade Sanitiaria dos Estados,
Municipios ou do Distrito Federal em conjunto com as
Autoridades Policiais e Fazendaria fiscalizar o transporte
de substincias constantes das listas da Portaria SVS/MS
n.° 344/98 e de suas atualizagdes e dos medicamentos
que as contenham, em qualquer via, tomando medidas
legais cabiveis e procedendo apreensdo, quando
necessdrio.

3.2 DA PESSOA FiSICA

Art. 64 Em viagem internacional, quando da saida ou
chegada, somente podem transportar medicamentos a
base de substincias constantes das listas da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes, as pessoas
que estiverem de posse de receita médica na quantidade
suficiente para o seu uso individual.

CAPITULO IV

DA PRESCRICAO

4.1. DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 65 A Notificacdo de Receita é o documento que
acompanhado de receita autoriza a dispensagdo ou
aviamento de medicamentos a base de substancias
constantes das listas “Al1" e "A2” (entorpecentes), "A3",
“B1" e “B2" (psicotropicos), "C2" (retindides para uso
sistémico) e "C3" (imunossupressores), do Regulamento
Técnico aprovado pela Portada SVS/MS n.° 344/98 e de
suas atualizagdes. (Revogado, unicamente no que se
refere a substancia Talidomida, pela Resolucao — RDC n°
11/2011.

Art. 66 Os profissionais médicos, médicos-veterindrios e
cirurgides-dentistas que forem utilizar Notificagdes de
Receitas, devem procurar a Autoridade Sanitiria da
localidade do consultério ou da instituicdo, para
preencher a ficha cadastral.

Art. 67 O talondrio de Notificacdo de Receita "A"
(ANEXO IX constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98
serd fornecido gratuitamente aos profissionais e
instituicdo ou unidade hospitalar, para a prescricdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3" (psicotrépicas)
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizacdes.

Art. 68 No ato da entrega do talondrio de Notificagdo de
Receita "A", o profissional ou diretor clinico ou a pessoa
por eles autorizada deve estar de posse do carimbo de
identificag@o do profissional ou institui¢do. A Autoridade
Sanitdria deve em todas as folhas do talondrio apor o
carimbo no campo "Identificagdo do Emitente".

4.1.1. DA NOTIFICACAO DE RECEITA "A"

4.1.1.1. DA DISTRIBUICAO DA NOTIFICACAO DE
RECEITA "A"

PARA PROFISSIONAIS

Art. 69 A Autoridade Sanitdria deve organizar um
sistema de controle de distribuicdo de blocos de
Notificacdo de Receita "A" que pode ser em forma de
livro de escrituragdo, ficha manuscrita ou informatizada,
bem como fornecer informagdo aos profissionais da
documentacdo que serd necessdria para retirar o
talondrio.

§ 1° Para preencher a Ficha Cadastral, assinard com pelo
menos 3 (trés) autdgrafos, e receber o primeiro talondrio,
o profissional deve ir pessoalmente a Autoridade
Sanitaria local, munido de:

carteira do Conselho Regional de Medicina (CRM) ou
Conselho Regional de Odontologia (CRO) ou Conselho
Regional de Medicina Veterindria (CRMV);
Comprovante de endereco residencial ou do consultério,
podendo ser uma conta de luz ou telefone e carimbo com
os dados: nome e endereco completo do profissional e o
Conselho Regional correspondente;

§ 2° A Autoridade Sanitiria deve anotar na Ficha
Cadastral (ANEXO VIII) o nimero de talonarios e a
numeragdo correspondente concedida. O profissional
deve assinar no verso o recebimento.

Art. 70 Na hipétese de o profissional ndo poder
comparecer pessoalmente a autoridade Sanitdria local,
poderd solicitar por escrito, o seu cadastramento e 0s
talondrios necessdrios, através de um portador
autorizado.

Pardgrafo tinico. O procedimento para o portador retirar o
taldo da Notificacdo de Receita "A" sera:

a) o profissional, por escrito, indicard a pessoa que
retirara a ficha cadastral e o taldo;

b) a Autoridade Sanitaria fornecerd a Ficha Cadastral do
profissional para o portador, que devera ser identificado
pela sua Carteira de Identidade (R.G.) ou outro
documento equivalente;

c¢) a referida ficha deve ser preenchida e assinada pelo
profissional, reconhecida a assinatura em cartério;

d) portador deve devolver a Ficha acompanhada da cépia
dos seguintes documentos: Carteira do CRM, CRO ou
CRMV, comprovante de endereco residencial ou do
consultério podendo ser uma conta de luz ou telefone e
carimbo, com os dados: nome e endereco completo do
profissional;

e) portador deve assinar o recebimento no verso da Ficha
Cadastral.

4.1.1.2. DA DISTRIBUICAO DO TALONARIO "A"
PARA INSTITUICAO OU UNIDADE HOSPITALAR
Art. 71 O talondrio de Notificagdo de Receita "A", para
institui¢do ou hospitais, clinicas, pode ser retirado pelo
diretor clinico ou por pessoa indicada por ele, para
prescricdo de pacientes em tratamento ambulatorial ou
em alta hospitalar.

Art. 72 O talondrio de Notificagdo de Receita "A" da
institui¢do somente pode ser utilizado por médicos do

66



corpo clinico da instituicdo ou hospital e somente neste
local.

Art. 73 A guarda do talondrio da Notificacdo de Receita
"A" e a distribuicdo aos profissionais do hospital ou
institui¢do deve ficar sob a responsabilidade do diretor
clinico ou de quem ele indicar, podendo ser o
farmacéutico da farmdcia da instituigao.

Art. 74 O procedimento da Autoridade Sanitdria para a
entrega dos talondrios para hospitais ou institui¢des deve
ser o mesmo estabelecido para os profissionais.

4.1.2. DA NOTIFICACAO DE RECEITA "B" E DA
NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL

4.12.1. DA DISTRIBUICAO DA NUMERACAO
PARA CONFECCIONAR NOTIFICACAO DE
RECEITA "B" E NOTIFICACAO DE RECEITA
ESPECIAL.

Art. 75 O profissional deve retirar a numeracido para a
confec¢do do talondrio de Notificacdo de Receita "B"
(ANEXO XI constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98) e
da Notificacdo de Receita Especial (Retindides e
Imunossupressores - ANEXOS XII e XIII constantes da
Portaria SVS/MS n.° 344/98) junto a Autoridade
Sanitaria da localidade do consultdrio ou da institui¢do,
para a prescricdo de medicamentos a base de substancias
constantes das listas "B1" e "B2" (psicotrépicos), "C2"
(retindides de uso sist€émico) e da lista "C3"
(imunossupressores) da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de
suas atualizagdes.

Pardgrafo tdnico. A numera¢do do talondrio da
Notificacdio de Receita Especial (Lista "C3"
imunossupressoras da Portaria SVS/MS n.° 344/98) para
Talidomida, serd distribuida pela Autoridade Sanitdria
local e confeccionado as expensas do servigo publico.
Art. 76 A Autoridade Sanitiria deve organizar um
sistema de controle de distribuicdo da numeragéo para os
talondrios de Notifica¢do de Receita "B" e Notificacao de
Receita Especial para Retindides, que pode ser em forma
de livro de escrituragdo, ficha manuscrita ou
informatizada.

Art. 77 Cabe a Autoridade Sanitdria:

controlar e distribuir a numeracdo para confeccdo do
talondrio de Notificagdo de Receita "B" e Notificacdo de
Receita Especial (Retin6ides e Talidomida);

fornecer modelo das Notificacdes para o profissional ou
institui¢do;

completar os campos que competem a Autoridade
Sanitdria da Requisicdo da Notificacdo de Receita em 2
(duas) vias, (ANEXO VI constante da Portaria SVS/MS
n.° 344/98) e arquivar a 2 via;

anotar no livro ou ficha de registro da Autoridade
Sanitdria, a numeracdo concedida;

orientar o profissional ou a pessoa responsdvel pela
retirada da numeracdo que a 1* via da Requisicdo que
deve ser encaminhada a grifica para confec¢do do
talondario de Notificagdo de Receita e devolvida ao
profissional ~ juntamente com 0s talondrios
confeccionados.

Art. 78 A numeracgdo de todas as Notificacdes deve ser
composta de oito digitos assim constituidos:

a) os dois primeiros digitos representardo o codigo da
Autoridade Sanitaria Estadual;

b) os seis digitos subsequentes, correspondem a
numeragdo seqiiencial fornecida ao profissional ou a
instituigdo.

Art. 79 As anotagdes de mudanga de endereco, suspensao
da entrega de talondrios, ou ocorréncia de roubo ou furto
(neste caso deverd ser registrado Boletim de Ocorréncia
Policial -B.0.) devem ser anotadas no campo de
observacgdo da Ficha Cadastral.

4.1.2.2. DA ENTREGA, PARA TERCEIROS, DA
NUMERACAO PARA CONFECCAO DA
NOTIFICACAO DE RECEITA "B" E/O
NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL

Art. 80 A cada solicitacdo o portador deve:

a) estar devidamente autorizado por escrito, pelo
profissional prescritor;

b) estar munido do documento de identificacdo pessoal
(R.G./CI.C.);

¢) portar o carimbo do profissional prescritor;

d) assinar , na presenca da Autoridade Sanitiria, no
campo especifico da Ficha Cadastral do profissional ou
da institui¢do ou do hospital o recebimento do talondrio
ou da numeracgdo concedida.

4.1.3. DO PREENCHIMENTO DAS NOTIFICACOES
DE RECEITAS

Art. 81 Campos de preenchimento exclusivos do
prescritor:

a) identificacdo do emitente: no local correspondente a
identificacdo do emitente deve constar devidamente
impressos, o nome, endereco e inscri¢do do profissional
no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade
da Federacdo ou o nome do estabelecimento ou da
institui¢do com o endereco completo;

b) assinatura do médico, cirurgido-dentista ou médico-
veterindrio: neste espaco deverd conter a assinatura do
profissional prescritor. Quando os dados do profissional
estiverem devidamente impressos no campo do emitente,
este podera apenas assinar a Notificacdo de Receita. No
caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou
estabelecimento hospitalar, deverd identificar a assinatura
com carimbo, constando a inscricio no Conselho
Regional ou manuscrita, de forma legivel;

¢) paciente: nome e enderego completo do paciente e, no
caso de uso veterindrio, nome e endereco completo do
proprietario e identifica¢do do animal;

d) numeracdo: deverd ser numerada em ordem
cronolégica devidamente impressa conforme numeragao
concedida pela Autoridade Sanitéria.

Art. 82 Campos de preenchimento exclusivos do
Fornecedor:

a) identificacgdo do comprador: nome e endereco
completo do comprador, nimero do R.G., érgio
expedidor e telefone quando houver;

b) identificacio do fornecedor: o responsivel pelo
atendimento, deve utilizar o carimbo de identificacdo do
estabelecimento contendo o C.N.P.J./C.G.C., nome e
endereco completo, datar e colocar seu nome de forma
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legivel abaixo do carimbo de identificacdo do
estabelecimento;

c) identificacdo da quantidade aviada ou nimero de
registro: a farmdcia ou drogaria deve ter um carimbo
proprio (ANEXO IX) e anotar no verso da Notificacdo de
Receita a quantidade dispensada e quando tratar-se de
formulagdes magistrais, o nimero de registro da receita
no livro de receitudrio.

Art—83-(REVOGADO PELA RDC 11/2011)

Art. 84 O profissional médico, médico-veterindrio e
cirurgido-dentista prescreverd em Receita de Controle
Especial em 2 (duas) vias ou receita comum (ANEXO
XVII constante da Portaria n.° 344/98 — SVS/MS), em
duas vias, sendo a 1? via retida pela farmdcia ou drogaria
e a 2" via do paciente, substancias constantes das listas
"C1" (outras substincias sujeitas ao controle especial),
"C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes), da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes, e referentes
adendos :

1) dalista "A1" (entorpecentes);

2) dalista "A2" (entorpecentes);

3) dalista "B1" (psicotrépicas);

4) ou medicamentos que as contenham, desde que sejam
observadas as dosagens, cor e dizeres da tarja apostos nas
embalagens, rétulos e bulas.

Art. 85 A Receita de Controle Especial ou receita
comum, vélida em todo territério nacional, pode ser
manuscrita, datilografada ou por sistema informatizado
ou impressa, devendo conter os dizeres abaixo:

a) identificagdo do emitente — n@o necessita que seja
colocado em um quadrado:

1) nome completo do profissional ou nome da institui¢cao;
2) n.° - nimero da inscri¢do do profissional no Conselho
Regional respectivo;

3) UF — Unidades Federativa;

4) endereco completo — rua, bairro, nimero, telefone
(opcional) do consultério ou da residéncia do profissional
ou da clinica, hospital, outro quando for caso;

5) cidade — nome completo da cidade;

b) prescrigdo:

1. paciente — nome completo do paciente;

2. endereco — nome da rua, bairro, n.° , cidade, unidade
federativa;

3. prescricdo — uso, férmula ou nome do medicamento,
dosagem, quantidade, posologia ou modo de usar;

4. data — dia, més e ano;

5. assinatura — o profissional deve usar sua rubrica usual.

¢) identificacdo do comprador e do fornecedor : os dados
constantes destes campos podem ser apostos mediante
carimbo e devidamente preenchidos pela farmécia ou
drogaria.

§ 1° A validade da receita € de 30 (trinta) dias, a partir da
data do preenchimento.

§ 2° Fica dispensada o uso do carimbo contendo 0 nome
do profissional e de sua inscri¢do no respectivo Conselho
Regional, para identificar a assinatura, quando estes
dados estiverem constando do campo do emitente.

Art. 86 Fica proibida a dispensacdo das receitas com
substancias ou medicamentos constantes da lista "C4"
(anti-retrovirais) quando prescritas por médico-
veterindrio ou cirurgides-dentistas.

Art. 87 A Receita contendo substancias das listas "C1"
(outras substancias sujeitas ao controle especial) e "C5"
(anabolizantes) conterd a quantidade para tratamento de
no maximo de 60 (sessenta) dias ou, no maximo, 3 (trés)
substancias constantes das listas mencionadas "C1"
(outras substancias sujeitas ao controle especial) e "C5"
(anabolizantes) ou 3 (trés) medicamentos que contenham
substancias constantes das listas; "C1" (outras
substancias sujeitas ao controle especial) e "C5"
(anabolizantes); 5 (cinco) substancias constantes da lista
"C4" (anti-retrovirais) ou medicamentos que as
contenham.

§ 1° Cada Receita pode conter a quantidade médxima para
um tratamento de 60 (sessenta) dias.

§ 2° A quantidade dos medicamentos com a acdo
antiparkinsoniana e anticonvulsivante pode ser prescrita
para até 6 (seis) meses de tratamento.

4.3. DO PREENCHIMENTO DOS TERMOS DE
CONSENTIMENTO DE IMUNOSSUPRESSORES
(TALIDOMIDA) E RETINOIDES
Art—88-(REVOGADO PELA RDC 11/2011)

4.4. DA FARMACOVIGILANCIA

Art. 89 A Autoridade Sanitaria local, deve estabelecer
mecanismos para efetuar a farmacovigilancia dos
medicamentos a base das substincias constantes das
listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizacdes, quando forem considerados de risco
aumentado para a saide individual ou coletiva.

Pardgrafo tdnico. Fica instituido o modelo de ficha de
farmacovigilancia para os medicamentos retindides de
uso sistémico (ANEXO X) e a Autoridade Sanitaria
poderd adotar o formuldrio de notificacdes de Reagdes
Adversas (ANEXO XI).

4.5. DA DESTINACAO DE MEDICAMENTOS NAO
UTILIZADOS

Art. 90 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a
administracdo de medicamentos a base de substincias
constantes das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de
suas atualizagdes, o prescritor e/ou a Autoridade
Sanitdria local devem recomendar ao paciente ou seu
responsdvel que fagam a entrega destes medicamentos no
Orgio competente de Vigilancia Sanitdria. A Autoridade
Sanitdria emitird um documento comprobatério do
recebimento e, posteriormente, dard o destino
conveniente (inutilizagdo ou doacao).

CAPITULO V

DA ESCRITURACAO

5.1. DOS LIVROS

Art. 91 Todo estabelecimento que exercer quaisquer das

atividades descritas no artigo 62 da Portaria SVS/MS n.°

344/98, deve escriturar e manter para efeito de

fiscalizagdo e controle, os livros conforme descritos
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abaixo, sendo necessdrio Termo de Abertura e
Encerramento realizado pela Autoridade Sanitaria local.
Parédgrafo tnico. Excetua-se da obrigacdo da escrituracio
de que trata este capitulo, as empresas que exercem
exclusivamente a atividade de transportar.

Art. 92 Livro de Receitudrio Geral: é o livro que se
destina ao registro de todas as receitas aviadas em
farmdcias.

§ 1° O registro no livro obedecera a ordem seqiiencial de
recebimento da receita. A farmdicia ao receber a receita
médica, numerard a mesma através de carimbo ou
etiqueta.

§ 2° O registro deve conter os seguintes dados:

a) n.° de ordem da receita;

b) data do aviamento;

¢) nome e endereco do paciente;

d) nome do médico e nimero do CRM;

e) descricio da formulagdo contendo todos os
componentes e concentragdes;

f) visto do Responsavel Técnico, ou de seu substituto;

g) data da dispensag@o.

Art. 93 Livros de Registro Especifico (ANEXO XVIII
constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98): é o livro
destinado ao registro da movimentacdo de estoque de
substancias e medicamentos entorpecentes, psicotropicos
e outras de controle especial que fazem parte das listas
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizagdes. Serdo necessdrios os seguintes livros de
registros especificos:

§ 1° Livro para as substincias constantes das listas "A1"
e "A2" (entorpecentes) e dos medicamentos que as
contenham.

§ 2° Livro para as substancias constantes das listas "A3",
"B1" e "B2" (psicotropicas) e dos medicamentos que as
contenham.

§ 3° Livro para as substancias constantes das listas "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes)
e dos medicamentos que as contenham. Também sera
escriturado neste livro os medicamentos constantes dos
adendos das listas "Al", "A2" (entorpecentes) e "B1"
(psicotropicos), cuja prescricdo se dd com retencdo da
Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias.

§ 4° Os documentos abaixo descritos sdo documentos
habeis para a escrituragdo:

a) entrada: Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ou
documento equivalente da Instituicao Publica;

b) saida: Receitas, Notificagdes de Receitas "A", "B" e
Especial, Prescricdo Didria de Medicamentos ou Receitas
privativas da Unidade Hospitalar;

c) perdas: justificativa da perda - (vencidos, quebra,
extravio (Boletim de Ocorréncia Policial), perda no
processo, requisicdo para amostra do Controle de
Qualidade, Termo de Inutilizacio expedido pelo Orgio
competente de Vigilancia Sanitdria.

4$5-(REVOGADO PELA RDC 11/2011)

I. O Livro de Registro de Notificacdo de Receita Especial
da Talidomida deve conter os seguintes dados,
registrados em ordem cronoldgica:

a) data da dispensacdo;

b) nome, idade e sexo do paciente;

¢) nome do médico e niimero do CRM;

d) nome do técnico responsavel pela dispensagao;

e) CID da doenca;

f) quantidade de comprimidos.

II. Este livro deve permanecer na unidade de dispensagao
do medicamento Talidomida pelo periodo de 10 (dez)
anos, apds o seu encerramento.

III. Livro de Registro Especifico da Talidomida: destina-
se a anotacdo em ordem cronoldgica de estoque de
entradas (por aquisicao ou produgdo) e saida (por venda,
processamento ou uso) e perdas. Este livro e demais
documentos (Notas Fiscais, Guias de Remessa ou
Notificacdes de Receitas) devem ser mantidos pelo
periodo de 5 (cinco) anos, findo o qual poderdo ser
inutilizados.

§ 6° Para efetuar a autenticacdio dos livros de registros, a
Autoridade Sanitdria deverd verificar se:

a) o estabelecimento estd devidamente licenciado;

b) se houve recolhimento da taxa correspondente, se for o
caso.

5.2 DO TERMO DE
ENCERRAMENTO DOS LIVROS
Art. 94 Os livros de registros especificos devem ser
escriturados manuscritos ou por sistema informatizado,
desde que atendam aos dados estabelecidos no modelo do
ANEXO XVIII da Portaria SVS/MS n.° 344/98,
previamente submetido a andlise e aprovacdo da
Autoridade Sanitdaria a quem compete, também,
estabelecer os critérios para controle e verificacdo por
ocasido das inspegoes.

§ 1° Semanalmente deve ser atualizada a escrituragdo dos
livros de registros especificos.

§ 2° A Autoridade Sanitdria deve preencher e assinar o
Termo de Abertura, com as seguintes informagdes:

razao social;

denominagdo comercial;

endereco completo do estabelecimento;

finalidade a que se destina o livro de registro;

nimero do C.N.P.J./C.G.C.;

§ 3° O Termo de Encerramento lavrado no verso da
ultima folha numerada, deve conter os mesmos dados §
2° do artigo 94 e a quantidade de folhas escrituradas.

§ 4° O Termo de Encerramento s6 pode ser preenchido
apds o uso ou finalizacgdo do livro.

Art. 95 Em caso de estabelecimentos que possuem matriz
e filiais, cada um de seus estabelecimentos deve possuir
livros para a devida escrituragdo.

Art. 96 No caso de um estabelecimento optar pelo
registro informatizado, os responsdveis devem criar um
programa e solicitar por escrito a Autoridade Sanitdria
local, substituicdo do livro oficial pelo sistema
informatizado. O formuldrio continuo deve seguir a
ordem numérica consecutiva, reiniciando a cada
encerramento.

Art. 97 Quando da solicitacio por parte do
estabelecimento da abertura dos livros por sistema
informatizado, a autoridade sanitiria deve avaliar as
informagdes nele contidas e deferir ou nao a solicitagao.

ABERTURA E
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Art. 98 Na escrituragdo, manuscrita ou informatizada o
campo "Histérico" dos livros de registros especificos
(entorpecentes, psicotropicos e outras substancias sujeitas
a controle especial) deve ser preenchido, no minimo, com
os seguintes dados:

a) farmécias - com a numeragdo seqiiencial do livro de
registro geral; nimero da Nota Fiscal; nimero da
requisicdio de amostras de andlise de controle de
qualidade;

b) drogaria - com o nimero da Notificacdo de Receita;
nome e endereco do paciente; ou numeragdo interna
definida pelo estabelecimento; nimero da Nota Fiscal;

¢) unidade de satide/hospitalar — receita com a numeragao
definida pelo estabelecimento ou nimero do prontudrio
e/ou da prescricdo médica; nimero da Nota Fiscal ou
equivalente.

d) industria - nimero da Nota Fiscal; nimero da ordem
de fabricacdo ou produgdo; ndmero da requisicio de
amostras destinadas ao controle de qualidade e amostra
de retengao;

e) distribuidor/importador - numero da Nota Fiscal;
nimero da ordem de fracionamento; numero da
requisicdo de amostra para andlise de controle de
qualidade e amostra de retengao.

Art. 99 O estabelecimento pode optar por suprimir a
coluna "Observagdo", desde que as eventuais
observacdes sejam impressas logo apds o registro dos
dados, no final de cada folha (rodapé). O estabelecimento
pode optar em manter a coluna "Observacdo" para inserir
(manuscrita ou ndo) informacdes apds a emissdo do
formuldrio continuo, com a devida autenticagdo pelo
farmacéutico ou responsavel técnico do estabelecimento.

Art. 100 Deve ser efetuada a autenticacdo prévia no
"Termo de Abertura" para os livros dos produtos
controlados em formulério continuo, recolhendo as taxas
correspondentes ao numero de folhas autorizadas. Ao
término do preenchimento da quantidade de folhas
autorizadas no "Termo de Abertura", o responsdvel
técnico deve providenciar o encaminhamento a
autoridade sanitdria local assinaturas no "Termo de
Encerramento”. As folhas devem estar numeradas.

Art. 101 (0) programa informatizado da
empresa/estabelecimento deve permitir a Visualizagdo /
Impressao de Relatorios, para:

a) livro de registro geral;

b) livro de registro especifico de substincias e
medicamentos entorpecentes;

c) livro de registro especifico de substancias e
medicamentos psicotrdpicos;

d) livro de registro especifico de substincias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

e) cadastro dos compradores e dos fornecedores;

f) cadastro dos prescritores e dos pacientes;

g) cadastro das substancias e/ ou medicamentos;

h) controle de estoque.

Art. 102 Esse programa deve fazer parte do sistema
dotado de outros recursos, tais como opg¢des de consulta,
emissdo de relatérios, produgdo de cépia de seguranga e
restauracdo de dados. Todos os dados devem estar
disponiveis para a Autoridade Sanitdria competente no

momento da inspe¢do. Sempre que necessdrio, e
devidamente justificado, a Autoridade Sanitdria pode
requisitar cépia dos relatdrios previstos no artigo
anterior.

CAPITULO VI

DO BALANCO

Art. 103 As farmécias, inclusive a hospitalar, indudstria
farmoquimica, importador, distribuidor e indudstria ou
laboratério farmacéutico que manipule, produzam,
fabriquem e/ou distribua substincias entorpecentes (listas
"Al" e "A2"), psicotrdpicas (listas "A3", "B1" e "B2"),
precursoras ("D1") e outras sujeitas a controle especial
("C1","C2", "C3", "C4" e "C5"), excetuando-se insumos
quimicos constantes da lista "D2", devem entregar os
Balancos Trimestrais e Anuais de Substincias
Psicoativas e Outras Sujeitas

a Controle Especial -BSPO (ANEXO XX constante da
Portaria SVS/MS N° 344/98).

(Redacdo dada pela Resolu¢io — ( REDACAO DADA
PELA RDC 13/2009)

§ 1° Os balangos trimestrais devem ser manuscritos de
forma legivel ou preenchidos por sistema informatizado,
conforme modelo do BSPO, e deverio ser entregues até o
dia 15 (quinze) dos meses de janeiro, abril, julho e
outubro. Os balancos anuais devem ser entregues até o
dia 31 (trinta e um) de janeiro de cada ano. ( REDACAO
DADA PELA RDC 13/2009)

§ 2° Os Balangos trimestrais e anuais deverdo ser
entregues no Orgdo competente de Vigilancia Sanitaria
em 3 (trés) vias, conforme a seguinte destinacgao:

( REDACAO DADA PELA RDC 13/2009)

1* via: a empresa ou estabelecimento deve remeter a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA;

( REDACAO DADA PELA RDC 13/2009)

2% via: retida pela Autoridade Sanitéria Estadual;

( REDACAO DADA PELA RDC 13/2009)

3% via: retida na empresa como comprovante da entrega. (
REDACAO DADA PELA RDC 13/2009)

§ 3° Excetua-se do disposto no pardgrafo anterior as
farmdicias de manipulacdo as quais deverdo entregar o
BSPO em apenas 2 vias, sendo a 1* via retida pela
Autoridade Sanitdria Estadual e a 2* via devera ser retida
na empresa como comprovante da entrega. ( REDACAO
DADA PELA RDC 13/2009)

§ 4° Quando as agdes de vigilancia sanitaria estiverem
descentralizadas, a 2% via deverd ser entregue somente a
Autoridade Sanitaria local. ( REDACAO DADA PELA
RDC 13/2009)

Art. 104 Balangos Trimestral e Anual de Medicamentos
Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle Especial —
BMPO (ANEXO XXI constante da Portaria SVS/MS n.°
344/98) — os estabelecimentos devem preencher o BMPO
trimestralmente e anualmente. As farmdcias e drogarias
que comercializam medicamentos a base de substincias
constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3" e
"B2"  (psicotrépicos) e "C4" (anti-retrovirais),
manuscritos de forma legivel, datilografados ou por
sistema informatizado.
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§ 1° O balanco trimestral deve ser apresentado a
Autoridade Sanitdria local (quando as agdes de
Vigilancia Sanitdria estiverem descentralizadas) ou
Estadual ou do Distrito Federal até o dia 15 (quinze) dos
meses de janeiro, abril, julho e outubro em 2 (duas) vias.
§ 2° O balango anual deve ser apresentado até o dia 31
(trinta e um) de janeiro do ano subsequente, em 2 (duas)
vias. Apds o carimbo da Autoridade Sanitéria, o destino
das vias do balangco BMPO sera:

1* via: retida pela Autoridade Sanitaria;

2% via: retida na farmdcia ou drogaria.
Art—105-(REVOGADO PELA RDC 11/2011)

Art. 106 A Relacdo Mensal das Notificagdes de Receitas
"A" - RMNRA (ANEXO XXIV constante da Portaria
SVS/MS n.° 344/98), deve ser encaminhada pelas
farmdcias e drogarias em 2 (duas) vias as Autoridades
Sanitdrias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal,
acompanhadas das Notificacdes de Receitas "A" e da
justificativa quando as quantidades estiverem acima do
previsto na Portaria SVS/MS n.° 344/98 ou quando for de
outra Unidade Federativa.

§ 1° A Autoridade Sanitdria carimbard as vias da Relacdo
Mensal das NRA, retendo a 1? via. A 2° via ficard no
estabelecimento como comprovante da entrega. A
devolugdo das Notificacdes de Receitas se dard no prazo
de 30 (trinta) dias com a apresentacdo da 2% via.

§ 2° Recebida a Notificacdo de Receita "A", a Autoridade
Sanitdria procederd a investigacdo e averiguagdo
pertinentes ao preenchimento, ao uso e venda corretos do
medicamento, visando um diagndstico da incidéncia da
prescri¢do dos medicamentos.

§ 3° Em caso de desvio ou uso irregular de medicamentos
ou talondrio, a Autoridade Sanitaria elaborard relatério
contendo informacdes precisas e claras sobre o
levantamento das Notificacdes de Receitas, informando
inclusive o nome das farméacias ou drogarias envolvidas.
§ 4° Este relatério, de cardter sigiloso, deve ser
protocolizado no Orgdo competente de Vigilancia
Sanitdria e encaminhado cépia para os 6rgdos de classe
dos profissionais envolvidos e aos 6rgaos dos Ministérios
da Sadde e da Justica, para que sejam tomadas as
medidas cabiveis conforme legislacdo vigente.

Art. 108 Este mapa deve ser apresentado até o dia 15
(quinze) dos meses de janeiro, abril, julho e outubro, em
3 (trés) vias. Apds o visto da Autoridade Sanitdria, o
destino das vias seré:

1% via: retida pela Autoridade Sanitaria;

2% via: a farmécia da unidade de saide encaminhard para
a Coordenacdo Estadual dos

respectivos programas;

3% via: retida na unidade de saide.

CAPITULO VII

DA EMBALAGEM

Art. 109 A comercializagdo por drogaria dos
medicamentos a base de substincias constantes das listas
da Portaria SVS/MS n.° 344/98, e de suas atualizagdes,
deve ser feita em suas embalagens originais, intactas e
inviolaveis.

§ 1° Néo serd permitido em drogarias o fracionamento
das embalagens dos medicamentos de que trata o caput
deste artigo.

§ 2° No caso dos medicamentos na forma farmacéutica
injetdvel, a dispensagdo poderd ser feita de acordo com o
nimero de unidades constante da prescric¢ao.

Art. 110 O fracionamento somente serd permitido em
farmdcias, inclusive as hospitalares ou de dispensagdo
publica, quando realizado por farmacé€utico e obedecidas
as disposicdes da legislacdo especifica.

Art. 111 A rotulagem dos medicamentos industrializados
que contém substdncias das listas do Regulamento
Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.° 344/98,
devem obedecer as cores da tarja e as adverténcias
estabelecidas no referido Regulamento Técnico, sem
prejuizo do disposto na Lei n.° 6.360/76, Decreto n.°
79.094/77, obedecendo também, a aprovacio dos dizeres
pelo Orgio competente do Ministério da Satdde, quando
tratar de medicamentos de "Uso restrito Hospitalar” e
demais normas legais vigentes.

Paragrafo tnico. No caso de medicamentos destinados, a
amostra gratis, a embalagem além do disposto no caput
deste artigo deve constar a expressdo em destaque
"Amostra Grétis" - "Tributada".

Art. 112 As farmdcias que manipulam substancias
constantes das listas do Regulamento Técnico devem
possuir etiquetas para utilizacdo nas embalagens das
formulagdes magistrais contendo as mesmas cores e
dizeres de adverténcia estabelecidos no Regulamento
Técnico para os medicamentos industrializados.

CAPITULO VIII
DA RESPONSABILIDADE
8.1. DA BAIXA DE RESPONSABILIDADE TECNICA
Art. 113 Para se desligar da Responsabilidade Técnica, o
farmacéutico deve apresentar a Autoridade Sanitdria
local um levantamento de estoque das substancias e dos
medicamentos que as contenham constantes das listas da
Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes até
seu dltimo dia de trabalho naquele estabelecimento.
8.2. DA ADMISSAO DE NOVO RESPONSAVEL
TECNICO
Art. 114 No caso de admissdo de novo responsdvel
técnico, o mesmo apds estar de posse do Termo de
Responsabilidade, assinado junto a Autoridade Sanitaria
local, deve assinar o livro de registro especifico, logo
abaixo da assinatura do responsdvel técnico anterior,
identificando-a e datando.
Pardgrafo tdnico. O novo responsdvel técnico deve
apresentar o Balanco das substincias e dos
medicamentos que as contenham objeto da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢des , quando for
solicitado pela Autoridade Sanitéria local.
8.3. DO ENCERRAMENTO DE ATIVIDADES
Art. 115 No caso de encerramento de atividades dos
estabelecimentos, objeto desta Instrucio Normativa, deve
ser adotado um dos seguintes procedimentos, no que se
refere as listas das substincias e medicamentos que as
contenham, constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98e¢
de suas atualizagdes:
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§ 1° Entrega das substincias e/ou medicamentos ao
Orgio competente de Vigildncia  Sanitdria: o
estabelecimento elaborard um documento em 2 (duas)
vias que contenha informagdes cadastrais do mesmo,
relacdo das substincias e/ou medicamentos com as
respectivas quantidades, apresentagdes, lotes e prazo de
validade. A primeira via deverd ficar retida no Orgio
competente de Vigilancia Sanitdria e a segunda via
carimbada devolvida ao estabelecimento como
comprovacao de recebimento;

§ 2° Transferéncia das substincias e/ou medicamentos
para outro estabelecimento: deve ser feita através de Nota
Fiscal, devidamente visada pela Autoridade Sanitdria
local do remetente. Nao serd permitida a transferéncia
através de Nota Fiscal ao consumidor.

Art. 116 A Autoridade Sanitdria Estadual, Municipal ou
do Distrito Federal que receber as substincias e/ou
medicamentos de que trata o § 1° do artigo 115 desta
Instru¢do Normativa, poderd doar oS mesmos aos
estabelecimentos da rede publica de saide, seguindo os
ritos estabelecidos pela legislacdo sanitdria em vigor. A
referida doacdo deve ser escriturada nos livros de
registros correspondentes.

CAPITULO IX

DA MALETA DE EMERGENCIA

Art. 117 Maleta de Emergéncia é o utensilio destinado a
guarda, com seguranca, de medicamentos psicotrépicos
e/ou entorpecentes para aplicacdo em casos especificos
e/ou de emergéncia, destinados aos profissionais
médicos, médicos-veterindrios e cirurgides-dentistas ndo
vinculados a clinicas ou unidades hospitalares, servicos
médicos e/ou ambulatoriais que ndo possuam
Dispensdrio de Medicamentos; ou ainda, ambulancia,
embarcacdes e aeronaves.

Art. 118 Cabe a Autoridade Sanitaria Estadual,
Municipal ou do Distrito Federal autorizar e controlar o
estoque inicial e os suprimentos posteriores da maleta de
emergéncia.

Art. 119 A quantidade de medicamentos permitidos na
maleta de emergéncia serd definida pela Autoridade
Sanitdria local mediante prévia solicitagdo do
interessado.

Art. 120 Aplica-se as aeronaves e embarcagdes de
passageiros e de cargas, ambas nacionais, o disposto no
artigo anterior, ficando o comandante responsdvel por
registrar no diario de bordo, o consumo da quantidade e
providenciar junto a Autoridade Sanitdria local a sua
reposi¢do, respeitando a legislacdo especifica.

§ 1° Para as embarcacdes e aeronaves militares, o estoque
deve ser estabelecido e controlado pelo Estado Maior das
Forcas Armadas.

§ 2° Em aeronaves e embarcagdes estrangeiras, a
reposicdo do estoque, quando necessdria, serd feita
mediante autorizacdo da Autoridade Sanitdria do
Ministério da Satide de Portos, Aeroportos e Fronteiras.
9.1. DA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA
MALETA DE EMERGENCIA

9.1.2. DA SOLICITACAO

Art. 1210 profissional deve dirigir-se a Autoridade
Sanitdria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal,

para retirar 1 (um) bloco de Notificacdo de Receita "A" e
a seqiiéncia numérica para impressdo da Notificagdo de
Receita "B". No ato da retirada de talondrio de
Notifica¢do de Receita "A", o profissional deve portar o
seu carimbo identificador, que serd aposto no campo de
identificacdo do emitente da Notificacdo de Receita "A".
9.1.3. DA PRIMEIRA AQUISICAO

Art. 122 O profissional ou dirigente do servico médico
deve preencher a Notificagdo de Receita para cada
medicamento entorpecente e/ou psicotrépico, constando
no campo destinado ao nome do paciente, "Maleta de
Emergéncia", e no campo destinado ao endereco do
paciente, o "Endereco Profissional”, bem como nome do
medicamento, sua concentragdo, data, carimbo e
assinatura do profissional e a quantidade a ser
inicialmente adquirida.

Pardgrafo tnico. A Autoridade Sanitdria local deve
avaliar a solicitagdo e, verificada a pertinéncia, autorizar
a aquisi¢do em farmdcia ou drogaria através do visto no
verso de cada Notificagdo de Receita.

9.1.4. DA REPOSICAO
Art.123 A reposicdo dos medicamentos da "Maleta de
Emergéncia" se fara através de aquisicdo em farmdcia ou
drogaria, mediante apresentacdo de Notificagdo de
Receita devidamente preenchida com a quantidade
administrada na emergéncia, contendo o nome e
endereco completos do paciente ou nome e enderego
completos do proprietdrio e identificacdo do animal, no
caso de médico-veterindrio.
Pardagrafo tinico. Somente serd autorizada a aquisi¢do de
medicamentos para a "Maleta de Emergéncia" aos
profissionais cadastrados pelo Orgdo competente de
Vigilancia Sanitaria.
CAPITULO X
DO CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS
Art. 124 Deverdo requerer o cadastro junto da Autoridade
Sanitaria local, com os documentos abaixo relacionados,
os  estabelecimentos  hospitalares que  utilizam
medicamentos a base de misoprostol (lista "C1" - outras
substancias sujeitas a controle especial da Portaria
SVS/MS n.° 344/98) e as farmdicias e drogaria que
dispensam medicamentos de uso sist€émico a base de
substancias da lista "C2" (retindides) da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes.
a) peticdo em forma de oficio, subscrita pelo responsavel
técnico;
b) documento de identidade do farmacéutico ou diretor
clinico do estabelecimento;
c) copia da licenca de funcionamento ou equivalente,
quando trata-se de 6rgaos publicos;
d) cépiado C.N.P.J/C.G.C,;
e) relagdo dos medicamentos, quantidades estimadas e a
justificativa do uso ou a venda, quando for o caso.
Paragrafo dnico. A Autoridade Sanitdria Estadual,
Municipal ou do Distrito Federal apés aprovagdo do
cadastro, deve preencher a Ficha Cadastral (ANEXO
VIII), manuscrita ou por sistema informatizado, e
publicar a aprovacdo do referido cadastro, em Didrio
Oficial ou em jornal local.
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Art. 125 O Cadastro estabelecido no artigo 124 podera
ser utilizado também para os estabelecimentos
veterindrios com finalidade de fornecer informacdo em
atendimento as legislacdes especificas.

CAPITULO XI

DA DISTRIBUICAO DE AMOSTRA GRATIS

Art. 126 Fica proibida a distribuicio de amostras gratis
de medicamentos a base de substdncias constantes das
listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e B2
(psicotrdpicos), "C2" (retindides de uso sistémico), "C3"
(imunossupressores), "C5" (anabolizantes) e o
misoprostol constante das listas "C1" da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes.

Parédgrafo unico. Fica igualmente proibida a distribuicdo
dos medicamentos constantes nos adendos das listas
citadas no caput deste artigo.

Art. 127 Fica proibida a distribuicdo de amostras gratis
de substincias para qualquer fim, constantes das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C1" (outras substincias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindides de uso sistémico),
"C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-retrovirais), "C5"
(anabolizantes) e "D1" (precursoras) da Portaria SVS/MS
n.° 344/98 e de suas atualizagdes, quando ndo seguir as
disposi¢des legais do Comércio Internacional ou
Nacional e ao tratamento administrativo do SISCOMEX.
Art. 128 A producdo anual de medicamentos constantes
das listas "C1" (outras substincias sujeitas a controle
especial) e "C4" (anti-retrovirais) destinada para
"amostra gratis" deve corresponder, no maximo, a 5 % do
total das unidades originais vendidas no comércio,
durante o ano fiscal anterior contendo na embalagem e no
rotulo a expressdo "tributada", em caracteres impressos
com destaque.

Art. 129 E permitida a distribuicdo de amostra gratis de
medicamentos contendo substancias constantes da lista
"C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), nas
embalagens originais, exclusivamente a médicos,
cirurgides-dentistas e médicos-veterindrios, mediante
comprovante da distribuicdo (ANEXO XII) devidamente
assinado pelos referidos profissionais.

§ 1° E vedada ao médico-veterindrio e cirurgides-
dentistas a distribuicio de amostra gritis de
medicamentos contendo substancias constantes da lista
"C4" (anti-retrovirais).

§ 2° As amostras gritis, de que trata o caput deste artigo,
devem corresponder, em quantidade ao nimero de
unidades necessdrias a um tratamento do paciente, o
nimero de unidades da menor embalagem da
apresentacdo comercial do mesmo produto para venda ao
consumidor, conforme registrado no Ministério da Satude.
§ 3° As amostras grétis, de que trata o caput deste artigo,
s60 podem sair da empresa fabricante ou produtora,
mediante Nota fiscal tendo como destinatdrios seus
funciondrios que exercem a atividade de propagandista
junto aos profissionais médicos, cirurgides-dentistas e
médicos-veterindrios.

§ 4° As Notas Fiscais de distribuicdo de amostras gratis
devem ser registrados no livro de registro especifico

correspondente da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e os
comprovantes assinados pelos profissionais, arquivados a
disposicdo da Autoridade Sanitéria por 2 (dois) anos.

CAPITULO XII

DA DISPOSICAO FINAL

Art. 130 Excetua-se do caput deste artigo, os
estabelecimentos que exercem, exclusivamente,
atividades com as substincias constantes da lista "D2"
(insumos quimicos) sujeitas ao controle e fiscalizagdo do
Ministério da Justica conforme Lei n.® 9.017/95.

Art. 131 A Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou
do Distrito Federal deve informar ao 6rgdo competente
do Ministério da Satdde as irregularidades encontradas
nas inspe¢des ou em laudo de andlise, sem prejuizo das
demais san¢des penais ou do processo administrativo em
sua esfera.

Art. 132 A Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou
do Distrito Federal poderd estabelecer procedimento
complementar de rotina em cada esfera de governo para
cumprir e fazer cumprir ao disposto nesta Instrugdo
Normativa e no Regulamento Técnico estabelecido pela
Portaria SVS/MS n.° 344/98.

Atencdo: os anexos da Portaria ndo foram
disponibilizados. Acessar site da ANVISA

Este texto ndo substitui o Publicado no D.O.U DE
01.02.1999

Revogadas as disposi¢des aplicaveis a Lista "C4", as
substancias e aos medicamentos antirretrovirais pela
Resolucdo — RDC n° 103, de 31 de agosto de 2016.
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RESOLUCOES ESTADUAIS

Resolucio n° 21 de 1992
(DIOE de 09.04.1992)

Norma Técnica Especial para abertura de postos de
medicamentos no Estado do Parand.

O Secretario de Estado da Saude no Parand, no uso de
suas atribui¢des que lhe conferem o Art. 45, inciso XIV
da Lei Estadual n® 2270 de 11 de janeiro de 1988,

CONSIDERANDO o disposto no Artigo n° 29 da Lei
n° 5991 de 17 de janeiro de 1973, no Paragrafo Unico do
Artigo n° 17 do Decreto-Lei n° 74170 de 10 de junho de
1974, e,

CONSIDERANDO a necessidade de constante
aperfeicoamento das acdes de Vigilancia Sanitdria e de
preservagdo da saide, mormente no que concerne ao
controle da abertura de postos de medicamentos e
controle de dispensacdo e uso de especialidades
farmacéuticas em geral:

RESOLVE:

Art.1° - Aprovar a Norma Técnica Especial, relativa ao
controle de abertura dos postos de medicamentos no
Estado do Parana.

Art.2° - O cumprimento desta Norma Técnica Especial
serd verificado pelos Servigos Estaduais e Municipais de
Vigilancia Sanitaria.

Art.3° - Defini¢do de posto de medicamentos:
Estabelecimento destinado exclusivamente a venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens
originais registrados no Ministério da Sadde e constantes
da relagdo elaborada pelo Orgdo Sanitirio Federal e ou
Estadual, publicada na imprensa oficial para atendimento
a localidades desprovidas de farmacias, drogarias.

Art.4° - Fixar para licenciamento de postos de
medicamentos as seguintes orientacdes e exigéncias:

I — O pedido de licenca deve ser requerido e subscrito
pelo responsdvel, que indicard a localidade e endereco
completo do posto de medicamento.

II — Declaracdo de firma individual, contrato ou estatuto
social designando a pessoa fisica responsavel legalmente
pelo estabelecimento.

Il - Termo de Responsabilidade subscrito pelo
responsavel e requerente atestando que cumprird com os
dispositivos que regem o funcionamento de postos de
medicamentos.

IV — Apresentar fotocdpia do titulo de eleitor do
responsdvel e proprietdrio, fotocépia do CPF e Carteira
de Identidade.

V — Apresentar fotocdpia autenticada de documentos que
comprove a conclusdo de escolaridade — 2° grau
completo em escola ou instituto oficial de ensino.

VI — Comprovagdo de capacidade minima necessdria
para promover a dispensa¢do de medicamentos:

- Comprovacdo de 5 (cinco) anos de exercicio de
atividades em farmécia ou drogaria, com registro na
carteira de trabalho e previdéncia social (CTPS);

- Ter freqiientado curso técnico em saude publica e
higiene social e/ou similar;

- Comprovacdo de residéncia na prépria localidade do
posto de medicamento.

Art.5° - Nao serd autorizado o licenciamento de postos de
medicamentos no perimetro urbano, ou metropolitano, ou
suburbano das cidades com existéncia de farmdcia ou
drogaria , Centro de Satide Municipal ou Estadual
instalados.

Art.6° - A necessidade da existéncia de postos de
medicamentos em  localidades  desprovidas de
atendimento farmacéutico serd avaliada tecnicamente
pelo servico de Vigildncia Sanitdria Municipal
juntamente com a se¢do de Acdo sobre o Meio da
Regional de Saide a que pertence, atendendo os
seguintes critérios:

I — populacdo local - deverd ser inferior a 3.000
habitantes comprovada através de documento habil da
Prefeitura Municipal contemplando a abrangéncia da
farmécia/drogaria ou posto de medicamentos em
municipios vizinhos.

II — existéncia de servicos de saude — em caso de
existéncia de servicos de saide como postos de saude
Municipal ou Estadual com servico de assisténcia
farmacéutica e médica, ndo podera ser licenciado.

IIT — Distéancia e localizacdo — distancia num raio de 10
Km de farmdcia, ou drogaria, ou posto de medicamentos,
observado o artigo 3°.

IV - Existéncia de outro posto de medicamentos na
localidade — Nao serd permitida a instalacdo de posto de
medicamentos, em localidade onde ja existe outro posto.
Art.7° - A drea fisica minima do estabelecimento serd de
30 metros quadrados, destinada a guarda, mostrudrio e
comercializacdo de medicamentos.

Paragrafo 1° - As paredes deverdo ser de material
resistente, impermedvel, de facil limpeza, com altura de
até 2m no minimo, piso revestido de material resistente,
impermedvel de facil limpeza e desinfec¢do.

Pardagrafo 2° - Iluminacdo e ventilacio adequada ao
ambiente.

Art.8° - Nas placas e antincios somente serd permitida a
insercdo de designacdo ‘“Posto de Medicamentos”,
acrescido do nome fantasia, sendo proibida a utilizacio
de termo farmadcia, drogaria ou termo similar que induza
a confusdo com outros estabelecimentos.

Art.9° - Apds instalagdio legal de estabelecimento
farmacéutico (farmacia ou drogaria), na mesma
localidade do posto de medicamentos ou no raio de acio
deste, o responsdvel ou proprietirio do posto de
medicamentos terd um przo de seis (6) meses para mudar
de ramo comercial, extingui-lo, ou transforma-lo em
farmdcia ou drogaria, adequando-se ao disposto na Lei n°®
5991/73.

Art.10 — O posto de medicamentos que mudar de ramo,
fechar ou se transformar em farmdcia/drogaria, fica
impedido de retornar a antiga estrutura.
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Art.11 — Das atividades e comercializagdo dos produtos e
medicamentos:

a) Somente poderdo ser comercializados medicamentos
industrializados em suas embalagens originais.

b) Ndo serd permitida a comercializacio de
medicamentos injetaveis.

¢) Nao poderdo fazer uso de aparelhos médicos para
fins de diagndstico como  esfingnomandmetro,
estetoscopio, aparelho de inalagdo, termometro.

d) Servir como posto de coleta de sangue ou outro
material biolégico.

e) E proibida a comercializacgio de medicamentos
psicotrépicos e entorpecentes, Portaria n® 27/86 e 28/82 —
DIMED/MS, ou outra que vier a substitui-la.

f) E proibida a comercializaciom de ervas e plantas
medicinais por serem de comercializacdo privativa de
farmdcias e ervandrias, conforme a Lei n® 5991/73.

g) A dispensagdo de medicamentos homeopaticos ¢é
privativa de farmdcias e drogarias, nao sendo permitida a
comercializagcdo em postos de medicamentos.

h) E proibida a presenca e a comercializacio de
medicamentos amostra-gratis.

Art.12 — O licenciamento serd concedido em cardter
precario e cessard desde que:

a) Pore motivo de ordem técnica e legal, devidamente
comprovado, indique a necessidade de cassacdo da
licenga;

b) O posto de medicamentos ndo esteja adequado aos
itens contidos no artigo 4° desta Resolugdo.

c¢) O posto de medicamentos deixar de funcionar por
mais de 30 (trinta) dias.

Art.13 — A licenca especial para posto de medicamentos
seta renovada anualmente em carater precdrio, devendo
ser requerida nos primeiros 30 dias de cada exercicio e
concedida desde que verificadas as condig¢des técnicas,
sanitdrias do estabelecimento, através de inspecao.

Art.14 — A alteracdo de endereco, razdo social ou nome
fantasia depende da autorizagdo prévia e expressa do
Orgdo Sanitdrio competente do municipio em conjunto
com o Estado.

Art.15 — Os casos omissos serdo liberados pelo setor
competente da Secretaria de Estado da Satde.

Art.16 — O posto de medicamentos que tenha a sua
licenga sanitdria expedida até a data de publicac¢do desta
Norma Técnica, terd seus direitos garantidos desde que:
a) Cumpram o disposto tipificado neste documento
legal, no que se refere ao comércio farmacéutico,
instalacdo de farmadcia dentro da area de abrangéncia do
Posto bem como outras determinagdes.

Art.17 — Os postos de medicamentos por sua
caracteristica singular, terdo uma lista bdsica de
medicamentos permitidos & comercializagdo, conforme
Art. 29 e Art. 30 da Lei n°® 5991/73, Anexo 1.

Art.18 — Os postos de medicamentos existentes até a data
de edicdo e publicacdo desta Resolugdo terdo um prazo
de 12 (doze) meses, para atualizagdo frente as novas
determinagdes contidas nesta Norma Técnica.

Art.19 — Revogam-se os dispositivos em contrdrio.

ANEXO N° 01 DA RESOLUCAO N° 21/92.

MEDICAMENTOS DE VENDA EM POSTOS DE
MEDICAMENTOS

I - Profilaticos da cdrie

I — Antiinfecciosos para tratamento local na boca.
Preparados bucais demulcentes, Antiinfecciosos e
antissépticos orais (exceto sulfas e antibidticos) para a
garganta

IIT - solugdo isosmoticas, de cloreto de sdodio,para uso
nasal topico

IV — Produtos para uso no oftdlmico, com agdo emoliente
ou protetora. Solugdes isosmdpticas de cloreto de sédio
V — Produtos para uso no confuto auditivo externo, com
acdo protetora ou anestésica, ndo antibiéticos

VI — antidcidos simples. Antidcidos com antifiséticos ou
carminativos, antifiséticos simples e carminativos

VII — Hepatoprotetores

VIII - Laxantes suavizantes e emolientes. Laxantes
incrementadores do bolo intestinal

IX — Absorventes intestinais

X — Digestivos contendo exclusivamente enzimas

XI — Suplementos dietéticos com vitaminas. Suplementos
dietéticos protéicos.

XII — Tonico e reconstituintes

XIII — Vitamina B1, Vitamina B6, Vitamina C,
Associagdes de Vitaminas com sais minerais e
oligoelementos

XIV — Hidratantes eletroliticos orais

XV — Preparagdes de ferro. Extrato hepaticos simples
XVI - Produtos para terapia varicosa tépica. Anti-
Hemorroiddrios, topicos sem corticosterdides

XVII - Emolientes e protetores da pele e mucosas.
Ceratoliticos e ceratopldsticos. Agentes cicatrizantes,
adstringentes e  rubefacientes.  Antissépticos e
desinfetantes, curativos medicamentosos.

XVIII — Antissépticos topicos ginecoldgicos

XIX — Antissépticos urindrios simples, exce¢do a base de
sulfas

XX — Anti-helminticos de trato gastrintestinal

XXI — Analgésicos e antitérmicos com sais e derivados
do Acido Acetil Salicilico e do Para-Aminofenol
(Paracetamol)

XXII — Balsamicos e mucoliticos. Ungiientos percutanes.
Inalantes tradicionais, ndo associados a antibiéticos.
XXIII — Anti-inflamatdrios e anti-reumaéticos topicos
XXIV - Antiespasmédios — contendo Papaverina,
Atropa, Beladona, Metropina, Metil-Brometo de
Homatropina, exceg@o os produtos associados a dipirona

XXV — antibidticos tépicos cutdneos contendo
Bacitracina, Neomicina
XXVI - Colirios descongestionantes, Antissépticos

contendo Acido Zinco, Azul de Metileno, Cloridrato de
Tetracaina, Colirio Anestésico

XXVII - Produtos de Higiene Pessoal e de Beleza

XXIII — Correlatos como fita-crepe, gaze, esparadrapo,
cotonetes, seringas e agulhas descartiveis e
preservativos.
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Este texto ndo subtitui o publicado do DIOE de
09.04.1992
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Resolugdo n® 81, de 01/09/1992

Produtos farmacéuticos e correlatos que poderdo ser
comercializados pelos estabelecimentos em
supermercados e similares.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no
uso de suas atribui¢des que lhe conferem o artigo 45,
inciso XIV, da Lei Estadual n°® 8485, de 03 de junho de
1987 e o artigo 9°, inciso XVI, do Decreto Estadual n°
2270, de 11 de janeiro de 1988.

CONSIDERANDO a necessidade constante do
aperfeicoamento das acdes de preservacdo da Satide
Publica, tendo em vista a comercializag@o indiscriminada
de medicamentos para uso humano e veterindrio em
estabelecimentos  que  comercializam  alimentos:
Supermercados e Similares, e atendendo ao artigo 6° da
Lei n° 5991/73, que dispde sobre o controle sanitdrio do
comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos,

RESOLVE:

1. Definir a relacdo de produtos farmacéuticos e
correlatos que poderdo ser comercializados naqueles
estabelecimentos citados, objetivando orientar as
Vigilancias Sanitdrias Estadual e Municipal. Sdo os
seguintes:

- Agua Oxigenada;

- Algodao;

- Ataduras;

- Bandagens;

- Compressas;

- Cotonetes;

- Curativos Protetores;

- Esparadrapos;

- Gazes;

- Herbromina (solugdo);
- Merthiolate (solugdo); e,
- Vaselina.

2. Proibir a comercializacio dos demais
medicamentos e correlatos, nos estabelecimentos acima
citados.

3. As pessoas fisicas e juridicas que extrapolares a
relacdo aqui definida serdo enquadrados na Lei n°
6437/77.

4. Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua
publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE, em
CURITIBA, 01 de setembro de 1992.

Nizan Pereira
SECRETARIO DA SAUDE DO PARANA

Este texto ndo subtitui o publicado do DIOE de XXXX
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Resolucio n° 225 de 15/04/1999
(D.O.E de 11.05.99)

Aprovar  Norma  Técnica que  determina  aos
estabelecimentos:  farmdcias, drogarias, farmdcias
hospitalares, clinicas médicas e veterindrias, a
obrigatoriedade da apresentacdo dos Balangcos de
Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle
Especial (BMPO).

O Secretario de Estado da Saude, no uso de suas
atribui¢cdes conferidas pelo artigo 45, inciso XIV da Lei
Estadual n° 8485 de 3 de junho de 1987 e o artigo 9,
inciso XV e XVI do Decreto Estadual n°® 2270, de 11 de
janeiro de 1988, considerando o disposto:

Na Lei n° 6368 de 21/10/76;

na Portaria 344/98 SVS/MS, de 12/05/98, publicada no
DOU de 15/05/98 e republicada nos DOU de 19/05/98,
31/12/98 e 01/02/99; nos artigos 88 e 97 da Portaria
344/98 SVS/MS.

RESOLVE:

Artigo 1° - Aprovar Norma Técnica que determina aos
estabelecimentos: ~ farmdcias, drogarias, farmadcias
hospitalares, clinicas médicas e veterinarias, a
obrigatoriedade da apresentacdo dos Balancos de
Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle
Especial (BMPO).

Artigo 2° - Esta Norma Técnica define a periodicidade, a
data de apresentagdo, o nimero de vias e as listas da
Portaria  344/98 SVS/MS cujos medicamentos
obrigatoriamente devem compor o BMPO.

Artigo 3° - Esta Norma Técnica esclarece também sobre
a apresentacdo do Balanco de Substincias Psicoativas e
Outras Sujeitas a Controle Especial (BSPO) e a Relacao
Mensal de Vendas (RMV) - documentos de apresentacao
obrigatéria conforme os artigos 68 e 71 da Portaria
344/98 SVS/MS.

Artigo 4° - A execugfo da presente Norma Técnica serd
competéncia do SUS/PR. Através de seus Orgdos
Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria

Artigo 5° - O ndo cumprimento dos dispositivos desta
Norma Técnica implicard na aplicacdo das penalidades
da Lei 6437, de 20 de agosto de 1977, artigo 10, inciso
XXXI e/ou legislagdo especifica Estadual ou Municipal.
Artigo 6° - Esta Resolugdo entrard em vigor na data de
sua publicacdo, revogadas as disposi¢cdes em contrério.
Artigo 7° - Fica revogada a Resolucdo Estadual n°® 45/94
SESA/ISEP, de 15 de margo de 1994.

Curitiba, 15 de abril de 1999.

Armando Raggio
SECRETARIO DE ESTADO

PUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DO ESTADO EM
11/05/99 Péginas 28, 29 e 30.

NORMA TECNICA QUE ESTABELECE A
OBRIGATORIEDADE DA APRESENTACAO DE
BALANCOS DE SUBSTANCIAS E
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL CONSTANTES DAS LISTAS DA
PORTARIA 344/98 (NORMA TECNICA) SVS/MS E
DAS SUAS ATUALIZACOES

Artigo 1° - Os estabelecimentos farmacéuticos:
farmdetas;—drogarias—(retirado pela Resolucdo 590/14),
farmécias hospitalares, clinicas médicas e veterindrias,
ficam obrigados a apresentar o Balanco de Medicamentos
Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle Especial -
BMPO - conforme modelo (ANEXO I).

Obs: farmdcias e drogarias deverdo atender ao
preconizado em legislagdo vigente no que se refere ao
cadastro e regularizacdo junto ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC)/ANVISA.

Artigo 2° - Devem fazer parte do BMPO os
medicamentos que contenham substincias das listas
“A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2”
(psicotrépicos), “C1” (Outras Substancias Sujeitas a
Controle Especial), “C2” (retindides de uso sist€mico),
“C4” (anti-retrovirais) e “C5” (anabolizantes).
Paragrafo 1° - A entrega dos balancos trimestrais deve
ocorrer até os dias 15 dos meses de abril, julho, outubro e
janeiro (correspondente ao 1°, 2° 3° e 4° trimestres
respectivamente). A entrega do balanco anual deve
ocorrer até o dia 31 de janeiro do ano subsequente.
Paragrafo 2° - Ao receber o BMPO trimestral ou anual a
Autoridade Sanitdria local deve preencher o campo
“recebido por”, datando e assinando. Posteriormente,
quando da conferéncia, deve preencher o campo
“conferido por” datando e assinando.
Paragrafo 3° - O BMPO deve ser apresentado em 2
(duas) vias a Autoridade Sanitaria local nas datas
previstas no Pardgrafo 1°. Apds o carimbo e assinatura da
Autoridade Sanitaria local, a 1° via fica retida e a 2* via é
devolvida ao estabelecimento como comprovante da
entrega. Caso a Regional de Satide deseje manter cépia
dos BMPO dos estabelecimentos poderd ser exigida uma
3% via.
Paragrafo 4° - Quando da entrega dos balancos BMPO,
o estabelecimento farmacéutico deve estar de posse do
Certificado de Regularidade para Substancias e
Medicamentos Psicotrépicos, Entorpecentes e Outros
Sujeitos a Controle Especial (ANEXO II) que recebe o
carimbo e visto no campo do trimestre ou do ano
correspondente.
Artigo 3° - O BSPO deve ser entregue trimestralmente e
anualmente conforme datas
estabelecidas no Artigo 2°, Pardgrafo 1°, conforme
modelo (ANEXO III), devendo compor este documento
as substancias utilizadas pelo estabelecimento que fazem
parte das listas “A1” e “A2” (entorpecentes, “A3”, ” B1”
e “B2” (psicotrdpicas), “C1” (outras substincias sujeitas
a controle especial), “C2” (retindides), “C3”
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(imunossupresores), “C4”  (anti-retrovirais), “C5”
(anabolizantes) e “D1” (precursores).

Paragrafo 1° - O BSPO deve ser entregue em 4 (quatro)
vias que apds o carimbo e visto da

Autoridade Sanitdria local terd o seguinte destino:

1* via: o estabelecimento encaminha a Secretaria de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satude, em 1 (um)
disquete no seguinte enderego: Servico de Produtos sob
Controle Especial/Divisdio de Medicamentos da
Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Saude, Esplanada dos Ministérios —Bloco G, 9° andar,
sala 958 - CEP 70.058-900 - Brasilia/DF.

2% via: retida na Vigilancia Sanitdria local;

3% via: enviada ao Departamento da qualidade em Saude -
Divisdo de  Vigilancia  Sanitiria  deProdutos
(DQS/DVSP). Quando o BSPO estiver informatizado
com a versdo Estado serd necessdrio o disquete;

4% via: retida no estabelecimento como comprovante da
entrega.

Paragrafo 2° - Os estabelecimentos que apresentam o
BSPO devem estar de posse do

Certificado de Regularidade para Substincias e
Medicamentos Psicotropicos, Entorpecentes e Outros
Sujeitos a Controle Especial (ANEXO II).

Artigo 4° - As Distribuidoras de Medicamentos e
Inddstrias que comercializam medicamentos objeto da
Portaria 344/98 SVS/MS ficam obrigadas a apresentar
mensalmente, até dia 15 do més subseqiiente, a Relacdo
Mensal de Vendas - RMV - (ANEXO IV) em 2 (duas)
vias. Apds o carimbo e vistoda Autoridade Sanitdria local
a 1? via fica retida e a 2* via € a via do estabelecimento.
Paragrafo 1° - A via do estabelecimento (Distribuidora
ou Industria) pode ser em disquete.

Paragrafo 2° - A Distribuidora de Medicamentos ou
Indistria, quando apresentar a RMV, deve estar de posse
do respectivo Certificado de Regularidade para
Substancias e Medicamentos Psicotrépicos,
Entorpecentes e Outros Sujeitos a Controle Especial.
(ANEXO V).

Artigo 5° - O BMPO e o RMV podem ser realizados
através de sistema informatizado, desde que sejam
respeitados os modelos e dados exigidos na Portaria
344/98 SVS/MS e autorizacdo prévia da Autoridade
Sanitéria local.

Artigo 6° - Em caso de padronizagdo de um programa
anico a nivel Estadual ou a nivel Federal, todos os
estabelecimentos sujeitos a apresentacdo dos documentos
definidos nesta Norma Técnica ficam obrigados a
adequar-se a ele.

Artigo 7° - A falta de remessa da documentacdo
mencionada nos Artigos 2°, 3° e 4° nos prazos estipulados
sujeitard o infrator as penalidades previstas na Lei
6437/77, art. 10°, inciso XXXI.

Este texto ndo subtitui o publicado do DIOE de
11.05.1999
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Resolucao n° 166 de 06/07/2011
(D.O.E de 08.07.2011)

Trata da proibi¢do da comercializacdo de medicamentos
de saiide destinados exclusivamente ao Sistema Unico de
Satide

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de
suas atribui¢des, conferidas

pelo artigo 45, inciso XIV, da Lei Estadual n° 8.485/87,
de 03 de junho de 1987, e com base

no disposto no artigo 12, Inciso XIX, da Lei 13.331, de
23 de novembro de 2001, e o artigo 543 do Decreto
5711, de 23 de maio de 2002, Considerando o disposto
no artigo 70 da Portaria GM 2814 de 29 de maio de
1998, sobre a obrigatoriedade dos medicamentos
adquiridos mediante licitacdes publicas, realizadas por
servicos proprios ou conveniados pelo Sistema Unico de
Saude, que devem trazer a expressdo “PROIBIDA A
VENDA NO COMERCIO”;

Considerando que ¢é proibida a comercializagdo de
medicamentos de satide destinados exclusivamente ao
Sistema Unico de Satide com a expressdo “PROIBIDA A
VENDA NO COMERCIO” em suas embalagens
secundarias e/ou primdrias;

Considerando que estes produtos somente podem ser
dispensados em servicos publicos de saide;

Considerando que tém sido encontrados tais produtos em
estabelecimentos de saude de natureza comercial, de
interesse ou de prestadores de servicos, incluindo
farmaécias, distribuidoras e hospitais;

Considerando a necessidade de estabelecer normas
suplementares para uniformizacdo das acdes de
Vigilancia Sanitdria em rela¢do a dispensagdo irregular
de tais produtos,

RESOLVE:

Artigo 1° Determinar que as vigilancias sanitdrias
regionais € municipais em suas inspegdes de rotina nos
estabelecimentos de saide e nos estabelecimentos
comerciais de interesse da satde verifiquem a existéncia
destes medicamentos e que, ao comprovarem tal
condigdo, adotem as providéncias cabivelis,
infracionando, apreendendo os produtos e interditando o
estabelecimento até a conclusdo da investigacdo
pertinente.

Paragrafo Unico: Sendo comprovada a responsabilidade
do estabelecimento autuado, deverd ser imposta a
penalidade de cassacdo da licenca sanitdria em definitivo.

Artigo 2° Além da instauragio do processo
administrativo sanitdrio, as autoridades de Vigilancia
Sanitaria deverdo encaminhar dentncia as autoridades da
Policia Federal, Secretaria de Estado da Seguranca

Publica, Ministério Puablico do Estado do Paranid e da
Receita Estadual para a apuracdo dos ilicitos, sob a
responsabilidade dessas instituigdes.

Curitiba, 06 de julho de 2011.
Michele Caputo Neto
Secretario de Estado da Sadde

Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial do
Estado n°® 8503, de 08/07/2011
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Resolucao n° 062 DE 31/01/2013
(D.0.U 01/02/13)

Define a forma e modelo do conteiido das Bulas
Magistrais

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, usando
da atribuicdo que lhe confere o Art. 45, Inciso XIV, da
Lei Estadual n° 8.485 de 03 de junho de 1987 e o artigo
9° Inciso

XV e XVI, do Decreto Estadual n° 2.270 de 11 de janeiro
de 1988 e,

* considerando o disposto nos artigos 4, 6, 15, 17, 21, 24,
33, 44, 55 e 56 da Lei n° 5.991de 17 de dezembro de
1973;

* considerando o disposto nos artigos 14, 15, 16, 27 e 58
do Decreto n® 74.170 de 10 de junho de 1974;

» considerando o disposto na Lei Estadual n°® 13.331 de
23 de novembro de 2001, em especial o contido nos
artigos 12 (Incisos IX, XII, XIII) e 38;

* considerando o disposto no Decreto Estadual n® 5.711
de 23 de maio de 2002, em especial o contido nos artigos
10, 445 (Inciso I), 457, 458, 459, 460 e 577,

* considerando o disposto na Lei Estadual n°® 17.051 de
23 de janeiro de 2012, em especial o contido no
paragrafo tnico do artigo 2%

e considerando a necessidade de constante
aperfeicoamento das a¢des de Vigilancia Sanitdria e de
prevencdo a satide da populagdo,

RESOLVE:

Artigo 1° Aprovar Norma Técnica conforme Anexo I,
para definir a forma e o conteido das bulas magistrais
conforme determinado no pardgrafo tinico do artigo 2° da
Lei 17.051/2012, bem como os modelos de Bulas
Magistrais constantes nos Anexos II, III, IV, V e as
Orientagdes sobre as formatacdes do Anexo VI.

Artigo 2° As abrangéncias desta resolugdo sdo os
estabelecimentos  farmacéuticos — farmédcia que
manipulam medicamentos para uso humano.

Artigo 3° A execucdo da presente Norma Técnica serd
competéncia dos O6rgdos Estaduais e Municipais de
Vigilancia Sanitéria do Sistema Unico Satide no Parana.
Artigo 4° A farmaécia tem 180 (cento e oitenta) dias para
atender a presente Resolucio.

Artigo 5° O ndo cumprimento dos dispositivos desta
Resolugdo e sua Norma Técnica implicara na aplicacdo
das penalidades previstas na Lei Estadual n® 13.331 de 23
de novembro de 2001, Decreto Estadual n° 5.711 de 23
de maio de 2002 e/ou legislagdo especifica Estadual ou
Municipal que venha a substitui-las.

Artigo 6° Esta resolugdo entrard em vigor na data de sua
publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

Curitiba, 31 de janeiro de 2013.

Michele Caputo Neto

Secretario de Estado da Satide

* Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial

ANEXO I DA RESOLUCAO SESA N° 062/2013
NORMA TECNICA QUE REGULAMENTA AS
BULAS MAGISTRAIS DE ESTABELECIMENTOS
FARMACEUTICOS

CAPITULO I
DAS DEFINICOES
Artigo 1°. Para efeitos da presente Norma Técnica, sdo
adotadas as seguintes defini¢des:
I. ASSISTENCIA FARMACEUTICA: conjunto de
acdes e servigos relacionados com o medicamento,
destinado a apoiar as agdes de saude demandadas por
uma comunidade.
Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e
em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservacao
e o controle de qualidade, a seguranca e a eficicia
terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a
avaliacdo da utilizagdo, a obtencdo e a difusdo de
informac¢do sobre medicamentos e a educagdo
permanente dos profissionais de satude, do paciente e da
comunidade para assegurar o uso racional de
medicamentos.
II. BULA MAGISTRAL: conjunto de orientacdes
farmacé€uticas impressas, de forma separada, que devem
acompanhar o medicamento manipulado, observado o
disposto na Lei n° 17.051/2012.
III. DISPENSACAO: ato profissional farmacéutico de
proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente,
geralmente como resposta a apresentacdo de uma receita
elaborada por um profissional autorizado. Neste ato, o
farmac€utico informa e orienta o paciente sobre o uso
adequado do medicamento. Sdo elementos importantes
da orientagdo, entre outros, a &nfase ao cumprimento da
dosagem, a influéncia dos alimentos, a interagdo com
outros medicamentos, o reconhecimento de reacdes
adversas potenciais e as condi¢des de conservagdo dos
produtos.
IV. DISPONIBILIZACAO: ato de fornecer a bula
magistral quando da dispensacdo de medicamentos
manipulados, em papel ou por meio eletrdnico. Quando a
disponibilizagdo for por meio eletrdnico deve-se ter a
comprovagdo da opgdo eletrdnica por parte do paciente
ou seu responsdvel ou do estabelecimento hospitalar ou
congénere solicitante.
O arquivamento da comprovacdo da autorizagdo pode ser
também por arquivos eletrdnicos, ndo havendo
necessidade de impressdo destes arquivos. O
armazenamento deve ser pelo periodo minimo de dois
anos.
V. FARMACEUTICO: principal responsivel pelo
funcionamento do estabelecimento farmacéutico, como
determina a Lei Federal n° 5.991/73 e legislagdo
especifica do Conselho Federal de Farmdcia. Estard
obrigatoriamente sob sua responsabilidade a supervisao e
coordenacdo de todos os servicos técnicos do
estabelecimento que a ele fiquem hierarquicamente
subordinados. Sua func¢do compreende o gerenciamento
da disponibilidade do medicamento, atendimento ao
usudrio, promog¢do da economia, eficiéncia e cooperagdo
com a equipe de saide.
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VI. FRASES DE ALERTA: frases que visam dar
destaque a adverténcias, precaucdes e contraindicagdes
criticas para prevenir agravos a saude.

VII. INTERACAO MEDICAMENTOSA: resposta
farmacolégica ou clinica, causada pela interacdo de
medicamento-medicamento, medicamento-alimento,
medicamento substincia quimica, medicamento-exame
laboratorial e ndo laboratorial, medicamentoplanta
medicinal e/ou medicamento-doenca, cujo resultado final
pode ser a alteragdo dos efeitos desejados ou a ocorréncia
de eventos adversos.

VIII. MEDICAMENTO: produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.
IX. MEDICAMENTO MAGISTRAL: todo
medicamento cuja prescri¢do pormenoriza a composicao,
a forma farmacéutica e a posologia. E preparado na
farmdcia, por um profissional farmacéutico habilitado ou
sob sua supervisdo direta em que estd estabelecida a
relacdo prescritor-farmacéutico-usudrio e destinado a um
usudrio individualizado.

X. PREPARACAO: procedimento farmacotécnico para
obtencdo do produto manipulado, compreendendo a
avaliacdo farmacéutica da prescricdo, manipulagdo,
fracionamento de substancias ou produtos
industrializados, envase, rotulagem e conservacido das
preparacoes.

XI. PREPARACAO OFICINAL: é aquela preparada na
farmdcia, cuja férmula esteja inscrita no Formuldrio
Nacional ou em Formuldrios Internacionais reconhecidos
pela ANVISA.

XII. PRESCRICAO: ato de definir o medicamento a ser
consumido pelo paciente, com a respectiva dosagem e
duracdo do tratamento. Em geral, esse ato € expresso
mediante a elaboracdo de uma receita.

XIII. PRESCRITOR: profissional de sadde habilitado
para definir o medicamento a ser usado.

XIV. PRODUTO MAGISTRALIL: € aquele obtido em
Farmadcias aplicando-se as Boas Praticas de Manipulacio
(BPM), a partir de: prescricoes de profissionais
habilitados ou indicacdo pelo Formuldrio Nacional da
Farmacopeia Brasileira, 2% edi¢do, pelo farmacéutico2 e
solicitacdo de compra3, dispensados ao usudrio ou a seu
responsdvel e que estabelece uma relagdo prescritor-
farmacéutico-usuadrio.

1. Medicamentos, cosméticos, produtos de higiene,
dietéticos e nutricionais, para diagndstico ou uso em
procedimentos médicos, odontolégicos e outros
manipulados pela Farmécia, até a sua dispensagao.

2. Indicag¢do feita pelo farmac€utico, para produtos
magistrais sem necessidade de prescri¢ao médica.

3. Solicitacdo de compra (assinada pelo responsavel
técnico do estabelecimento solicitante) — feita para
produtos magistrais usados em clinicas, centros
cirurgicos, hospitais, ambulatdrios, laboratérios, entre
outros, em conformidade com a RDC n° 67/2007 e suas
respectivas atualizacdes.

XV. RASTREABILIDADE: propriedade do resultado
de uma medi¢do ou do valor de um padriao estar

relacionado a referéncias estabelecidas, geralmente a
padrdes nacionais ou internacionais, através de uma
cadeia continua de comparagdes, todas tendo incertezas
estabelecidas.

XVI. REACAO ADVERSA A MEDICAMENTOS:
qualquer resposta a um medicamento que seja
prejudicial, ndo intencional e que ocorra nas doses
normalmente utilizadas,

em seres humanos, para profilaxia, diagndstico e
tratamento de doengas ou para a modificacio de uma
funcdo fisioldgica.

XVII. RECEITA: prescricdo escrita de medicamento,
contendo orientagdo de uso para o paciente, efetuada por
profissional legalmente habilitado, quer seja de
formulagdo magistral ou de produto industrializado.
XVIIL. RESTRICAO DE USO: limitacio de uso de um
medicamento quanto a populagio

alvo, podendo ser para uso pedidtrico, para uso adulto ou
para uso adulto e pediétrico.

XIX. ROTULO: ¢ a identificagdo impressa ou
litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a
fogo, pressdo ou decalque, aplicados diretamente sobre
recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios ou
qualquer outro material de acondicionamento.

Os rétulos possuem dimensdes apropriadas e devem ser
redigidos de modo a facilitar o entendimento do
consumidor. A confeccdo dos rétulos deve obedecer aos
padrdes determinados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

XX. USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS:
processo que compreende a prescricdo apropriada; a
disponibilidade oportuna e a precos acessiveis; a
dispensag¢do em condi¢des adequadas; e o consumo nas
doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de
tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de
qualidade.

XXI. USUARIO: aquele que fard uso do produto
magistral.

CAPITULO I

DA FORMA E CONTEUDO DAS BULAS
Artigo 2°. Quanto a forma, as bulas magistrais devem:
I. Apresentar fonte de boa legibilidade, devendo ser
Times New Roman, Georgia, Arial, Verdana e/ou
Trebuchet no corpo do texto, com tamanho minimo de 10
pt (dez pontos), ndo-condensada e ndo expandida;
II. Apresentar texto com espagcamento entre linhas de 04
pt (quatro pontos) a mais que o tamanho da fonte, sendo
assim o minimo 14 pt (quatorze pontos);
III. Apresentar colunas de texto com no minimo 80 mm
(oitenta milimetros) de largura, com espaco entre as
colunas de 10 mm (dez milimetros);
IV. Apresentar espaco entre pardgrafos do texto de no
minimo 07 pt (sete pontos);
V. Ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado ou ndo,
com margens esquerda e direita de no minimo 20 mm;
VI. Utilizar caixa alta e negrito para destacar os titulos
em forma de perguntas e os itens da bula, numerados,
deixando os titulos sempre juntos aos seus textos;
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VII. Deixar 01 (uma) linha em branco entre o texto e um
titulo, aumentando assim a entrelinha para melhor
visualizacdo dos titulos, exceto quanto o titulo estiver no
inicio da coluna;

VIII. Utilizar texto sublinhado e itdlico apenas para
nomes cientificos;

IX. Ser impressas na cor preta e em papel branco que ndo
permita a visualiza¢do da impressdo no verso da pagina
quando a bula estiver sobre uma superficie.

§1°. Para a impressdo de bulas magistrais alopaticas e/ou
homeopdticas para usudrios com limitagdes visuais, estas
devem atender aos itens acima, diferenciando-se em:

I. Utilizar tamanho maior das fontes Times New Roman,
Georgia, Arial, Verdana e/ou Trebuchet, sendo
recomendado o tamanho minimo de 18 pt (dezoito
pontos);

II. Apresentar texto com espagamento entre linhas no
minimo de 04 pt (quatro pontos) a mais que o tamanho
da fonte, sendo assim o minimo de 22 pt (vinte e dois
pontos);

exceto para o item de Identificacdo do Produto que deve
ter o tamanho da fonte de 14 pt (quatorze pontos).

III. Apresentar o texto corrido sem colunas, conforme
anexos III e/ou IV.

§2°. Para a disponibilizagdo da bula em meio eletrénico,
o arquivo digital deve ser em formato fechado, sendo
recomendado o formato “pdf”’ para que nio haja prejuizo
a formatagdo aqui especificada.

§3°. Este Capitulo estd exemplificado no Anexo VI desta
Resolugdo.

Artigo 3°. Quanto ao conteido, os textos das bulas
devem contemplar as informagdes preconizadas no
Anexo I e/ou II, para medicamento alopético ou
homeopdtico conforme o caso, desta Resolugdo, seguindo
a ordem das partes e itens de bulas estabelecidos.

§1°. As bulas magistrais devem conter os seguintes itens
no inicio da bula, conforme anexo:

I. IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome completo do paciente.

II. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

De acordo com a prescri¢do e rotulagem do produto.

III. NOME DO ESTABELECIMENTO E DADOS DO
SAC

O nome do estabelecimento pode ser substituido pelo
logotipo/logomarca.

Informar com destaque em negrito e caixa alta o telefone
para contato ou do Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC), de responsabilidade da farmaécia.
Recomenda-se que seja utilizado um pictograma de
telefone para promover a atengdo visual do usudrio.

§2°. As bulas magistrais devem conter os seguintes itens
no final da bula, conforme anexo:

I. DIZERES LEGAIS

Informar o nome, nimero de inscricdo e sigla do
Conselho Regional de Farmécia do responsdvel técnico
da farm4cia.

Informar o nimero do Cadastro Nacional de pessoa
Juridica (CNPJ) da farmécia.

§3°. Os itens acima devem vir de forma destacada para
facilitar seu reconhecimento pelo usudrio. Recomenda-se

usar de barra horizontal abaixo desta secdo de texto ou
caixa circundando os itens para separd-los das instrugdes
ao usudrio.

§4°. Para os dados de “Identificagdo do Medicamento”,
exclusivamente, as fontes utilizadas podem ser com
tamanho entre 08 pt (oito pontos) e 10 pt (dez pontos),
igualmente nao condensada e ndo expandida.

§5°. Incluir as seguintes frases em negrito no item 8 “O
QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO” da bula magistral, quando for o caso:
“Uso restrito a hospitais”;

“Uso profissional”;

“Venda sob prescricdo médica”;

Incluir em negrito as frases de restricdes de venda, uso e
dispensagdo previstas na norma especifica para produtos
controlados.

§6°. Nao ¢é facultada a colocagdo por qualquer motivo e
de qualquer tipo de etiquetas ou veiculagio de
propagandas ou publicidade nas bulas magistrais.

Artigo 4°. O item 8 “O QUE MAIS DEVO SABER
SOBRE ESTE MEDICAMENTO” deve conter apenas as
informagdes relativas a forma farmacéutica dispensada.
Estas informagdes devem:

I. Ser claras e objetivas, sem a repeticdo de informagdes;
II. Ser escritas em linguagem acessivel, com redacdo
clara e concisa, de forma a facilitar a compreensao do
contetdo pelo usudrio;

II. Possuir termos explicativos incluidos para leigos,
apds os termos técnicos.

Artigo 5°. As frases de adverténcias a serem inseridas
nos textos das bulas devem:

I. Seguir a redacdo definida em norma especifica;

II. Ser destacadas do corpo do texto através do uso de
negrito e/ou caixa alta, e/ou linhas ou caixas circundando
as frases, como recursos de ateng¢do visual;

III. Usar palavras para sinalizar a adverténcia no texto.
Recomenda-se o uso das palavras em caixa alta e em
negrito: Atengdo ou Cuidado ou Perigo.

Artigo 6°. E facultada a presenca do logotipo/logomarca
da farmécia e o simbolo de reciclagem de papel.

Artigo 7°. As frases de alerta descritas no artigo 3° da
Lei Estadual n° 17.051/2012, ja estdo dispostas nas bulas
magistrais dos Anexos, ndo sendo necessario repeti-las.
Artigo 8°. E facultada a inclusdo na bula de ilustragdes
como instru¢des visuais sobre o uso do produto. Caso
sejam incluidas na bula, as ilustracdes devem:

I. Ser alinhadas de acordo com a ordem de leitura do
texto: da esquerda para direita na disposi¢do horizontal
das instrugdes; ou de cima para baixo na disposi¢do
vertical das instrucdes;

II. Utilizar letras ou nimeros para ordenar a leitura das
imagens;

III. Ser separadas entre si de forma clara e consistente
para evitar ambiguidade na ordem de leitura da instrucao
visual. Deve-se usar bordas circundando as ilustra¢des e
espaco entre as linhas maior que o espacgo entre colunas
para a disposi¢do horizontal das ilustra¢des, ou espago
entre colunas maior que o espaco entre linhas para a
disposicao vertical das ilustragdes;
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IV. Representar acdo ou movimento de forma clara para
mostrar o uso do medicamento. Recomenda-se utilizar
setas nas ilustragdes;

V. Evitar excesso de detalhes para facilitar a percepcdo
dos elementos principais da imagem. Deve-se usar de
desenhos ou fotografias com fundo neutro;

VI. Apresentar os textos explicativos como legenda para
facilitar a percepg¢do da associacdo texto-imagem.

CAPITULO III

DA DISPONIBILIZACAO DAS BULAS
MAGISTRAIS

Artigo 9°. A bula magistral deve ser parte integrante de
todos os medicamentos manipulados a serem
dispensados.

§ 1°. E facultada a farmécia a disponibilizacio da bula
magistral em meio eletrdnico.

§ 2°. A bula magistral somente serd disponibilizada em
meio eletronico a pedido do usudrio. Para a emissdo da
bula magistral eletrdnica, a respectiva autorizacdo do
usudrio deve ser mantida arquivada em meio fisico ou
eletronico na farmicia.

§ 3° A autorizacdo concedida pelo paciente para
encaminhamento por meio eletrénico ndo possuird prazo
de validade desde que a comprovacdo seja devidamente
arquivada.

§ 4°. Aos portadores de necessidades especiais, além da
bula magistral, deve ser realizada a orientacdo
farmacéutica de forma a atender a necessidade
individual.

Artigo 10°. Os medicamentos dispensados para uso em
hospitais, clinicas e congéneres deverdo ser
acompanhados por ao menos uma bula magistral para
cada conjunto de um mesmo tipo de medicamento.
Artigo 11°. Para as preparagdes magistrais de
medicamentos homeopaticos é facultada a
disponibiliza¢do de uma tnica bula magistral por receita,
independente do nimero e do tipo de medicamentos
prescritos na mesma receita.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Artigo 12°. Compete a autoridade de vigilancia sanitdria
verificar nas inspe¢des rotineiras a disponibilizacdo da
bula magistral para os medicamentos manipulados a
serem dispensados.

Artigo 13°. A presente Norma Técnica ndo se aplica as
farmdcias hospitalares, dispensdrios de unidades
hospitalares ou equivalentes, postos de medicamentos e
unidades volantes. Estes estabelecimentos estdo sujeitos
a regulamentacdo especifica.

ANEXO II DA RESOLUCAO SESA N° 062/2013
BULA MAGISTRAL ALOPATICA

Paciente

Nome Completo do Paciente

Produto

Identificacdo de acordo com a prescri¢io e rotulagem do
produto

SAC: Numero de telefone

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?
Utilize este medicamento seguindo a orientacdo do seu
farmacéutico e do prescritor, respeitando os horarios, as
doses e a duragdo do tratamento. Observe também as
informagdes da prescri¢do e do rétulo do medicamento
manipulado.
Verifique atentamente se o medicamento € para uso oral
ou outra forma de administra¢do. Medicamentos para uso
oral devem ser preferencialmente tomados com um copo
de agua. Evite partir, abrir ou mastigar as cdpsulas ou
comprimidos, a menos que receba orientacdo especifica
para isso. A ingestdo de medicamentos com alimentos
deve seguir a orientagdo de seu farmacéutico ou
prescritor. Sempre manuseie o medicamento com as
maos limpas e secas e procure retirar uma cédpsula da
embalagem de cada vez. Ndo interrompa ou prolongue o
tratamento por conta propria.
2. CUIDADOS NA GRAVIDEZ
Antes de utilizar o medicamento comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor se estiver ou desejar ficar
gravida. Suspeitas de gravidez também devem ser
comunicadas o mais breve possivel. Alguns
medicamentos ndo sdo recomendados durante a gravidez.
3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO
Se estiver amamentando comunique seu farmacéutico
e/ou prescritor antes de usar a medicagdo. Alguns
medicamentos ndo sdo recomendados durante a
amamentacao.
4. ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,
O QUE DEVO FAZER?
Se vocé ndo utilizou o medicamento no hordrio correto
nio altere a quantidade na préxima tomada. Procure
respeitar o intervalo entre as doses do medicamento.
Converse com seu farmacéutico ou prescritor para obter a
orientacdo correta sobre como regularizar os horarios.
5.0 QUE FAZER SE FOR USADA UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?
Nao provoque vOmito e ndo beba dgua, leite ou qualquer
outro liquido ou alimento. Procure rapidamente socorro
médico levando a embalagem do medicamento ou entre
em contato com o Disque Intoxicagdo: 0800 722 6001.
6. REACOES INDESEJAVEIS
Informe seu farmacéutico ou prescritor sobre o
aparecimento de reagdes indesejdveis pelo uso deste
medicamento. LOGO Comunique também se ja
apresentou reacdes anteriores com outros medicamentos,
como alergias ou outros problemas. Antes de usar o
medicamento, informe seu farmacéutico ou prescritor se
é portador de doencgas cronicas como diabetes,
intolerancia a lactose ou gliten.
7. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o medicamento em sua embalagem original,
fechada, com rétulo, em lugar seco, ao abrigo da luz e do
calor excessivos. O sol, o calor ea umidade podem alterar
o medicamento, mesmo dentro do prazo de validade.
Medicamentos nao devem ficar dentro de automoveis,
pois a temperatura do veiculo pode se elevar muito.
ATENCAO
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Nao guarde os medicamentos no banheiro ou perto de
pias, lavatérios, materiais de limpeza, fontes de umidade
e calor. Nao retire o algodao nem os dessecantes dos
frascos, pois eles servem para evitar a umidade e
preservar o medicamento. Nao misture diferentes
medicamentos numa mesma embalagem. Niao utilize
medicamentos com data de validade vencida.
Medicamentos com a indicacdo “Manter em geladeira”
ndo devem ser armazenados na porta e devem ficar longe
do congelador e do contato direto com alimentos.
Alteracdes de cor, odor e/ou consisténcia podem indicar
que o medicamento estd imprdprio para uso. Se isto
ocorrer, consulte o seu farmacéutico. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas e animais domésticos.

O medicamento pode ser armazenado pelo periodo de
tratamento ou até o seu vencimento. Caso necessite
descartar o medicamento informe-se com o seu
farmacéutico sobre como proceder.

8. O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO?

Utilize o medicamento somente apds ter esclarecido
todas as suas dividas com o seu farmacéutico e com o
prescritor. Informe todos os medicamentos que esteja
usando, pois um pode alterar o efeito do outro. Nio
utilize bebidas alcodlicas durante o tratamento, pois elas
podem alterar o efeito do medicamento.

ATENCAO

N3ao permita que outras pessoas utilizem o medicamento
que foi prescrito para vocé. Pode ser perigoso.
Identificacdo do estabelecimento

Farm. Resp.: Nome do responsdvel técnico | CRF-XX n.
00.000

Razdo social da farmécia

Endereco (Rua, Numero) | Cidade - UF — CEP 00000-
000

CNPJ: 00.000.000/0000-00

ANEXO III DA RESOLUCAO SESA N° 062/2013
BULA MAGISTRAL HOMEOPATICA

Paciente

Nome Completo do Paciente

Produto

Identificacdo de acordo com a prescri¢do e rotulagem do
produto

SAC: Nuamero de telefone

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Utilize este medicamento seguindo a orientagdo do seu
farmacéutico e do prescritor, respeitando os horarios, as
doses e a duracdo do tratamento. As formas liquidas em
gotas ou as soOlidas em globulos ou tabletes, de uso
interno, devem ser administradas por via sublingual com
a mucosa livre de residuos alimentares e sabores
intensos. As demais formas farmacéuticas devem seguir a
orientacdo do prescritor quanto ao uso. A posologia
indicada pelo prescritor deve ser seguida e apenas
interrompida durante o sono do paciente ou conforme
orientacdo do prescritor. O uso de cinfora durante o
tratamento homeopético deve ser interrompido por
inativar, em alguns casos, a a¢do do medicamento. Nao
interrompa ou prolongue o tratamento por conta propria.

2. CUIDADOS NA GRAVIDEZ
Antes de utilizar o medicamento comunique seu
farmac€utico e/ou prescritor se estiver ou desejar ficar
gravida. Suspeitas de gravidez também devem ser
comunicadas o mais breve possivel. Alguns
medicamentos nao sdo recomendados durante a gravidez.
3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO
Se estiver amamentando, comunique seu farmacéutico
e/ou prescritor antes de usar a medicagdo. Alguns
medicamentos ndo sdo recomendados durante a
amamentacao.
4. ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO, O QUE
DEVO FAZER?
No caso de interrup¢do acidental da administracio
retome o tratamento assim que lembrar e siga a
prescricao inicial.
5.0 QUE FAZER SE FOR USADA UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?
Medicamentos homeopaticos ndo causam intoxicagdo.
Converse com seu farmacéutico ou prescritor.
6. REACOES INDESEJAVEIS
Na ocorréncia do aparecimento de sinais e/ou sintomas
decorrentes da resposta do usudrio ao uso do
medicamento, o prescritor deve ser comunicado.
7. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Mantenha o medicamento em sua embalagem original,
fechada, com rétulo, em lugar seco, ao abrigo da luz e do
calor excessivos. O sol, o calor ¢ LOGO a umidade
podem alterar o medicamento, mesmo dentro do prazo de
validade.
ATENCAO
Nao deixe medicamentos dentro de automoveis, pois a
temperatura do veiculo pode se elevar muito. Nao guarde
os medicamentos no banheiro ou perto de pias,
lavatérios, materiais de limpeza, fontes de umidade e
calor. Nao misture diferentes medicamentos numa
mesma embalagem. Nao utilize medicamentos com data
de validade vencida. Alteragdes de cor, odor e/ou
consisténcia podem indicar que o medicamento estd
impréprio para uso. Se isto ocorrer, consulte o seu
farmacéutico. Recomenda-se que os medicamentos sejam
mantidos longe de aparelhos que emitam radiacdo
e fontes eletromagnéticas. Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das criancas e animais
domésticos.
O medicamento pode ser armazenado pelo periodo de
tratamento ou até o seu vencimento. Caso necessite
descartar o medicamento informe-se com o seu
farmacg€utico sobre como proceder.
8. O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO?
Utilize o medicamento somente apds ter esclarecido
todas as suas dividas com o seu farmacéutico e com o
prescritor. Informe todos os medicamentos que esteja
usando, pois um pode alterar o efeito do outro.
ATENCAO
Nao permita que outras pessoas utilizem o medicamento
que foi prescrito para vocé. Pode ser perigoso.
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Identificacido do estabelecimento

Farm. Resp.: Nome do responsdvel técnico | CRF-XX n.
00.000

Razao social da farmécia

Endereco (Rua, Nimero) | Cidade - UF — CEP 00000-
000

CNPJ: 00.000.000/0000-00

ANEXO IV DA RESOLUCAO SESA N° 062/2013
BULA  MAGISTRAL ALOPATICA  PARA
USUARIOS

COM LIMITACOES VISUAIS

Paciente

Nome Completo do Paciente

Produto

Identificacdo de acordo com a prescri¢do e rotulagem do
produto

SAC: Numero de telefone

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Utilize este medicamento seguindo a orientagdo do seu
farmacéutico e do prescritor, respeitando os hordérios, as
doses e a duragdo do tratamento. Observe também as
informagdes da prescri¢do e do rétulo do medicamento
manipulado. Verifique atentamente se o medicamento €
para uso oral ou outra forma de administragdo.
Medicamentos para uso oral devem ser preferencialmente
tomados com um copo de agua. LOGO Evite partir, abrir
ou mastigar as cdpsulas ou comprimidos, a menos que
receba orientagdo especifica para isso. A ingestdo de
medicamentos com alimentos deve seguir a orientagdo de
seu farmacéutico ou prescritor. Sempre manuseie o
medicamento com as maos limpas e secas e procure
retirar uma cdpsula da embalagem de cada vez. Nao
interrompa ou prolongue o tratamento por conta propria.
2. CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Antes de utilizar o medicamento comunique seu
farmac€utico e/ou prescritor se estiver ou desejar ficar
gravida. Suspeitas de gravidez também devem ser
comunicadas o mais breve possivel. Alguns
medicamentos nao sdo recomendados durante a

gravidez.

3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Se estiver amamentando comunique seu farmacéutico
e/ou prescritor antes de usar a medicacdo. Alguns
medicamentos ndo sdo recomendados durante a
amamentacao.

4. ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,

O QUE DEVO FAZER?

Se vocé nao utilizou o medicamento no horario correto
nio altere a quantidade na préxima tomada. Procure
respeitar o intervalo entre as doses do medicamento.
Converse com seu farmacéutico ou prescritor para obter a
orientacdo correta sobre como regularizar os horarios.
5.0 QUE FAZER SE FOR USADA UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?

Nao provoque vomito e ndo beba dgua, leite ou qualquer
outro liquido ou alimento. Procure rapidamente socorro
médico levando a embalagem do medicamento ou entre
em contato com o Disque Intoxicac¢do: 0800 722 6001.

6. REACOES INDESEJAVEIS
Informe seu farmacéutico ou prescritor sobre o
aparecimento de reagdes indesejdveis pelo uso deste
medicamento. Comunique também se ja apresentou
reacOes anteriores com outros medicamentos, como
alergias ou outros problemas. Antes de usar o
medicamento, informe seu farmacé€utico ou prescritor se
¢ portador de doengas cronicas como diabetes,
intolerancia a lactose ou gltiten.
7. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Mantenha o medicamento em sua embalagem original,
fechada, com rétulo, em lugar seco, ao abrigo da luz e do
calor excessivos. O sol, o calor e a umidade podem
alterar o medicamento, mesmo dentro do prazo de
validade. Medicamentos niao devem ficar dentro de
automoveis, pois a temperatura do veiculo pode se elevar
muito.
ATENCAO
Nao guarde os medicamentos no banheiro ou perto de
pias, lavatorios, materiais de limpeza, fontes de umidade
e calor. Ndo retire o algoddao nem os dessecantes dos
frascos, pois eles servem para evitar a umidade e
preservar o medicamento. Nao misture diferentes
medicamentos numa mesma embalagem. Nao utilize
medicamentos com data de validade vencida.
Medicamentos com a indica¢do “Manter em geladeira”
ndo devem ser armazenados na porta e devem ficar longe
do congelador e do contato direto com alimentos.
Alteragoes de cor, odor e/ou consisténcia podem indicar
que o medicamento estd improprio para uso. Se isto
ocorrer, consulte o seu farmacéutico.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas e animais domésticos.
O medicamento pode ser armazenado pelo periodo de
tratamento ou até o seu vencimento. Caso necessite
descartar o medicamento informe-se com o seu
farmacéutico sobre como proceder.
8. O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO?
Utilize o medicamento somente apds ter esclarecido
todas as suas dividas com o seu farmacé€utico e com o
prescritor. Informe todos os medicamentos que esteja
usando, pois um pode alterar o efeito do outro. N@o
utilize bebidas alcodlicas durante o tratamento, pois elas
podem alterar o efeito do medicamento.
ATENCAO
Nao permita que outras pessoas utilizem o medicamento
que foi prescrito para vocé. Pode ser perigoso.
Identificacio do estabelecimento
Farm. Resp.: Nome do responsavel técnico
CRF-XX n. 00.000
Razdo social da farméacia
Endereco (Rua, Nimero)
Cidade - UF — CEP 00000-000
CNPJ: 00.000.000/0000-00
ANEXO V DA RESOLUCAO SESA N° 062/2013
BULA MAGISTRAL HOMEOPATICA PARA
USUARIOS COM LIMITACOES VISUAIS
Paciente
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Nome Completo do Paciente

Produto

Identificacdo de acordo com a prescri¢do e rotulagem do
produto

SAC: Numero de telefone

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTQO?

Utilize este medicamento seguindo a orientacdo do seu
farmacéutico e do prescritor, respeitando os horarios, as
doses e a duracdo do tratamento.

As formas liquidas em gotas ou as sdlidas em glébulos
ou tabletes, de uso interno, devem ser administradas por
via sublingual com a mucosa livre de residuos
alimentares e sabores intensos. As demais formas
farmac€uticas devem seguir a orientacdo do prescritor
quanto ao uso.

LOGO

A posologia indicada pelo prescritor deve ser seguida e
apenas interrompida durante o sono do paciente ou
conforme orientagdo do prescritor. O uso de canfora
durante o tratamento homeopdtico deve ser interrompido
por inativar, em alguns casos, a acdo do medicamento.
Nao interrompa ou prolongue o tratamento por conta
propria.

2. CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Antes de utilizar o medicamento comunique seu
farmac€utico e/ou prescritor se estiver ou desejar ficar
grdvida. Suspeitas de gravidez também devem ser
comunicadas o mais breve possivel. Alguns
medicamentos ndo sdo recomendados durante a gravidez.
3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Se estiver amamentando, comunique seu farmac€utico
e/ou prescritor antes de usar a medicacdo. Alguns
medicamentos ndo sdo recomendados durante a
amamentacao.

4. ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO, O QUE
DEVO FAZER?

No caso de interrupcdo acidental da administracdo
retome o tratamento assim que lembrar e siga a
prescricdo inicial.

5. 0 QUE FAZER SE FOR USADA UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?

Medicamentos homeopaticos ndo causam intoxicagao.
Converse com seu farmacéutico ou prescritor.

6. REACOES INDESEJAVEIS

Na ocorréncia do aparecimento de sinais e/ou sintomas
decorrentes da resposta do wusudrio ao wuso do
medicamento, o prescritor deve ser comunicado.

7. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha o medicamento em sua embalagem original,
fechada, com rétulo, em lugar seco, ao abrigo da luz e do
calor excessivos. O sol, o calor e a umidade podem
alterar o medicamento, mesmo dentro do prazo de
validade.

ATENCAO

Nao deixe medicamentos dentro de automdveis, pois a
temperatura do veiculo pode se elevar muito. Nao guarde
os medicamentos no banheiro ou perto de pias,
lavatdrios, materiais de limpeza, fontes de umidade e

calor. Nao misture diferentes medicamentos numa
mesma embalagem. Nao utilize medicamentos com data
de validade vencida. Alteragdes de cor, odor e/ou
consisténcia podem indicar que o medicamento estd
impréprio para uso. Se isto ocorrer, consulte o seu
farmacéutico. Recomenda-se que os medicamentos sejam
mantidos longe de aparelhos que emitam radiagdo e
fontes eletromagnéticas.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas e animais domésticos.

O medicamento pode ser armazenado pelo periodo de
tratamento ou até o seu vencimento. Caso necessite
descartar o medicamento informe-se com o seu
farmacgéutico sobre como proceder.

8. O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO?

Utilize o medicamento somente apds ter esclarecido
todas as suas dividas com o seu farmacéutico e com o
prescritor. Informe todos os medicamentos que esteja
usando, pois um pode alterar o efeito do outro.
ATENCAO

Nao permita que outras pessoas utilizem o medicamento
que foi prescrito para vocé. Pode ser perigoso.
Identificacio do estabelecimento

Farm. Resp.: Nome do responsavel técnico

CRF-XX n. 00.000

Razdo social da farmacia

Endereco (Rua, Nimero)

Cidade - UF — CEP 00000-000

CNPJ: 00.000.000/0000-00
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ANEXO VI DA RESOLUCAO SESA N° 062/2013
ORIENTACOES PARA FORMATACAO DAS
BULAS MAGISTRAIS

CAPITULO II

DA FORMA E CONTEUDO DAS BULAS

Artigo 2°. Quanto a forma, as bulas magistrais devem:

I. Apresentar fonte de boa legibilidade, devendo ser
Times New Roman, Georgia, Arial,

Verdana e/ou Trebuchet no corpo do texto, com tamanho
minimo de 10 pt (dez pontos), ndo-condensada e ndo
expandida;

II. Apresentar texto com espagamento entre linhas de 04
pt (quatro pontos) a mais que o tamanho da fonte, sendo
assim o minimo 14 pt (quatorze pontos);

IIT. Apresentar colunas de texto com no minimo 80 mm
(oitenta milimetros) de largura, com espagco entre as
colunas de 10 mm (dez milimetros);

IV. Apresentar espago entre pardgrafos do texto de no
minimo 07 pt (sete pontos);

V. Ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado ou ndo,
com margens esquerda e direita de no minimo 20 mm;
VI. Utilizar caixa alta e negrito para destacar os titulos
em forma de perguntas e os itens da bula, numerados,
deixando os titulos sempre juntos aos seus textos;

VII. Deixar 01 (uma) linha em branco entre o texto € um
titulo, aumentando assim a entrelinha para melhor
visualiza¢@o dos titulos, exceto quanto o titulo estiver no
inicio da coluna;
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VIII. Utilizar texto sublinhado e itdlico apenas para
nomes cientificos;

IX. Ser impressas na cor preta e em papel branco que ndo
permita a visualiza¢do da impressdo no verso da pagina
quando a bula estiver sobre uma superficie.

§1°. Para a impressdo de bulas magistrais alopaticas e/ou
homeopadticas para usudrios com limitagdes visuais, estas
devem atender aos itens acima, diferenciando-se em:

I. Utilizar tamanho maior das fontes Times New Roman,
Georgia, Arial, Verdana e/ou Trebuchet, sendo
recomendado o tamanho minimo de 18 pt (dezoito
pontos);

II. Apresentar texto com espagamento entre linhas no
minimo de 04 pt (quatro pontos) a mais que o tamanho
da fonte, sendo assim o minimo de 22 pt (vinte e dois
pontos); exceto para o item de Identifica¢cdo do Produto
que deve ter o tamanho da fonte de 14 pt (quatorze
pontos).

III. Apresentar o texto corrido sem colunas, conforme
anexos III e/ou IV.

§2°. Para a disponibiliza¢do da bula em meio eletronico,
o arquivo digital deve ser em formato fechado, sendo
recomendado o formato “pdf” para que nao haja prejuizo
a formatag@o aqui especificada.

Artigo 3°. Quanto ao conteido, os textos das bulas
devem contemplar as informacgdes preconizadas no
Anexo I e/ou II, para medicamento alopético ou
homeopdtico conforme o caso, desta Resolucao, seguindo
a ordem das partes e itens de bulas estabelecidos.

§1°. As bulas magistrais devem conter os seguintes itens
no inicio da bula, conforme anexo:

I. IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome completo do paciente.

II. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

De acordo com a prescri¢do e rotulagem do produto.

III. NOME DO ESTABELECIMENTO E DADOS DO
SAC

O nome do estabelecimento pode ser substituido pelo
logotipo/logomarca. Informar com destaque em negrito e
caixa alta o telefone para contato ou do Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade
da farmécia. Recomenda-se que seja utilizado um
pictograma de telefone para promover a atengdo visual
do usudrio.

§2°. As bulas magistrais devem conter os seguintes itens
no final da bula, conforme anexo:

I. DIZERES LEGAIS

Informar o nome, ndmero de inscricdo e sigla do
Conselho Regional de Farmdcia do responsdvel técnico
da farmdcia. Informar o nimero do Cadastro Nacional de
pessoa Juridica (CNPJ) da farmacia.

§3°. Os itens acima devem vir de forma destacada para
facilitar seu reconhecimento pelo

usudrio. Recomenda-se usar de barra horizontal abaixo
desta se¢do de texto ou caixa circundando os itens para
separd-los das instrugdes ao usudrio.

§4°. Para os dados de “Identificacio do Medicamento”,
exclusivamente, as fontes utilizadas podem ser com
tamanho entre 08 pt (oito pontos) e 10 pt (dez pontos),
igualmente nio condensada e nio expandida.

§5°. Incluir as seguintes frases em negrito no item 8 “O
QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO” da bula magistral, quando for o caso:
“Uso restrito a hospitais™;
“Uso profissional”;
“Venda sob prescricdo médica”;
Incluir em negrito as frases de restricdes de venda, uso e
dispensag@o previstas na norma especifica para produtos
controlados.
§6°. Nao € facultada a colocacdo por qualquer motivo e
de qualquer tipo de etiquetas ou veiculagdo de
propagandas ou publicidade nas bulas magistrais.
Artigo 4°. O item 8 “O QUE MAIS DEVO SABER
SOBRE ESTE MEDICAMENTO” deve conter apenas as
informagdes relativas a forma farmacéutica dispensada.
Estas informagdes devem:
I. Ser claras e objetivas, sem a repeti¢cdo de informagdes;
II. Ser escritas em linguagem acessivel, com redacdo
clara e concisa, de forma a facilitar a compreensdo do
conteudo pelo usudrio;
II. Possuir termos explicativos incluidos para leigos,
apos os termos técnicos.
Artigo 5°. As frases de adverténcias a serem inseridas
nos textos das bulas devem:
I. Seguir a redacao definida em norma especifica;
II. Ser destacadas do corpo do texto através do uso de
negrito e/ou caixa alta, e/ou linhas ou caixas circundando
as frases, como recursos de atengdo visual;
IIT. Usar palavras para sinalizar a adverténcia no texto.
Recomenda-se o uso das palavras em caixa alta e em
negrito: Atencdo ou Cuidado ou Perigo.
Artigo 6°. E facultada a presenca do logotipo/logomarca
da farmadcia e o stmbolo de reciclagem de papel.
Artigo 7°. As frases de alerta descritas no artigo 3° da
Lei Estadual n° 17.051/2012, ja estdo dispostas nas bulas
magistrais dos Anexos, ndo sendo necessario repeti-las.
Artigo 8°. E facultada a inclusido na bula de ilustracdes
como instru¢des visuais sobre o uso do produto. Caso
sejam incluidas na bula, as ilustracdes devem:
I. Ser alinhadas de acordo com a ordem de leitura do
texto: da esquerda para direita na disposi¢cdo horizontal
das instrugdes; ou de cima para baixo na disposicio
vertical das instrucdes;
II. Utilizar letras ou nimeros para ordenar a leitura das
imagens;
III. Ser separadas entre si de forma clara e consistente
para evitar ambiguidade na ordem de leitura da instrucao
visual. Deve-se usar bordas circundando as ilustracdes e
espago entre as linhas maior que o espaco entre colunas
para a disposi¢do horizontal das ilustracdes, ou espaco
entre colunas maior que o espaco entre linhas para a
disposicao vertical das ilustragdes;
IV. Representar acdo ou movimento de forma clara para
mostrar o uso do medicamento.
Recomenda-se utilizar setas nas ilustragdes;
V. Evitar excesso de detalhes para facilitar a percepcao
dos elementos principais da imagem. Deve-se usar de
desenhos ou fotografias com fundo neutro;
VI. Apresentar os textos explicativos como legenda para
facilitar a percepcao da associag@o texto-imagem.
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Resolucao n° 590 de 05/09/2014
(Publicada no Didrio Oficial do Estado n° 9287, de
10/09/14)

Estabelece a Norma Técnica para abertura,
Sfuncionamento, condigdes fisicas, técnicas e sanitdrias
de farmdcias e drogarias no Parand.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, usando
da atribuicdo que lhe confere o artigo 45, inciso XIV, da
Lei Estadual n® 8.485, de 03 de junho de 1987 e o artigo
9°, incisos XV e XVI, do Decreto Estadual n°® 2.270, de
11 de janeiro de 1988 e,

[J[Jconsiderando o disposto nos artigos 4°, 6°, 15, 17, 21,
24, 33,44, 55, 56 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de
1973;

[J[Jconsiderando o disposto nos artigos 14, 15, 16 e 58
do Decreto n°® 74.170, de 10 de junho de 1974;
[100considerando o disposto na Lei Estadual n°® 13.331,
de 23 de novembro de 2001, em especial o contido no
artigo 12, incisos IX, XII, XIII e artigo 38;
[J[Jconsiderando o disposto no Decreto Estadual n°
5.711, de 23 de maio de 2002, em especial o contido nos
artigos 10, 445, inciso I, 457, 458, 459, 460, 577,
[J[0considerando o Lei Federal n° 13.021, de 08 de
agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizag@o das atividades farmacg€uticas no Brasil;
[Jconsiderando o Lei Estadual n° 18.169, de 28 de
julho de 2014, que estabelece normas de identificagdo de
profissionais em farmdcias e drogarias no Parang;
[Jlconsiderando o necessidade de  constante
aperfeicoamento das acdes de Vigildncia Sanitdria e de
prevencdo a satide da populacdo;

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar a Norma Técnica conforme Anexo I,
para orientar abertura, funcionamento, condicdes fisicas,
técnicas e sanitdrias, dispensacdo de medicamentos e
prestacdo de servigos, comércio de plantas medicinais,
drogas vegetais em farmacias e drogarias.

Art. 2° - A abrangéncia desta resolugdo s@o os
estabelecimentos farmacéuticos — drogarias efarmdcias
com e sem manipulacio de férmulas — no Parana.

Art. 3° - Para fins desta resolugdo define-se:

I. Farmacia: ¢ uma unidade de prestacido de servicos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a
saude e orientagdo sanitdria individual e coletiva, na qual
se processe a manipulacio e/ou dispensacdo de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos;

II. Farmacia sem manipulacio ou Drogaria:
estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em
suas embalagens originais;

III. Farmacia com manipulacdo: estabelecimento de
manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais, de
comércio de  drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de

dispensagdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica.

Art. 4° - A execucdo da presente Norma Técnica serd
competéncia do Sistema Unico de Satde no Paran,
através dos seus Orgdos Estadual e Municipais de
Vigilancia Sanitaria.

Art. 5° - O ndo cumprimento dos dispositivos desta
Norma Técnica implicard na aplicagdo das penalidades
previstas na Lei Estadual n° 13.331, de 23 de novembro
de 2001, Decreto Estadual n° 5.711, de 23 de maio de
2002 e/ou legislacdo especifica Estadual ou Municipal.
Art. 6° - Ficam revogadas a Resolucdo Estadual
SESA/PR n° 54, de 09 de junho de 1996 e a Resolucdo
Estadual SESA/PR n° 69, de 01 de abril de 1997.

Art. 7° - As disposicoes contidas na presente Norma
tornam sem efeito o disposto na Resolucdo Estadual n°®
225, de 15 de abril de 1999, no tocante aos
estabelecimentos farmacéuticos (farmdicias e drogarias),
que deverdo atender ao preconizado em legislacdo
vigente no que se refere ao cadastro e regularizagdo junto
ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC)/ANVISA, ou outro que vier a
substitui-lo, conforme legislagcdo vigente.

Art. 8° - Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua
publicacio, revogadas as disposi¢desem contrario.
Curitiba, 05 de setembro de 2014.

Michele Caputo Neto

Secretario de Estado da Satde

* Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial

ANEXO I - RESOLUCAO SESA N° 590/2014

NORMA TECNICA DE ESTABELECIMENTOS
FARMACEUTICOS

CAPITULO I
DAS DEFINICOES
Art. 1° - Para efeitos da presente norma técnica, sio
adotadas as seguintes defini¢des:
I. ACREDITACAO: E o reconhecimento formal por um
organismo de acreditacdo, de que um Organismo de
Avaliacio da Conformidade - OAC (laboratdrio,
organismo de certificacdo ou organismos de inspecdo),
atende a requisitos previamente definidos e demonstra
ser competente para realizar suas atividades com
confianga.
II. ASSEPSIA: Conjunto de medidas que permitem
manter um Ser vivo ou, um meio inerte, isento de
bactérias.
III. ASSISTENCIA FARMACEUTICA: E um grupo
de atividades relacionadas com o medicamento,
destinadas a apoiar as acdes de satide requeridas por uma
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos
em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a
conservagdo e controle de qualidade, a seguranca e
eficacia terapéutica dos medicamentos, 0
acompanhamento e avaliagdo da utiliza¢do, a obtencdo e
a difusdo de informagdo sobre medicamentos e a
educagdo permanente dos profissionais de saide, do
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paciente e da comunidade para assegurar o uso racional
de medicamentos.

IV. ATENCAO FARMACEUTICA (OU CUIDADO
FARMACKEUTICO): E um modelo de pratica
farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia
Farmacéutica. Compreende atitudes, valores éticos,
comportamentos, habilidades, COMpPromissos e
corresponsabilidades na prevengdo de doengas, promogao
e recuperacdo da sadde, de forma integrada a equipe de
saide. E a interacio direta do farmacéutico com o
usudrio do servigo, visando uma terapéutica racional e a
obtencdo de resultados definidos e mensuraveis, voltados
para a melhoria da qualidade de vida, sob a ética da
integralidade das agdes de saude.

V. ANTISSEPSIA: Conjunto de medidas propostas para
inibir o crescimento de microorganismos ou remové-los
de um determinado meio, podendo ou ndo destrui-los e,
para tal fim, utilizamos antissépticos ou desinfetantes. A
antissepsia refere-se a desinfeccdo de tecidos vivos com
antissépticos.

VI. ARMAZENAMENTO: Acdo que possibilita o
estoque ordenado e racional de vdrias categorias de
materiais e produtos, garantindo a sua adequada
conservacao.

VII. BARREIRA TECNICA: Corresponde a adogdo de
procedimentos padronizados que visam minimizar o risco
de contaminacdo cruzada e que deve ser adotada quando
inexistirem barreiras fisicas, em especial a realizacdo de
procedimentos distintos em horarios diferenciados.

VIII. BOAS PRATICAS EM FARMACIAS E
DROGARIAS: Conjunto de técnicas e

medidas que visam assegurar a manutencio da qualidade
e seguranca dos produtos disponibilizados e dos servigos
prestados em farmadcias e drogarias, com o fim contribuir
para o uso racional desses produtos e a melhoria da
qualidade de vida dos usudrios.

IX. CALIBRACAO: Operacio que estabelece, numa
primeira etapa e sob condig¢des especificadas, uma
relagdo entre os valores e as incertezas de medicao
fornecidas por padrdes e as indicacdes correspondentes
com as incertezas associadas; numa segunda etapa,
utiliza esta informagdo para estabelecer uma relacdo
visando a obtencdo de um resultado de medi¢do a partir
de uma indicag@o.

X. CERTIDAO DE REGULARIDADE: Documento
de habilitagdo legal expedida pelo Conselho Regional de
Farmicia (CRF) para autorizar ao farmacéutico o
exercicio da Responsabilidade Técnica para um
estabelecimento. A certiddo terd validade pelo periodo
descrito.

XI. CHA: Produto constituido de uma ou mais partes de
espécie(s) vegetal(is) inteira(s), fragmentada(s) ou
moida(s), com ou sem fermentacdo, tostada(s) ou ndo,
constantes do Regulamento Técnico de Espécies
Vegetais da Resolucdo RDC n° 267, de 22 de setembro
de 2005, ou outra que venha a substitui-la, para o preparo
de chas. O produto pode ser adicionado de aroma e ou
especiaria para conferir aroma e ou sabor.

XII. CHA MEDICINAL: Droga vegetal com fins
medicinais a ser preparada por meio de infusdo, decocgio
ou macerag@o em dgua pelo consumidor.

XIII. CONTROLE OU MANEJO INTEGRADO DE
VETORES E PRAGAS: Conjunto de agdes preventivas
e corretivas e/ou, quando necessdrio, aplicagdo de
produtos visando impedir que vetores e pragas urbanas se
instalem/infestem ou se reproduzam no ambiente. A
periodicidade da aplicagdo do(s) produto(s) serd
determinada em funcdo deste(s) e/ou do laudo emitido
pela empresa contratada e/ou pelo monitoramento mensal
realizado.

XIV. DISPENSACAO: E o ato do profissional
farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos
a um paciente, geralmente como resposta a apresentagao
de uma receitaelaborada por um profissional autorizado.
Neste ato, o farmacéutico informa e orienta o paciente
sobre o uso adequado do medicamento. Sdo elementos
importantes da orientacdo, entre outros, a énfase ao
cumprimento da dosagem, a influéncia dos alimentos, a
interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento
de reacdes adversas potenciais e as condi¢oes de
conservagdo dos produtos.

XV. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS: Setor de
fornecimento de medicamentos industrializados privativo
de pequena unidade hospitalar ou equivalente.

XVI. EMBALAGEM: Invélucro, recipiente ou qualquer
forma de acondicionamento,

removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos
de que trata esta resolucdo.

XVII. EMBALAGEM HOSPITALAR: Embalagem
secundaria ~ ou  primaria  utilizada para o
acondicionamento de medicamentos com destinacio
hospitalar ou ambulatorial.

XVIII. EMBALAGEM MULTIPLA: Embalagem
secundaria de medicamentos sem exigéncia de prescri¢cao
médica, dispensados exclusivamente em embalagem
primaria.

XIX. EMBALAGEM ORIGINAL: Acondicionamento
aprovado para fins de registro pelo 6rgdo competente do
Ministério da Saude, destinado a protecdo e manutencio
das caracteristicas de qualidade, seguranca e eficicia do
produto, compreendendo as embalagens destinadas ao
fracionamento.

XX. EMBALAGEM ORIGINAL PARA
FRACIONAVEIS: Acondicionamento que contém
embalagens primdrias fraciondveis ou embalagens
primdrias fracionadas.

XXI. EMBALAGEM PRIMARIA: Acondicionamento
que estd em contato direto com o produto e que pode se
constituir de recipiente, envoltério ou qualquer outra
forma de protecdo, removivel ou ndo, destinado a envasar
ou manter, cobrir ou empacotar matérias primas,
produtos semielaborados ou produtos acabados.

XXII. EMBALAGEM PRIMARIA FRACIONADA:
Menor fracdo da embalagem primdria fraciondvel que
mantenha os requisitos de qualidade, seguranca e eficicia
do medicamento, os dados de identificacio e as
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caracteristicas da unidade farmacotécnica que a compde,
sem o rompimento da embalagem primaria.

XXIII. EMBALAGEM PRIMARIA
FRACIONAVEL: Acondicionamento adequado a
subdivisdo mediante a existéncia de mecanismos que
assegurem a presenga dos dados de identificacdo e as
mesmas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficicia
do medicamento em cada unidade da embalagem
primdria fracionada.

XXIV. EMBALAGEM SECUNDARIA:
Acondicionamento que estd em contato com a
embalagem primdria e que constitui envoltério ou
qualquer outra forma de protecdo, removivel ou nio,
podendo conter uma ou mais embalagens primadrias.
XXV. EMBALAGEM SECUNDARIA PARA
FRACIONADOS: Acondicionamento para dispensacdo
de medicamentos fracionados ao usudrio, que estd em
contato com a embalagem primdria fracionada, e que
constitui envoltdrio ou qualquer forma de protecao para o
produto.

XXVI. ERVA/PLANTA MEDICINAL: E a espécie
vegetal integra, cultivada ou ndo, utilizada com
propdsitos terapéuticos.

XXVII. ESTABILIDADE DE PREPARACOES
FARMACEUTICAS: Periodo no qual se mantém,
dentro dos limites especificados e nas condicdes de
armazenamento € USO, as mesmas caracteristicas e
propriedades que apresentava ao final de sua producio.
As Boas Praticas de Manipulagdo ou Fabricacdo devem
ser atendidas. Assim, o produto obtido deve satisfazer
aos critérios de:

1. Estabilidade quimica: cada farmaco contido no
produto deve manter integridade

quimica e poténcia declarada, dentro dos limites
especificados.

2. Estabilidade fisica: o produto deve apresentar as
propriedades fisicas originais incluindo, quando
aplicavel, aparéncia, palatabilidade, uniformidade,
dissolucdo e suspendibilidade.

3. Estabilidade microbiolégica: o produto deve manter,
quando aplicdvel, sua esterilidade ou resisténcia ao
crescimento microbiano, assim como o0s agentes
antimicrobianos adicionados devem manter sua eficicia
como conservantes, dentro dos limites especificados.

4. Estabilidade terapéutica: o(s) efeito(s) terapéutico(s)
do(s) farmaco(s) deve(m) permanecer inalterado(s).

5. Estabilidade toxicolégica: ndo deve haver aumento
significativo na(s) caracteristica(s)toxicologica(s) do(s)
farmaco(s).

XXVIIL. FARMACIA: E uma unidade de prestacdo de
servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a sadde e orientacdo sanitdria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulagdo e/ou
dispensagdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos;
XXIX. FARMACIA COM MANIPULACAO:
Estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais
e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de

dispensagdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica;
XXX. FARMACIA SEM MANIPULACAO OU
DROGARIA: Estabelecimento de dispensacdo e
comércio de  drogas, medicamentos, insumos
farmacguticos e correlatos em suas embalagens originais;
XXXI. FARMACEUTICO ASSISTENTE:
Farmacéutico subordinado hierarquicamente ao diretor
técnico ou responsdvel técnico que, requerendo a
assuncdo de farmacéutico assistente técnico de uma
empresa e/ou de um estabelecimento, por meio dos
formuldrios préprios do Conselho Regional de Farmicia
(CRF), seja designado para complementar carga hordria
ou auxiliar o titular na prestacdo da assisténcia
farmacéutica.
XXXIL.FARMACEUTICO
RESPONSAVEL/DIRETOR-TECNICO:
Farmacéutico titular que assume a dire¢do técnica ou
responsabilidade técnica da empresa e/ou
estabelecimento perante o respectivo Conselho Regional
de Farmicia (CRF) e os 6rgdos de vigilancia sanitdria,
nos termos da legislacdo vigente, ficando sob sua
responsabilidade a realizac@o, supervisdo e coordenagdo
de todos os servigos técnicocientificos da empresa e/ou
estabelecimento, respeitado, ainda, o preconizado pela
Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT) ou acordo
trabalhista.
XXXIII. FARMACEKEUTICO SUBSTITUTO:
Farmacéutico designado perante o Conselho Regional de
Farméacia (CRF) para prestar assisténcia e responder
tecnicamente nos casos de impedimentos ou auséncias do
farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico responsavel
técnico, ou ainda do farmacéutico assistente técnico da
empresa e/ou estabelecimento, respeitado o preconizado
pela Consolidagado das Leis do Trabalho (CLT) ou acordo
trabalhista.
XXXIV. FARMACOPEICO: E o medicamento, planta
ou método cujo modo de preparagdo ou elaboragdo ou
monografia estd indicado nas Farmacopéias ou
Formularios Farmacopéicos. A expressdo farmacopéico
substitui as expressdes oficial e oficinal, utilizadas em
edi¢cdes  anteriores da  Farmacopéia  Brasileira,
equivalendo-se a essas expressoes para todos os efeitos.
XXXV. FITOTERAPICO: Medicamentos obtidos a
partir de ervas/plantas medicinais empregando-se
exclusivamente derivados de droga vegetal (extrato,
tintura, 6leo, cera, exsudado, suco e outros).
XXXVI. FORMA FARMACEUTICA: E o estado final
de apresentacdo dos principios ativos farmacéuticos apds
uma ou mais operagdes farmacéuticas executadas com a
adicdo ou ndo de excipientes apropriados, a fim de
facilitar a sua utilizagdo e obter o efeito terapéutico
desejado, com caracteristicas apropriadas a uma
determinada via de administracao.
XXXVIL FORMA FARMACKEUTICA
ELABORADA: E a aparéncia externa de um
medicamento, caracterizada por seu estado fisico de
apresentacdo e  constituida por  componentes
farmacologicamente ativos e adjuvantes tecnoldgicos,
92



com objetivo de facilitar sua administragdo, contornar
problemas de estabilidade e dosificar os agentes
terapéuticos, cedendo-os aos locais de melhor absorcao.
XXXVIII. FRACIONAMENTO: Procedimento que
integra a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada, efetuado sob a supervisdo e responsabilidade
de profissional farmacéutico habilitado, para atender a
prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescri¢do, caracterizado pela
subdivisito de um medicamento em  fragdes
individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem
rompimento da embalagem primdria, mantendo seus
dados de identificacdo. (retificado pela Resolucao 592/14
SEA)

XXXIX. IN NATURA: Que estd no estado natural, sem
processamento industrial.

XL. INSUMO FARMACEUTICO ATIVO: Qualquer
substancia introduzida na formulagdo de uma forma
farmacéutica que, quando administrada a um paciente,
atua como ingrediente ativo podendo exercer atividade
farmacolégica ou outro efeito direto no diagnéstico, cura,
tratamento ou prevengdo de uma doenga, podendo ainda
afetar a estrutura e funcionamento do organismo humano.
XLI. MATERIA PRIMA: Substancia(s) ativa(s) ou
inativa(s) que se emprega(m) na

fabricacdo de medicamentos e de outros produtos, tanto
as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de
sofrerem modificagdes.

XLII. MATERIA PRIMA VEGETAL/DROGA
VEGETAL: Planta ou suas partes, apds processos de
coleta, estabilizacdo e secagem, podendo ser integra,
rasurada, triturada ou pulverizada.

XLIII. MANUTENCAO: Conjunto de atividades e
recursos aplicados aos sistemas e equipamentos, visando
garantir a continuidade de sua fungdo dentro de
parametros de disponibilidade, de qualidade, de prazo, de
custos e de vida util adequados. A autorizacdo de
empresas de manutengdo preventiva ou corretiva de
equipamentos de medicdo é fornecida pelo Instituto
Nacional de Metrologia INMETRO)/Instituto de Pesos e
Medidas (IPEM).

XLIV. MANUTENCAO PREVENTIVA: Realizada
em intervalos predeterminados e visa eliminar ou reduzir
as probabilidades de um equipamento vir a ter um
desempenho abaixo de sua especificacdo, da ocorréncia
de uma falha ou uma parada do equipamento por quebra.
XLV. MANUTENCAO CORRETIVA: Realizada
quando o equipamento ja estd quebrado ou apresenta
algum tipo de falha. E o trabalho de restaurar (quando
possivel) o equipamento para um padrao de desempenho
aceitdvel.

XLVI. MEDICAMENTO: Produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, que contém um ou
mais farmacos e outras substincias, com finalidade
profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.
XLVIIL MEDICAMENTOS TERMOLABEIS:
Medicamentos sensiveis, destruidos ou modificados pelo
calor, que ndo podem sofrer variagdes excessivas de
temperatura e devem ser mantidos a uma temperatura
constante, ao redor de 20°C (£ 2°).

XLVIII. MEDICAMENTOS QUE NECESSITAM
CONDICOES ESPECIAIS DE

ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO-MCEA:
Para fins desta Norma, sdo os medicamentos termolabeis
que necessitam obrigatoriamente de condi¢des restritas
de armazenamento e conservagdo, conforme orienta¢ao
do fabricante, sendo normalmente entre 2° ¢ 8° C e
referenciado na presente Norma pela sigla MCEA.
XLIX. MONITORAMENTO DE PRAGAS E
VETORES: Consiste em um procedimento formado por
um grupo de medidas de vigilancia e fiscalizagcdo para
impedir o ingresso e/ou a disseminagcdo de pragas e
vetores. O monitoramento prevé a fiscalizacdo de
certificados e atestados, inspe¢des preventivas, coleta de
amostras e definicio de normas que impegcam a
disseminagdo e a entrada destes animais.

L. PERFUROCORTANTE: Instrumento(s) ou
objeto(s), contendo cantos, bordas, pontas ou
protuberancias rigidas e agudas capazes de cortar ou
perfurar.

LI. PREPARACOES FICINAIS/FARMACOPEI-
CAS:

E aquela preparada na farmdcia, cuja férmula esteja
inscrita no Formuldrio Nacional ou em Formuldrios
Internacionais reconhecidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

LII. PRODUTO PARA SAUDE: Produto que se
enquadra em pelo menos uma das duas categorias
descritas a seguir:

a. Produto Médico: produto para a satde tal como,
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso
ou aplicacio médica, odontolégica ou laboratorial,
destinado a prevengdo, diagnéstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza meio
farmacoldégico, imunoldgico ou metabdlico para realizar
sua principal fun¢do em seres humanos, podendo,
entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.
b. Produto Para Diagnostico de Uso In Vitro: reagentes,
padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e
instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso que
contribuem para realizar uma determinagdo qualitativa,
quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra
proveniente do corpo humano e que ndo estejam
destinados a cumprir alguma fun¢do anatomica, fisica ou
terapéutica, que ndo sejam ingeridos, injetados ou
inoculados em seres humanos e que sdo utilizados
unicamente para prover informacdo sobre amostras
obtidas do organismo humano.

LIIL. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
(POP): Descricdo escrita, pormenorizada de técnicas e
operacdes a serem utilizadas na farmdicia ou drogaria,
visando proteger, garantir a preservacdo da qualidade dos
produtos, a uniformidade dos servigos e a segurancga dos
profissionais.

LIV. PRODUTO DE SAUDE DE USO
UNICO/DESCARTAVEL: Qualquer produto

destinado a ser usado na prevencdo, diagndstico, terapia
de reabilitacdo ou concepcao utilizdvel somente uma vez,
segundo especificado pelo fabricante.
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LV. PRODUTO MEDICO ESTERIL: Produto livre de
toda contaminac¢do microbiana.

LVI. PRODUTO PARA AUTOTESTE: Teste
destinado a ser utilizado por leigos profissionais da area
da saide ou pelo laboratério clinico, permitindo o
acompanhamento das condi¢des de uma doenga, detecgdo
de condicdes especificas, com a intengdo de auxiliar o
paciente, porém ndo sendo considerado conclusivo para o
diagnéstico.

LVII. PRODUTO DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICO E PERFUME: Sio preparagdes
constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso
externo, nas diversas partes do corpo humano, pele,
sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos,
dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o
objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-
los, alterar sua aparéncia e/ou corrigir odores corporais
e/ou protegé-los ou manté-los em bom estado. Sdo
classificados em grau 1 e grau 2 conforme norma
especifica.

LVIII. PROPAGANDA/PUBLICIDADE:

Conjunto de técnicas e atividades de informacdo e
persuasdo com o objetivo de divulgar conhecimentos,
tornar mais conhecido e/ou prestigiado determinado
produto ou marca, visando exercer influéncia sobre o
publico por meio de agdes que objetivem promover e/ou
induzir a prescri¢do, dispensagdo, aquisi¢do e utilizacdo
de medicamento.

LIX. PROJETO ARQUITETONICO: Desenho em
escala 1:50 (um para cinquenta) que apresenta a
disposicio  dos ambientes que compdem O
estabelecimento, especificando os mobilidrios fixos e
moveis e as dimensdes dos comodos.

LX. RASTREABILIDADE DE EQUIPAMENTOS E
APARELHOS:

Propriedade do resultado de uma medicao ou do valor de
um padrao estar relacionado a referéncias estabelecidas,
geralmente a padrdes nacionais ou internacionais, através
de uma cadeia continua de comparacdes, todas tendo
incertezas estabelecidas.

LXI. RASTREABILIDADE/RASTREAMENTO DE
MEDICAMENTOS: Conjunto de procedimentos que
permitem tragar o histdrico, a aplicag@o ou localizagdo de
medicamentos, através de informacdes previamente
registradas, mediante sistema de identificagdo exclusivo
dos produtos, prestadores de servigo e usudrios, a ser
aplicado no controle de toda e qualquer unidade de
medicamento produzido, dispensado ou vendido no
territério nacional.

LXII. RATIFICACAO: Ato de confirmar, aprovar,
legalizar, revalidar, sancionar ou

autenticar um ato ou compromisso.

LXIII. RECEITA: Prescri¢do escrita de medicamento,
contendo orientagdo de uso para o paciente, efetuada por
profissional legalmente habilitado, quer seja de
formulag@o magistral ou de produto industrializado.
LXIV. ROTULO: E a identificagio impressa ou
litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a
fogo, pressdo ou decalque, aplicados diretamente sobre
recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios ou

qualquer outro material de acondicionamento. Os rétulos
possuem dimensdes apropriadas e devem ser redigidos de
modo a facilitar o entendimento do consumidor. A
confeccdo dos rétulos deve obedecer aos padrdes
determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria/ ANVISA.

LXV. SANITARIO: Ambiente dotado de bacia(s)
sanitdria(s) e lavatorio(s).

LXVI. SANITIZACAO: Conjunto de procedimentos
que visam a manutencdo das condi¢des de higiene.
LXVIL SERVICOS FARMACEUTICOS: Servicos de
atencdo a saude prestados pelo farmacéutico.

LXVIII. SUPERVISAO DIRETA: Constitui a
supervisdo efetuada pelo farmacéutico

responsdvel ou farmacéutico substituto, sobre os demais
funciondrios do estabelecimento.

LXIX. TEMPERATURA DE CONSERVACAO:
Condigdes de temperatura na qual o farmaco deve ser
conservado. Sdo utilizados os seguintes termos:

a. Em congelador - temperatura entre —20° e 0°C.

b. Em refrigerador - temperatura entre 2° e 8§°C.

c. Local frio - temperatura que ndo exceda 8°C.

d. Local fresco - temperatura entre 8° e 15°C.

e. Temperatura ambiente - temperatura entre 15° e
30°C.

f. Local quente - temperatura entre 30° e 40°C.

g. Calor excessivo - temperatura acima de 40°C.

LXX. TESTE LABORATORIAL REMOTO-TLR:
Teste realizado por meio de um equipamento laboratorial
situado fisicamente fora da 4drea de um laboratério
clinico.

Também chamado Teste Laboratorial Portatil - TLP, do
inglés Point-of-Care testing - POCT.

LXXI. VERIFICACAO METROLOGICA: E o
procedimento que compreende o exame, a marcagao e/ou
a emissao de um certificado de verificacdo e que constata
e confirma que o instrumento de medicdo satisfaz as
exigéncias regulamentares.

CAPITULO II

DA AUTORIZACAO PARA INSTALACAO

Art. 2° - A instalacdo de estabelecimentos farmacéuticos
(farmdcias e drogarias) serd permitida observando a
existéncia da lei de zoneamento de cada municipio.

Art. 3° - Os estabelecimentos farmacéuticos que se
caracterizem como pertencentes a uma empresa com
objetivo mercantil diverso ao comércio farmacéutico terd
a Licenga Sanitdria para farmdcia ou drogaria deferida
separadamente, contendo a descricdo somente das
atividades autorizadas e concernentes aos
estabelecimentos farmacéuticos definidas na Lei n°
5.991/1973, na Resolugdo RDC n° 44/2009 e nesta
Resolucdo, ou outras que vierem a substitui-las.

§ tnico: Para os demais objetivos mercantis desta
empresa que sejam passiveis de fiscalizagdo pela
vigilancia sanitdria, deverd haver outras licengas
sanitdrias, tantas quantas necessdrias, para atender todas
as demais atividades desenvolvidas pela empresa.

CAPITULO 11
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DA ESTRUTURA FiSICA

Art. 4° - Sdo condi¢cdes para a instalagdo e
funcionamento de farmacia ou drogaria:

I. Edificio de alvenaria, com ventilag@o e iluminacdo que
atenda as normas técnicas, em todas as salas, da
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas/ABNT e
Normas Regulamentadoras/NR do Ministério do
Trabalho.

II. Piso, paredes, teto e mobilidrios de material liso,
resistente, impermedvel, de facil limpeza e desinfecgdo.
III. Acesso independente as instalagdes das farmadcias e
drogarias, de forma a ndo permitir a comunicagdo com
residéncias ou qualquer outro local distinto do
estabelecimento ~ farmacéutico e deve  possuir
acessibilidade para pessoas portadoras de necessidades
especiais.

IV. Para mostrudrio e dispensacdo de produtos e
medicamentos industrializados, a drea fisica minima sera
de 30m2, em acordo com as atividades desenvolvidas, de
forma a garantir seu bom funcionamento e fluxo
adequado.

V. Os demais compartimentos obrigatérios da edificacdo
sdo: sanitdrios, depdsito de material de limpeza e
sanitizacdo do estabelecimento (DML) com tanque e
dgua corrente, sala ou drea para a guarda de pertences
pessoais, sala ou drea administrativa (escrituracdo de
substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial,
armazenamento de material bibliografico, fichas de
pacientes, notas fiscais e outros materiais afins).

a) O estabelecimento de manipulagdo de férmulas deve
possuir as demais areas obrigatdrias compativeis com o
que for manipulado, de acordo com a Resolugdo RDC
Anvisa/MS n° 67/2007, ou outra que venha a substitui-la.
VI. Deve possuir as dimensdes compativeis com o
mobilidrio e equipamentos minimos necessarios ao uso
projetado e permitam a circulagdo segura para os seus
ocupantes.

VII. Para as demais &4reas ndo obrigatérias como
ambiente para prestacdo dos servicos que demandam
atendimento individualizado, deve haver garantia da
privacidade e do conforto dos usudrios, possuindo
dimensdes, mobilidrio e equipamentos minimos
necessarios ao uso projetado, e permitam a circulagdo
segura para os seus ocupantes devendo ser compativeis
com as atividades e servigos a serem oferecidos.

VIII. A adequacgdo da estrutura fisica deve obedecer ao
Cédigo Estadual ou Cédigo Municipal de Satide e o
Cédigo de Postura Municipal, se for o caso.

VIX. O depésito de material de limpeza deve ser dotado
de ventilagdo natural ou mecanica, provido de tanque
fixo com dgua corrente para higienizagdo de panos,
armadrio para guarda de produtos e utensilios de limpeza.
X. A critério do estabelecimento podera ser mantido drea
de copa ou refeitério para funciondrios desde que
separada fisicamente dos demais ambientes do
estabelecimento, dotada de ventilagdio mecénica ou
natural, pia fixa com 4dgua corrente para higienizacao,
mesa e cadeiras, equipamento para aquecimento de
refeicdes, refrigerador para guarda de alimentos dos
funciondrios e armario.

XI. Os sanitdrios devem ser em nimero suficiente para
atender todos os funciondrios obedecendo as Normas
Regulamentadoras do Ministério do Trabalho e Cddigo
Estadual e/ou Cédigo Municipal de Satide, vigentes.

XII. As farmécias e drogarias é facultado manter também
as seguintes dreas:

a) Area ou sala para armazenamento de medicamentos
sujeitos a regime de controle especial (sala fechada ou
armario com chave).

b) Sala para depdsito de medicamentos e produtos além
da drea de mostrudrio.

¢) Salas para atividades administrativas.

XIII. As farmdcias e drogarias é facultado também
manter Sala(s) de Prestacdo de Servigos Farmacé€uticos
(Atencgdo Farmacéutica, Administracdo de Medicamentos
e Perfuracdo de Lébulo Auricular) conforme detalhados
nos Artigos 60 e 61 da presente Norma, bem como
legislag@o relacionada.

Art. 5° - Somente as farmdcias com manipulacéo,
mediante autorizagdo da Vigilancia Sanitaria Municipal
ou Estadual, obedecendo ao previsto nesta Norma
Técnica e em outras legislacdes especificas, podem
manter laboratério de manipulacio de medicamentos,
com drea de acordo com a sua demanda, porém nao
inferior a 10m?, para cada atividade a ser desenvolvida.
§1°: Para salas dedicadas para manipulagio de
hormoénios, antibidticos, citostaticos e/ou  outros
definidos por legislacdo especifica, deve haver &rea
minima de 3m2 para cada sala e, no minimo, de 1,5m2
para a antecimara, quando couber.

§2°: Além das exigé€ncias sanitdrias previstas nesta
Norma Técnica, as farmécias com manipulacdo devem
atender as demais exigéncias sanitdrias previstas na
Resolucdo RDC Anvisa/MS n° 67/2007, ou outra que
vier a substitui-la e normas complementares que vierem a
ser publicadas no ambito estadual ou municipal.

Art. 6° - Somente serd permitida a instalacdo de farmécia
ou drogaria no interior de galerias de shoppings,
emporios, lojas de conveniéncia, drugstore e/ou
supermercado, cujo acesso deve ser feito através de
corredor de circulagdo e de acesso comum a farmdcia ou
drogaria e aos demais estabelecimentos.

Art. 7° - As farmdcias e drogarias localizadas no interior
de galerias definidas no artigo anterior podem
compartilhar as dreas destinadas a sanitdrios, depdsito de
material de limpeza e local para guarda dos pertences dos
funciondrios, em conjunto com estes estabelecimentos.
Art. 8 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da
farmdcia ou da drogaria para desenvolver atividades de
consultérios médico ou odontoldgico, ou outro fim
diverso do licenciamento.

CAPITULO IV
DA ASSISTENCIA, RESPONSABILIDADES E
ATRIBUICOES
Art. 9° - A presenca e atuacdo do profissional

farmacéutico é requisito essencial para a manipulagdo e

dispensag@o de medicamentos ao publico.

Art. 10 - Os estabelecimentos devem possuir tantos

farmacéuticos quantos forem necessdrios para garantir
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uma assisténcia farmacéutica de qualidade durante todo o
horario de funcionamento do estabelecimento, inclusive
plantdes e conforme estabelecido pela Lei Federal n°
5.991/1973, ou outra que vier a substitui-la.

Art. 11 - As atribui¢des e responsabilidades individuais
devem estar descritas no Manual de Boas Praticas
Farmacéuticas do estabelecimento e ser compreensiveis e
disponiveis a todos os funciondrios.

Art. 12 - As atribui¢des do profissional farmacéutico sido
aquelas estabelecidas pelo Conselho Federal e Conselho
Regional de Farmdcia, observadas as legislagcdes
sanitdrias vigentes para farmdcias e drogarias.

Art. 13 - A prestagdo de servigo farmacéutico deve ser
realizada por profissional devidamente capacitado,
respeitando-se as determinagdes estabelecidas pelo
Conselho Federal e Conselho Regional de Farmaicia.

Art. 14 - As atividades que ndo sdo privativas de
farmacéutico, quando realizadas pelos demais
funciondrios, somente devem ser realizadas respeitando-
se os Procedimentos Operacionais Padrio (POP) do
estabelecimento, o limite de atribui¢des e competéncias
estabelecidas pela legislacdo vigente e sob a supervisdo
do farmacéutico diretor técnico/substituto ou assistente.
Art. 15 - Sado atribuigdes do responsdvel legal do
estabelecimento dentre outras:

I. Prever e prover os recursos financeiros, humanos e
materiais necessarios ao funcionamento do
estabelecimento.

II. Assegurar condi¢des para o cumprimento das
atribui¢oes gerais de todos os envolvidos, visando
prioritariamente a qualidade, eficdcia, seguranga do
produto e a ética profissional.

III. Estar comprometido com as atividades de Boas
Préticas, garantindo a melhoria continua e a garantia da
qualidade.

IV. Favorecer e incentivar programa de educacdo
permanente para todos os envolvidos nas atividades
realizadas na farmaécia.

V. Gerenciar aspectos técnicos e administrativos das
atividades de dispensagdo.

VI. Zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade
estabelecidas nesta Norma Técnica.

VII. Assegurar a atualizacido dos conhecimentos técnicos,
cientificos e administrativos relacionados com a
dispensagdo e a sua aplicagao.

VIII. Garantir a qualidade dos procedimentos de
dispensag@o.

IX. Prover as condi¢des necessdrias para o cumprimento
desta resolugdo, assim como das demais normas
sanitdrias, federal, estadual e municipal vigentes,
aplicaveis as farmécias e drogarias.

X. Assegurar as condigdes necessdrias a promogdo do
uso racional de medicamentos.

Art. 16 - E de responsabilidade da Administracio
Pdblica ou Privada, responsdvel pela farmécia ou
drogaria, prever e prover os recursos humanos,
infraestrutura fisica, equipamentos e procedimentos
operacionais necessdrios a operacionalizacdo das suas
atividades e que atendam as recomendagdes desta
Norma.

Art. 17 - O estabelecimento farmacéutico deve ter um
organograma que demonstre a estrutura organizacional e
pessoal suficiente para garantir que o produto dispensado
esteja de acordo com os requisitos desta Norma Técnica.
§ tdnico: As atribui¢des e responsabilidades individuais
devem estar formalmente descritas e perfeitamente
compreensiveis a todos os empregados, investidos de
autoridade suficiente para desempenha-las, ndo podendo
existir sobreposi¢@o de atribui¢des e responsabilidades na
aplicacdo das Boas Préticas.

Art. 18 - Somente serd permitido o funcionamento do
estabelecimento sem assisténcia ou impedimentos
eventuais do responsdvel técnico ou seu substituto (férias
e licencas) pelo prazo de 30 dias, ficando o
estabelecimento, acima deste prazo, sujeito as
penalidades previstas na legislag@o sanitdria vigente.

§ nico: Fica vedada no periodo em que o
estabelecimento  farmacéutico se encontrar sem
farmacéutico responsdvel técnico, farmacé€utico assistente
técnico ou farmacéutico substituto a manipulacido de
férmulas magistrais e/ou oficinais, a aquisicdo e a
dispensag¢do de substincias e medicamentos sujeitos a
regime especial de controle, a realizacdo de servigcos
farmac€uticos e outras atividades que requeiram a
supervisdo direta ou que sejam privativas do profissional
farmacéutico.

CAPITULO V

DA SAUDE, HIGIENE E VESTUARIO

Art. 19 - O estabelecimento farmacéutico deve assegurar
a todos os seus trabalhadores a promocdo da satide e
prevencao de acidentes, agravos e doengas ocupacionais,
priorizando as medidas promocionais e preventivas, em
nivel coletivo, de acordo com as caracteristicas do
estabelecimento e seus fatores de risco, cumprindo
Normas Regulamentadoras sobre Seguranca e Medicina
do Trabalho.

§1°: A admissdo dos funciondrios deve ser precedida de
exames médicos, sendo obrigatéria a realizagio de
avaliacdes médicas periddicas de todos os funciondrios
da farmécia ou drogaria, atendendo ao Programa de
Controle Médico de Saidde Ocupacional (PCMSO).

§2°: Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmagdo
de enfermidade que possa comprometer a qualidade da
atividade farmacéutica, o funcionario deve ser afastado
tempordaria ou definitivamente de suas atividades,
obedecendo a legislagao especifica.

§3°: Nao € permitido comer, beber, manter plantas,
alimentos, bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e
objetos pessoais e outros fora das salas especificas ou
previamente definidas para estes fins.

§4°: Todos os empregados devem ser instruidos e
incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
qualquer condigdo de risco relativa ao produto, ambiente,
equipamento ou pessoal.

§5°: Os estabelecimentos farmac€uticos s@o responsaveis
pelo fornecimento e a distribui¢do dos Equipamentos de
Protecdo Individual (EPI) de forma gratuita, em
quantidade suficiente e com reposi¢do periddica, além da
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orientacdo quanto ao uso, manutencio, conservacio e
descarte.

§6°: Os funciondrios envolvidos na prestacdo de servigos
farmacéuticos devem estar adequadamente
paramentados, utilizando EPI, para assegurar a sua
protecdo e a do produto contra contaminagdo, devendo
ser feita a colocagdo e troca do EPI sempre que
necessdrio, sendo a lavagem deste, de responsabilidade
do estabelecimento farmacéutico.

§7°: Deve ser definido o que € uniforme e o que é EPI
pelo estabelecimento.

§8°: A paramentag@o, bem como a higiene das mios e
antebracos, deve ser realizada antes do inicio da
prestacdo de servicos.

§9°: A farmdcia com manipulacdo deve dispor de sala
para vestidrio onde deve ocorrer a guarda dos pertences
dos funciondrios e a colocacdo de uniformes se for o
caso.

CAPITULO VI

DO INGRESSO E BAIXA DE RESPONSAVEL
TECNICO

Art. 20 - Para ingresso do responsavel técnico junto ao
orgdo de Vigilancia Sanitaria competente, serd exigida a
documentacio abaixo relacionada:

I. Requerimento padrdo preenchido e assinado pelo
farmacéutico requerente, conforme modelo do servico de
Vigilancia Sanitdria competente.

II. Fotocépia do contrato de trabalho do profissional
(CTPS) ou cépia do contrato social que comprove a
propriedade ou sociedade do farmacéutico responsivel
técnico com indicacgdo desta responsabilidade técnica.

III. — Comprovacdo de habilitacdo legal perante o
Conselho Regional de Farmdicia do Estado do Parana
(Redagao dada pela Resolugdo 444/2018 SESA-PR)

IV. Quando ndo dispensar medicamentos controlados,
apresentar declaracio de que o estabelecimento ndo
realiza esta atividade, assinada pelo responsavel técnico e
pelo proprietério.

V. Comprovante de recolhimento da taxa de servigo, se
aplicédvel.

Art. 21 - Para a baixa de responsabilidade técnica junto
ao 6rgdo de Vigilancia Sanitdria competente, serd exigida
a seguinte documentacao:

I. Requerimento padrdo preenchido e assinado pelo
farmacéutico requerente, conforme modelo do Servigo de
Vigilancia Sanitdria competente.

II. Fotocépia da rescis@do do contrato de trabalho ou
alteracdo do contrato social comprovando que o
requerente deixou a sociedade ou declaragdo de que nao
serd mais o responsavel técnico, porém continua como
socio.

III. Caso dispense medicamentos sob regime de controle
especial e/ou antimicrobianos, apresentar:

a) Balancos (BMPO e/ou BSPO) e Relacdo Mensal de
NRA e de NRB2 (RMNRA, RMNRB2), conforme o
caso, e a comprovagdo de transmissdo dos dados de
movimentacdo dos medicamentos sujeitos a controle
especial pela Portaria n°® 344/1998, ou outra que vier a
substitui-la, e dos antimicrobianos conforme Resolucio

RDC n° 20/2011 (SNGPC), ou outra que vier a substitui-
la, até o dltimo dia de trabalho, e finalizacdo do
inventdrio com o motivo “encerramento das atividades”.
IV. Se ndo houve dispensacdo de medicamentos sujeitos
a controle especial, declaragdo que ndo os comprou e/ou
nao os dispensou.

V. Comprovante de recolhimento da taxa de servigo, se
aplicével.

VI. Declaragdo de ciéncia assinada pelo responsavel
legal, referente a paralisacdo das atividades exclusivas do
profissional farmacéutico, descritas no Artigo 18,
paragrafo tnico desta Norma Técnica.

§ tnico: Quando atendido os requisitos acima, a
Vigilancia Sanitdria competente deve emitir a Declaracio
de Baixa de Responsabilidade Técnica.

Art. 22 - Ap6s a apresentacdo da documentacdo de baixa
de responsabilidade técnica, o responsdvel legal do
estabelecimento deve lacrar o armdrio ou sala de
substancias e/ou medicamentos sujeitos a controle
especial e cessar:

I. A manipulacdo de férmulas magistrais e/ou oficinais.
II. A venda de medicamentos sujeitos a controle especial.
IIl. A compra e a dispensacdo de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

IV. A realizacdo de servicos farmacéuticos e,

V. Outras atividades que requeiram a supervisdo direta
ou que sejam privativas do profissional farmacéutico até
regularizacdo de outro profissional junto a Vigilancia
Sanitaria.

CAPITULO VII
DO ENCERRAMENTO DO ESTABELECIMENTO
OU DE ATIVIDADES
Art. 23 - No caso de encerramento de atividades do
estabelecimento, além da documentagdo solicitada no
Artigo 21, serdo exigidos para:
I. Encerramento de filial: nota fiscal de transferéncia
das substancias ou medicamentos sob controle especial.
IL. Compra/fusao e/ou incorporacao do
estabelecimento com encerramento das atividades de
uma das empresas ou absorcdo por outro
estabelecimento: deve ser emitida nota fiscal de venda
entre pessoas juridicas dos medicamentos/substancias
sob controle especial, mantendo mecanismos que
possibilitem a rastreabilidade dos produtos. Ndo serdo
aceitos nota fiscal ao consumidor ou cupom fiscal.
III. Quando do encerramento definitivo do
estabelecimento (matriz e filiais que houver), que nao
se enquadre nos itens anteriores: poderd ser feita
doagdo apenas dos medicamentos ndo sujeitos a controle
especial ou deverd ser realizado o descarte dos
medicamentos conforme Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigcos de Sadde (PGRSS). No caso de
doacdo deve ser apresentada para visto da Vigilancia
Sanitdria, a relacdo dos medicamentos a serem doados e
copia da licenga sanitdria atualizada do estabelecimento
que receberd a doacio.
IV. Para os medicamentos e substincias sujeitas a
controle especial: deve ser realizado o descarte
conforme Plano de Gerenciamento de Residuos de
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Servigos de Satide/PGRSS ou doacédo, conforme Portaria
n° 344/1998, ou outra que vier a substitui-la.

§ dnico: A aceitacdo dos medicamentos e substincias
serd decis@o do farmacéutico responsavel técnico pelo
estabelecimento adquirente, mediante utilizacdo de
mecanismos que garantam a qualidade destes.

CAPITULO VIII

DAS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

SECAO 1

DAS CONDICOES GERAIS

Art. 24 - Os estabelecimentos de que trata a presente
norma devem possuir os seguintes documentos em cada
estabelecimento:

I. Licenga Sanitdria atualizada, expedida pela Autoridade
Sanitdria competente.

II. Certiddo de Regularidade atualizada, expedida pelo
Conselho Regional de Farmécia.

III. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
atualizada, expedida pela ANVISA.

IV. Autorizagdo Especial de Funcionamento para as
farmdcias que manipulam substancias sujeitas a controle
especial, expedida pela ANVISA.

V. Manual de Boas Priticas em Farmécia ou Drogaria
e/ou Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos
para uso Humano de acordo com as especificidades de
cada estabelecimento e de fécil acesso aos técnicos.

VI. Procedimentos escritos para todas as atividades
desenvolvidas no estabelecimento, inclusive para as
atividades de limpeza e sanitizacdo dos ambientes,
mobilidrios e equipamentos.

VII. Lista com ndmeros atualizados de telefone do
Conselho Regional de Farmdicia, do 6rgdo Estadual e
Municipal de Vigilancia Sanitdria, 6rgdos de defesa do
consumidor, devidamente afixada em local visivel ao
publico.

VIII. Licenga Sanitdria e a Certiddo de Regularidade do
CRF-PR, devidamente afixada em local visivel ao
publico.

IX. Nome e identidade dos responsdveis para aplicacio
de injetaveis, afixada em local visivel ao publico, dentro
da sala de prestacdo de servicos farmacéuticos.

X. Placa, afixada em local visivel ao puiblico, contendo o
nome, foto, nimero e inscricdo no Conselho Regional de
Farmicia do Parand — CRF/PR do responsdvel técnico
farmacéutico, dos farmacéuticos substitutos e assistentes,
bem como o seu hordrio de trabalho.

§1°: A Autoridade Sanitidria competente expedird a
Licenga Sanitdria apés a inspecdo no estabelecimento,
observando o cumprimento do disposto na presente
norma e demais legislacdes sanitdrias vigentes.

§2°: A Licenca Sanitiria deverd ser renovada
periodicamente, de acordo com Norma Estadual ou
Municipal vigente.

Art. 25 - Sdo condicdes essenciais para o funcionamento
dos estabelecimentos de que trata a presente Norma:

I. As éreas internas e externas devem permanecer em
boas condigdes fisicas e estruturais, de modo a permitir a
higiene e a ndo oferecer risco ao usudrio e aos
funciondrios.

II. As instalacdes devem possuir superficies internas
(piso, paredes, teto) lisas e impermedveis, em perfeitas
condicdes, resistentes aos agentes sanitizantes e
facilmente lavéveis.

III. Os ambientes devem ser mantidos em boas condigdes
de higiene e limpeza e protegidos contra a entrada de
insetos, roedores ou outros animais.

IV. As condigdes de ventilagdo e iluminagdo devem ser
compativeis com as atividades desenvolvidas em cada
ambiente e atender as Normas Técnicas da ABNT e
Normas Regulamentadoras do Ministério do Trabalho.

V. Sanitdrios com vaso sanitdrio e/ou mictério, pia com
dgua corrente, toalhas de uso individual e descartavel,
sabonete liquido, lixeira sem tampa ou com acionamento
da tampa por pedal, e sem comunicagdo direta com a sala
de servicos farmacéuticos, de manipulagdo ou outras
salas que exijam circulacdo restrita.

VI. Mobilidrios revestidos interna e externamente de
material liso e impermedvel, em perfeitas condigdes,
resistente aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.
VII. Todos os funciondrios que realizam atendimento ao
publico, devem fazer uso de identificacdo, especificando
o nome e fun¢do que exercam.

VIII. Para os servigcos farmacéuticos deve ser fornecido
pelo estabelecimento EPI de acordo com a atividade
desenvolvida, em quantidade suficiente e com reposicao
periddica.

Caso o EPI ndo seja descartdvel a responsabilidade de
lavagem do material € do estabelecimento.

IX. Possuir dgua potdvel tratada, com limpeza no minimo
a cada seis meses dos reservatorios € cisternas,
comprovados através de registros.

X. O estabelecimento deve seguir a legislagdo sanitdria
vigente, para o processamento de limpeza e desinfeccio
de artigos e superficies, utilizando-se para este fim,
produtos devidamente regularizados pela ANVISA, para
a finalidade a que se destina.

XI. Nao serd permitida a coleta de material biol6gico nas
dependéncias dos estabelecimentos farmacéuticos, exceto
em estabelecimentos que manipulem medicamentos
homeopdticos que estejam autorizados e possuam sala
exclusiva para coleta do material a ser utilizado,
exclusivamente na manipulagio de medicamentos auto-
isoterapico.

XII. Deve ser instituido e mantido um Controle e/ou
Manejo Integrado de Vetores e Pragas Urbanas que, se
executado por terceiros, deve ser por empresa licenciada
para este fim perante os Orgdos competentes, com 0s
registros da execucdo das atividades mantidos no
estabelecimento.

SECAO II
DAS CONDICOES TECNICAS E HIGIENICAS
ESPECIFICAS
Art. 26 - Os materiais de limpeza e germicidas devem ser
armazenados em drea ou locais identificados e
especificamente designado para este fim.
Art. 27 - Deve ser definido local especifico para guarda
dos pertences dos funciondrios podendo ser na drea de
atividades administrativas.
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Art. 28 - As salas de descanso e copa ou refeitdrio,
quando existentes, devem estar separados fisicamente
dos demais ambientes.

§ unico: O consumo de alimentos somente é permitido
em salas de descanso/copa ou refeitério.

Art. 29 - O estabelecimento deve ser abastecido com
dgua potavel, preferencialmente possuir caixa d'dgua
propria, e esta deve estar devidamente protegida para
evitar a entrada de animais de qualquer porte, sujidades
ou quaisquer outros contaminantes. A limpeza dos
reservatérios de dgua potdvel deve ser feita de acordo
com procedimentos escritos para a limpeza e
higienizacdo da caixa d'dgua, mantendo-se os registros
que comprovem sua realizaco.

§ dnico: A limpeza dos reservatdrios de agua potavel
pode ser executada por empresa terceirizada contratada,
com licenca sanitdria expedida pela Autoridade Sanitdria
local, devidamente atualizada, mantendo-se 0s registros
da execugdo do servigo.

SECAO III

DA AQUISICAO, RECEBIMENTO,
ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E
DISPENSACAO DE  MEDICAMENTOS E
PRODUTOS

Art. 30 - Na aquisi¢do e recebimento de medicamentos e
produtos, deve ser verificado:

I. Se o fornecedor possui Licenca Sanitdria atualizada,
expedida pela Autoridade Sanitéria local.

II. Notas fiscais de aquisi¢do de medicamentos constando
o numero de lotes, quando aplicavel.

III. Possuir na embalagem informacdes referente ao
registro, notifica¢do, cadastro ou iseng¢do de registro no
Ministério da Saide/ANVISA ou do Ministério da
Agricultura, o nimero de lote, data de validade e demais
itens de rotulagem, conforme legislacio vigente.

IV. As embalagens, rétulos e bulas (quando aplicavel)
devem estar integros.

V. Se as condig¢des de transporte foram compativeis com
as exigidas pelos medicamentos e produtos e ndo
afetaram a integridade e seguranca do produto.

Art. 31 - Quanto ao armazenamento de medicamentos e
produtos:

I. Devem ser mantidos espagos reservados, prateleiras
e/ou estrados em numero adequado ao volume de
estoque, constituido de material liso, lavavel e
impermedvel.

II. Devem estar em boas condi¢gdes sanitarias quanto a
conservacao, limpeza e higiene.

III. Devem ser observados no armazenamento oS
procedimentos relativos as Boas Priticas de Estocagem
de produtos seguindo as especificagdes do fabricante e
sob condicdes que garantam a manutengdo de sua
identidade, integridade, qualidade seguranca, eficdcia e
rastreabilidade. As embalagens e rétulos devem estar
integros.

IV. Os medicamentos e produtos devem estar
armazenados ao abrigo da luz solar direta, em
temperatura e umidade conforme especificacdo do
fabricante, em prateleiras ou sobre estrados, respeitando

uma distancia minima das paredes, evitando a umidade e
o acimulo de sujidades.
V. E vedada a colocagio de etiquetas sobre prazos de
validade e nimero de lote, bem como a dispensag@o ao
publico de produtos e medicamentos com o prazo de
validade expirado.
VI. Todos os produtos e medicamentos que apresentem
problemas e/ou irregularidades devem ser retirados da
area de venda, armazenados em drea ou local préprios,
devidamente identificados quanto a proibi¢do de seu uso.
VII. Os produtos violados, vencidos, com suspeita de
falsificacdo, corrupgdo, adulteracdo ou alteracdo devem
ser segregados em ambiente seguro e diverso da drea de
dispensagdo e identificados quanto a sua condi¢do e
destino, de modo a evitar sua entrega ao consumo.
VIII. Os produtos a quem se refere o inciso VII, ndo
podem ser comercializados ou utilizados e a sua
destinacdo final deve observar legislagdo especifica
federal, estadual ou municipal.
IX. A inutilizagdo e o descarte dos produtos a que se
refere o inciso VII devem obedecer as exigéncias de
legislacdo especifica para Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Sadde, assim como norma estadual ou
municipal complementares.
X. Quando o impedimento de uso for determinado por
ato da Autoridade Sanitiria ou por iniciativa do
fabricante, importador ou distribuidor, o recolhimento
destes produtos deve seguir regulamentacdo especifica.
XI. A empresa deve determinar procedimentos com
relacdo aos produtos com o prazo de validade préximo ao
vencimento, inclusive dos insumos farmacéuticos
utilizados na manipulac¢io de produtos/medicamentos.
XII. O armazenamento de produtos coOrrosivos,
inflamédveis ou explosivos deve ser justificado em
Procedimento Operacional Padrao (POP), o qual deve
determinar sua guarda longe de fontes de calor e de
materiais que provoquem faiscas e de acordo com a
legislagdo especifica.
XIII. Os produtos de dispensacdo e comercializagdo,
permitidos em farmdcias e drogarias nos termos da
legislagdo vigente devem ser organizados em drea de
circulagdo comum ou em drea de circulagd@o restrita aos
funciondrios, conforme o tipo e categoria do produto.
XIV. Os medicamentos devem permanecer em drea de
circulagdo restrita aos funciondrios, ndo sendo permitida
sua exposicdo direta ao alcance dos usudrios do
estabelecimento.
XV. Os demais produtos podem permanecer expostos em
area de circulagdo comum.
Art. 32 - Os medicamentos isentos de prescricdo poderao
permanecer ao alcance dos usudrios para obtengdo por
meio de autosservigo no estabelecimento. (NR)
1°§ - Na drea destinada ao autosservico de
medicamentos, deve estar exposto cartaz, em local visivel
ao publico, contendo a seguinte orientacdo, de forma
legivel e ostensiva, permitindo a fécil leitura a partir da
drea de circulagio comum: "MEDICAMENTOS
PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE
A AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O
FARMACEUTICO. O cartaz deve ficar pendurado
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imediatamente sobre a area dos medicamentos, de modo
a permitir a leitura de ambos os lados.

2° § - Os medicamentos isentos de prescricio e de
mesmo principio ativo ou de mesmos principios ativos
(no caso de associagdes) devem permanecer organizados
em um mesmo local e serem identificados, de forma
visivel e ostensiva ao usudrio, com a Denominacio
Comum Brasileira (DCB) do(s) principio(s) ativo(s) ou,
em sua falta, da Denominacdo Comum Internacional
(DCI), de modo a permitir a facil identifica produtos pelo
usudrio.

3° § - Os medicamentos isentos de prescri¢do devem ser
dispostos de forma separada dos demais produtos
comercializados na drea de autosservigo, em um unico
espago especifico, delimitado, de forma a permitir o
controle da dispensac¢do pelo farmacéutico. Somente fica
permitida uma tnica drea/local de autosservigo dentro do
estabelecimento."”

(Redagdo dada pela Resolucdo 444/2018 SESA-PR)

Art. 33 - Na dispensag¢do de medicamentos e produtos
deve ser observado:

I. E vedada a dispensacio ao piblico de medicamentos
tarjados e/ou sujeitos a controle especial, sem a devida
prescricdo de profissional habilitado.

II. E vedado as farmicias e drogarias privadas
distribuicdo sem valor pecunidrio ou venda de
medicamentos amostra  gritis, medicamentos de
distribui¢do gratuita, medicamentos com a inscri¢do de
“PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”,
medicamentos em embalagem hospitalar, ou o
fracionamento destes, ¢ medicamentos de uso exclusivo
hospitalar.

III. A farmdcia ou drogaria poderd comercializar
medicamento fora de sua embalagem secundaria somente
se forem oriundos de embalagens multiplas ou
fracionaveis, conforme definicio dessa norma e
legislag@o sanitdria vigente, cujas embalagens primdrias
devem conter as informagdes obrigatdrias de rotulagem
constantes na embalagem primadria.

IV. A excecdo as restricdes contidas nos incisos II e III
deste Artigo cabe aos medicamentos em embalagem
hospitalar injetdveis, desde que ndo possuam no rétulo a
inscri¢do "PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO” ou
a inscri¢cdo “USO RESTRITO HOSPITALAR”, os quais
podem ser comercializados fora de sua embalagem
original, de forma fracionada, para uso exclusivamente
na administracdo do medicamento no local, no &mbito da
prestacdo dos servigos farmacéuticos, desde que esses
medicamentos ndo estejam disponiveis no mercado em
embalagens unitdrias. Todavia, os medicamentos
injetaveis fracionados devem ser mantidos armazenados
dentro da sua embalagem secunddria original, mantendo-
se a integridade das informagdes contidas no rétulo da
embalagem.

V. Os medicamentos e produtos devem possuir todos os
itens de rotulagem previstos em legislacdo vigente.

VI. Os elementos importantes de orientacio entre outros,
a énfase no cumprimento da posologia, a influéncia dos
alimentos, a interacdo com outros medicamentos, o

reconhecimento de reagdes adversas potenciais e as
condig¢des de conservagdo do produto.

Art. 34 - No aviamento e dispensacdo de todas as
receitas devem ser obedecidos os seguintes critérios:

I. Nao poderdo ser aviadas receitas ilegiveis e/ou que
possam induzir a erro ou troca na dispensacdo dos
medicamentos.

II. Nao poderdo ser aviadas em farmdicias e drogarias
receitas em cddigo, siglas e/ou nimeros.

III. S6 poderio ser aviadas receitas que contiverem:

a) O nome do paciente, denominacdo genérica,
Denominagdo Comum Brasileira (DCB), Denominacao
Comum Internacional (DCI), e ou classifica¢do botanica,
(se aplicavel), podendo ser indicado o nome comercial,
expressamente o modo de usar, forma de apresentacio do
medicamento, duragdo de tratamento, quantidades e
respectivas unidades.

b) Local e data da emissdo, assinatura e identificacdo do
prescritor, com numero de registro no seu Conselho
Profissional.

IV. Na dispensacdo de medicamentos genéricos:

a) Serd permitida ao profissional farmacéutico a
substituicdo do medicamento prescrito, exclusivamente
pelo medicamento genérico correspondente, salvo
restri¢des de proprio punho pelo prescritor.

b) A substituicio realizada na prescricdio deve ser
indicada com aposicdo de carimbo do profissional
farmacéutico com o seu respectivo nimero do CRF-PR,
datada e assinada.

¢) Nos casos de prescricao utilizando o nome genérico,
somente serd permitida a dispensacdo do medicamento
de referéncia ou de um genérico correspondente.

d) Quando a dosagem ou posologia dos medicamentos
prescritos encontrarem-se fora dos limites
farmacolégicos, efou a  prescricdo  apresentar
incompatibilidade e/ou houver interacdo potencialmente
perigosa com demais medicamentos prescritos ou ja em
uso pelo paciente, o farmacéutico deve solicitar
confirmagao expressa ao profissional que prescreveu.

e) Na auséncia ou negativa de confirmacao € facultado ao
farmacéutico ndo dispensar o medicamento, expondo os
seus motivos por escrito, os quais serdo entregues ao
paciente.

V. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao
usudrio o direito a informacdo e orientacdo quanto ao uso
de medicamentos.

VI. O estabelecimento deve manter a disposi¢do dos
usudrios, em local de facil visualizacdo e de modo a
permitir a imediata identificacdo, lista atualizada dos
medicamentos genéricos comercializados no pais,
conforme relacdio divulgada pela ANVISA e
disponibilizada no seu sitio eletronico no endereco http:
/Iwww.anvisa.gov. br.

VII. E vedada a captacio de receitas contendo
prescricdes magistrais e oficinais em drogarias,
ervanarias e postos de medicamentos, ainda que entre
filiais da mesma empresa, bem como a intermediagdo
entre empresas.
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§1°: O usudrio deve ser alertado quando for dispensado
produto com prazo de validade préximo ao seu
vencimento.

§2°: E vedado dispensar produtos e/ou medicamentos
cuja posologia para o tratamento ndo possa ser concluida
dentro do prazo de validade vigente.

Art. 35 - Na dispensacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial, quando houver reducdo na quantidade
de medicamentos dispensados, devem ser fornecidas
declaragdes pertinentes, podendo ser utilizados carimbos,
quando couber.

Art. 36 - Quanto a dispensagdo e guarda de
medicamentos e produtos sujeitos a controle especial
regulados pela Portaria n® 344/1998, ou outra que vier a
substitui-la, além do descrito nesta Resolucao, devem ser
seguidas as demais normas vigentes.

§ tnico: No momento da dispensacdo dos medicamentos
deve ser realizada inspecdo visual para verificar, no
minimo, a identifica¢gdo do medicamento, o prazo de
validade e a integridade da embalagem.

Art. 37 - O comércio e dispensacdo de medicamentos
fitoterdpicos e homeopdticos sdo privativos dos
estabelecimentos  farmacéuticos, observando-se as
legislagdes vigentes.

Art. 38 - O fracionamento de medicamentos deve ser
realizado obedecendo a Resolugdo RDC n° 80/2006, ou
outra que vier a substitui-la.

SECAO IV

DA GUARDA E CONDICOES ESPECIAIS DE
ARMAZENAMENTO DE  MEDICAMENTOS
TERMOLABEIS E MEDICAMENTOS QUE
NECESSITAM DE CONDICOES ESPECIAIS DE
ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO - MCEA
Art. 39 - E permitida as farmdcias e drogarias a
comercializacdo de medicamentos termoldbeis e
Medicamentos que Necessitam de Condicdes Especiais
de Armazenamento - MCEA, obedecendo as condic¢des
exigidas nesta Norma Técnica e demais legislacdes
vigentes.

Art. 40 - Para a guarda de MCEA e medicamentos
termoldbeis, devem ser atendidas as seguintes condi¢des:
I. Para os MCEA deve-se possuir geladeira apropriada
com baixa variacdo de temperatura interna, entre 2° a
8°C, sendo vedado o uso de geladeira tipo ‘“duplex”,
“frost-free” ou frigobar.

II. E recomendado o uso de geladeiras domésticas com
capacidade a partir de 280 litros, que devem ser
organizadas tendo como referencia o0 Manual da Rede de
Frio da FUNASA, de 2001, ou outra que vier a substitui-
lo.

III. Os medicamentos termoldbeis ndo podem ficar
expostos ao sol ou em temperaturas elevadas, mesmo que
liofilizados.

IV. No armazenamento de estoque de medicamentos
termolabeis e MCEA, o responsavel pelo controle de
distribui¢@o/dispensag¢do deve observar o sistema PVPS
(primeiro a vencer, primeiro a sair).

§ unico: As recomendagdes devem ser seguidas para o
armazenamento de insumos farmac&uticos termolabeis
em farmacias com manipulagdo, no que couber.

Art. 41 - As recomendac¢des minimas para organizacio
da geladeira sdo as seguintes:

I. No evaporador (congelador) colocar gelo recicldvel
(gelox ou bobinas com dgua) na posicdo vertical, o que
contribui para a variacdo lenta da temperatura,
oferecendo protecdo aos medicamentos na falta de
energia elétrica ou defeito do equipamento.

II. Na primeira prateleira devem ser colocados os
medicamentos que podem ser submetidos a temperatura
negativa, dispostas em bandejas perfuradas para permitir
a circulag@o de ar.

III. Na segunda e terceira prateleiras devem ser colocados
os medicamentos que ndo podem ser submetidos a
temperatura negativa, também em bandejas perfuradas ou
nas proprias embalagens do laboratério produtor,
separadas entre si, permitindo a circulacdo do ar.

IV. O sensor do termdmetro digital, de maxima e
minima, deve ficar suspenso no centro da segunda
prateleira na posicdo vertical, em pé.

V. Retirar todas as gavetas plasticas e suportes que
existam na parte interna da porta, manter a porta do
evaporador (congelador), a bandeja de degelo coletora
sob este e a gaveta de legumes sem tampas.

VI. Preencher a gaveta de legumes com um ndmero
suficiente de garrafas com 4dgua e corante (tampadas)
para que a temperatura se mantenha o mais estdvel
possivel. Recomenda-se que as garrafas estejam com
identificacdo “impréprio para o consumo” e sejam
colocadas em pé, lado a lado, até completarem totalmente
o espaco da gaveta. Nao devem ser usadas bobinas de
gelo reciclavel como substitutos das garrafas.

VII. Os insumos farmacéuticos devem ser conservados
em condi¢des tais que evitem sua contaminagdo ou
deterioracdo. As condigdes de conservagdo das
substancias devem obedecer aos compéndios oficiais e
ou o determinado pelo fabricante.

Art. 42 - Os cuidados bdsicos para o armazenamento dos
produtos de que trata esta sess@o sao:

I. E vedada a guarda de alimentos, bebidas e outros
materiais na geladeira destinada a medicamentos.

II. Fazer a leitura da temperatura, diariamente, no
minimo duas vezes ao dia (no inicio e no final da jornada
de trabalho), por meio de termometro digital de maxima
e minima, e anotar os valores no formulédrio de controle
didrio de temperatura.

III. Manter afixado na porta aviso para que esta ndo seja
aberta fora do hordrio de retirada e/ou guarda dos
medicamentos.

IV. Usar tomada exclusiva para cada geladeira, se houver
mais de uma. A tomada deve estar a 1,20 m da altura do
piso para evitar desligamento durante a limpeza do
ambiente.

V. Instald-la em local arejado, distante de fonte de calor,
sem incidéncia de luz solar direta, bem nivelada e
afastada 20 cm da parede.

VI. Colocar na base da geladeira suporte com rodas.
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VII. Ndo permitir o armazenamento de outros materiais
(alimentos, bebidas).

VIII. Nao armazenar absolutamente nada na porta.

IX. Certificar-se de que a porta estd vedando
adequadamente.

X. Fazer o degelo a cada 15 dias ou quando a camada de
gelo for superior a 0,5cm.

XI. Nao colocar qualquer elemento na geladeira que
dificulte a circulacdo de ar.

XII. Nao utilizar a serpentina para fins diversos como
secagem de panos e outros.

Art. 43 - Os diferentes tipos de insulinas devem ser
armazenados de modo a facilitar a sua identificagdo no
momento da dispensagdo, evitando a troca de tipos de
insulinas entre si, devendo ainda ser assegurada sua
conservacdo em temperatura de 2° a 8°C, ou de acordo
com o estabelecido pelo fabricante, ndo podendo ser
congeladas.

Art. 44 - Nas limpezas rotineiras da geladeira para a
guarda de MCEA deve ser observado o seguinte:

I. Os MCEA devem ser transferidos para outra geladeira
ou caixa térmica com controle de temperatura
previamente a sua guarda.

II. A caixa térmica, quando da transferéncia, deve ser
organizada com gelo recicldvel contornando todos os
seus lados, sem deixar espaco entre os blocos de gelo. A
temperatura da caixa deve ser monitorada e o0s
medicamentos s6 podem ser transferidos quando a
temperatura for igual a 2°C.

III. Na transferéncia, os medicamentos podem ser
mantidos na caixa térmica enquanto a temperatura for
mantida entre 2° e 8§°C.

IV. Antes do retorno para a geladeira de guarda de
MCEA, a geladeira devera estar na temperatura entre 2° e
8°C.

Art. 45 - Para o recebimento de medicamentos
termoldbeis e MCEA devem ser observados:

I. Se o medicamento chegou a temperatura adequada ao
produto conforme orientacdo do fabricante.

II. No momento do recebimento dos MCEA recomenda-
se a utilizacdo de termOmetro digital para verificar se os
mesmos estdo com a temperatura entre 2° e §°C.

III. Se o transporte ocorreu em veiculos com isolamento
térmico ou caixas térmicas, com controle e registro de
temperatura de saida e chegada.

IV. E vedado o uso de gelo in natura para a manutengio
da temperatura interna em caixas térmicas.

V. E vedado o uso de gelo seco para transporte dos
MCEA que ndo podem sofrer

congelamento, como por exemplo, insulinas.

VI. Ao receber o medicamento termolabil e/ou MCEA, o
estabelecimento deve, de imediato, colocd-lo em
geladeira ou temperatura indicada pelo fabricante.

VII. Niao devem ser aceitos os medicamentos termoldbeis
e/ou MCEA, fora das especificacdes expostas acima,
devendo o estabelecimento prontamente denunciar o fato
ao servigo de Vigilancia Sanitdria Municipal ou Estadual.
Art. 46 - Quando da dispensacdo dos medicamentos
termoldbeis e/ou MCEA devem ser observados os
seguintes itens:

I. Deve ser orientado ao paciente quanto a forma de
conservagdo dos medicamentos, preferencialmente por
escrito.

II. Havendo necessidade de conservagdo em temperatura
controlada o estabelecimento farmac€utico, mesmo que
publico deve fornecer embalagem adequada para o
transporte.

Art. 47 - Para a comercializagdo de vacinas, os
estabelecimentos farmacéuticos devem obrigatoriamente
dispor de um sistema de geracdo de energia de
emergéncia, que garanta o fornecimento em caso de
interrupgdo por parte de companhia de distribuicdo de
energia elétrica.

§ tnico: E permitido as farmédcias e drogarias a
participacdo em campanhas e programas de saide e
educag@o sanitdria promovidas pelo poder publico.

SECAO V

DA AQUISICAO, RECEBIMENTO,
ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E
DISPENSACAO DE ERVAS/PLANTAS
MEDICINAIS - CHAS MEDICINAIS

Art. 48 - E permitida a comercializacio nos

estabelecimentos farmacéuticos definidos nesta Norma
Técnica, de produto constituido por ervas/plantas
medicinais - chds medicinais - notificadas junto a
ANVISA, de acordo com a Resolugio RDC
ANVISA/MS n° 26/2014, ou outra que vier a substitui-la.
§1°: A rotulagem de produto constituido por
ervas/plantas medicinais — chds medicinais — deve
atender a legislag@o sanitéria vigente.

§2°: As ervas/plantas medicinais — chds medicinais - de
que trata o caput do artigo, s@o as que se enquadram no
conceito de ervas/plantas medicinais constantes da tltima
edicdo do Formuldrio de Fitoterdpicos da Farmacopéia
Brasileira.

§3°: Deve ser respeitado o acondicionamento para
ervas/plantas medicinais — chds medicinais -
estabelecidos em legislagdo especifica.

Art. 49 - E permitida as farmdcias e drogarias a
comercializagdo de erva/planta medicinal a granel. A
pesagem deve ocorrer no momento do pedido e o
estabelecimento  farmacéutico responde pela sua
identificagdo, qualidade e seguranca, devendo realizar
andlise de controle de qualidade préprias ou
terceirizadas, de acordo com as especificacdes e
metodologias descritas na Farmacopéia Brasileira ou
outros compéndios oficiais reconhecidos.

§1° E aceitdvel o laudo de controle de qualidade do
fornecedor que ateste a identidade, qualidade e seguranga
das ervas/plantas medicinais a granel adquiridas, de
acordo com metodologias e pardmetros descritos na
Farmacopéia Brasileira ou outros compéndios oficiais
reconhecidos.

§2°: As ervas/plantas medicinais a granel somente podem
ser comercializadas em

estabelecimentos farmacéuticos que possuam sala
especifica e equipamentos que permitam a pesagem e
armazenamento correto das ervas/plantas medicinais.
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§3°: As ervas/plantas medicinais devem = ser
comercializadas isoladamente, respeitando a
identificagdo da parte usada, com critérios sanitdrios
preconizados em bibliografia farmacopéica, peso, volume
liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso, em
sistema métrico decimal ou unidades internacionais,
modo de preparo do produto e uso, se externo ou interno,
precaugdes especiais de armazenagem, quando for o
caso.

§4°: E proibido o uso de quaisquer aditivos ou adjuvantes
de tecnologia.

§5° A palavra “chd”, termo que se aplica a alimentos,
ndo deve estar veiculada nas embalagens das
ervas/plantas medicinais, bem como ¢é expressamente
proibida sua indicacdo terapéutica, qualquer que seja a
forma de apresentacdo ou modo como € ministrado.

§6°: E vedado sugerir auséncia de efeitos colaterais ou

CLE TS

adversos ou utilizar expressdes tais como “indcuo”, “ndo
téxico”, “inofensivo” e “produto natural”.

§7°: Nos roétulos das ervas/plantas medicinais a granel
embaladas deve constar a identifica¢do da razdo social do
estabelecimento ~ farmacéutico  responsdvel  pela
dispensagdo, CNPJ, endereco, nome da planta,
classificacdo farmacopéica (gé€nero, espécie, variedade,
autor do bindmio), nome do responsdvel técnico e
nimero do CRF do responsivel técnico. E vedado
constar da rotulagem ou propaganda do produto, nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer
indica¢des que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou
confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicdo ou qualidade que atribuam finalidade ou
caracteristicas diferentes daquelas que o produto
realmente possua.

§8°: E vedada a distribuicio de folhetos com indicagdes
terapéuticas e  alegacdes  farmacoldgicas  aos
consumidores dos estabelecimentos definidos neste
regulamento.

§9°: E proibido o comércio de ervas/plantas medicinais
conhecidamente entorpecentes ou téxicas.

SECAO VI

DA SOLICITACAO PARA DISPENSACAO
REMOTA DE MEDICAMENTOS

Art. 50 - E permitida as farmdcias e drogarias a entrega
de medicamentos por via postal, desde que atendidas as
condigdes sanitdrias que assegurem a integridade e a
qualidade dos produtos, conforme legisla¢do vigente.
Art. 51 - Somente farmicias e drogarias abertas ao
publico, com farmacéutico responsavel presente durante
todo o hordrio de funcionamento, podem realizar a
dispensagdo de medicamentos solicitados por meio
remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet.

§1°: E imprescindivel a apresentacio e a avaliacio da
receita pelo farmacutico para a dispensagdo de
medicamentos sujeitos a prescri¢do, solicitados por meio
remoto.

§2°: E vedada a comercializagdo de medicamentos
sujeitos a controle especial, regulados pela Portaria n°
344/1998, ou outra que vier a substitui-la, solicitados por
meio remoto.

§3°: O local onde se encontram armazenados os estoques
de medicamentos para dispensagdo solicitada por meio
remoto deve, necessariamente, ser uma farmacia ou
drogaria aberta ao publico nos termos da legislacdo
vigente.

Art. 52 - O pedido pela internet deve ser feito por meio
do sitio eletronico do estabelecimento ou da respectiva
rede de farmécia ou drogaria.

§1°: O sitio eletrdnico deve utilizar apenas dominio de
sitios sediados no Brasil e deve conter, na pagina
principal, os seguintes dados e informagdes:

I. Razdo social e nome fantasia da farmacia ou drogaria
responsdvel pela dispensagdo, CNPJ, enderego
geografico completo, hordrio de funcionamento e
telefone.

II. Nome e nimero de inscricdio no Conselho do
Farmacéutico Responsavel Técnico.

IIT. Licenga ou Alvard Sanitario expedido pelo 6rgio
Estadual ou Municipal de Vigilancia

Sanitdria, segundo legislagdo vigente.

IV. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
expedida pela ANVISA.

V. Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para
farmécias, quando aplicavel; e

VL. Link direto para informagdes sobre:

a) Nome e ndmero de inscricdio do farmacéutico no
Conselho de Farmacia, no momento do atendimento.

b) Mensagens de alerta e recomendacdes sanitdrias
determinadas pela ANVISA.

c¢) Condicdo de que os medicamentos sujeitos a
prescri¢do sé serdo dispensados mediante a apresentacio
da receita e o meio pelo qual deve ser apresentada ao
estabelecimento (facsimile, e-mail ou outros).

§2°: E vedada a oferta de medicamentos na internet em
sitio eletronico que ndo pertenga a farméacias ou drogarias
autorizadas e licenciadas pelos 6rgios de vigilancia
sanitdria competentes.

Art. 53 - E vedada a utilizacdo de imagens, propaganda,
publicidade e promog¢do de medicamentos de venda
sujeita a prescricdo médica em qualquer parte do sitio
eletronico.

§1°: A divulgacdo dos precos dos medicamentos
disponiveis para compra na farmécia ou drogaria deve ser
feita por meio de listas nas quais devem constar somente:
I. O nome comercial do produto.

II. O(s) principio(s) ativo(s), conforme Denominacio
Comum Brasileira.

III. A apresentacio do medicamento, incluindo a
concentragdo, forma farmacéutica e a quantidade.

IV. O nimero de registro na ANVISA.

V. O nome do detentor do registro; e

VI. O prego do medicamento.

§2°: As listas de precos ndo podem utilizar designagdes,
simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas
ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitdrio em relacdo aos medicamentos.

§3°: As propagandas de medicamentos e materiais que
divulgam descontos de precos devem atender
integralmente ao disposto na legislagdo especifica.
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§4°: As frases de adverténcias exigidas para os
medicamentos devem ser apresentadas em destaque,
conforme legislacdo especifica.

Art. 54 - As farmdicias e drogarias que realizarem a
dispensa¢do de medicamentos solicitados por meio da
internet devem informar o endereco do seu sitio
eletronico na AFE expedida pela ANVISA.

Art. 55 - O transporte do medicamento para dispensacdo
solicitada por meio remoto ¢ responsabilidade do
estabelecimento farmacéutico e deve assegurar condi¢des
que preservem a integridade e qualidade do produto,
respeitando as restricdes de temperatura e umidade
descritas na embalagem do medicamento pelo detentor
do registro, além de atender as Boas Priticas de
Transporte previstas na legislacdo especifica.

§1°: Os produtos termoldbeis devem ser transportados
em embalagens especiais que mantenham a temperatura
compativel com sua conservagdo, sendo que a farmacia
ou drogaria deverd validar o processo de transporte
destes medicamentos, de forma a comprovar a
manutencdo da temperatura do medicamento, conforme
especificacdo do fabricante, até o recebimento do mesmo
pelo paciente.

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

§3° O estabelecimento deve manter Procedimentos
Operacionais Padrao (POP) contendo as condicdes para o
transporte e criar mecanismos que garantam a sua
inclusdo na rotina de trabalho de maneira sistemadtica.
§4°: Somente dentro dos limites do municipio serd
permitido o uso de transporte proprio do estabelecimento
farmacéutico.

§5° Para o transporte além dos limites do municipio
onde estd localizado o estabelecimento farmacéutico
dispensador, deve obrigatoriamente ser utilizado o
servico de transporte terceirizado. Este deve ser feito por
empresa devidamente regularizada conforme legislacao
vigente. A cdépia do contrato deve ser mantida no
estabelecimento farmacéutico, inclusive com os correios,
a disposi¢do da Autoridade Sanitdria.

Art. 56 - O estabelecimento farmacéutico deve assegurar
ao usudrio o direito a informagao e orientacdo quanto ao
uso de medicamentos solicitados por meio remoto.

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

§2°: Junto ao medicamento solicitado deve ser entregue
cartdo, ou material impresso equivalente, com o nome do
farmacéutico, telefone e endereco do estabelecimento,
contendo recomendacdo ao usudrio para que entre em
contato com o farmacéutico em caso de dividas ou para
receber orientacdes relativas ao uso do medicamento.

§3° O cartdo ou material descrito no pardgrafo anterior
ndo poderd utilizar designacdes, simbolos, figuras,
imagens, marcas figurativas ou mistas, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitdrio em relacdo a
medicamentos.

CAPITULO IX

DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

Art. 57 - Além da dispensagdo, podera ser permitida as
farmicias e drogarias a prestacio de servicos
farmacéuticos, conforme requisitos e condi¢des
estabelecidos nesta Norma Técnica.

Art. 58 - Sdo considerados servicos farmacéuticos
passiveis de serem prestados em farmécias e drogarias:

a) A atencdo farmacéutica; e,

b) A perfuracdo de lobulo auricular para colocacdo de
brincos.

Art. 59 - A prestacdo de servico de atencao farmacéutica
compreende:

a) A atencdo farmacéutica domiciliar.

b) A aferi¢do de parametros fisioldgicos e bioquimicos.
¢) A administra¢do de medicamentos.

d) Inalagdo.

e) Perfuragdo do 16bulo auricular.

Art. 60 - A atividade de prestacdo de servigos
farmacéuticos deve ser realizada em sala exclusiva para
tal, atendendo as seguintes condigdes:

I. A(s) sala(s) destinada(s) a Prestacdo de Servigos
Farmacéuticos deve(m) possuir drea minima de 3m?,
dotada de cadeira ou poltrona, lavatério para as maos,
toalhas descartdveis e sabdo liquido, garantir a
privacidade e o conforto dos wusudrios e possuir
dimensdes, mobilidrios e infraestrutura compativeis com
as atividades e servicos a serem oferecidos, ndao podendo
servir de passagem de pessoal para outros ambientes.

II. Caso o estabelecimento realize a Prestacdo de
Servicos ~ Farmacéuticos de  administragio  de
medicamentos, inalag¢do e perfura¢do do 16bulo auricular,
estas atividades devem, preferencialmente, serem
executadas em salas separadas para cada atividade. Caso
a execucdo dessas atividades se realize em sala tnica,
deve ser prevista barreira técnica com procedimentos
especificos.

II. Para a atividade de aplicagdo de medicamentos
injetaveis via endovenosa, a sala destinada a Prestagdo de
Servigos Farmacéuticos deve possuir ainda uma maca.
IV. Caso o estabelecimento realize a Prestagdo de
Servigos Farmacéuticos de perfuracio de 16bulo auricular
para colocag@o de brincos poderd ser utilizada a sala de
aplicacdo de injetaveis e/ou inalacdo, desde que haja
barreira técnica e no momento do procedimento a sala
ndo esteja sendo utilizada para outros fins. Devem existir
procedimentos operacionais padrdo para organizar as
atividades desenvolvidas na mesma sala, com
agendamento de hordrios, se for o caso.

Art. 61 - A sala de Prestagdo de Servigos Farmacéuticos
deve possuir os seguintes equipamentos e condi¢des
técnicas e higi€nico-sanitdrias basicas:

I. Pia e/ou lavatério fixo com dgua corrente, dotado de
toalhas de uso individual e descartdveis e sabonete
liquido degermante.

II. Cadeira e suporte para braco.

III. Lixeira sem tampa ou com acionamento da tampa por
pedal, com saco plastico de lixo padrdo ABNT de acordo
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com o tipo de residuo a ser segregado, para o devido
descarte.

IV. Coletor rigido para pérfurocortantes instalado de
forma a preservar sua integridade.

V. Uso exclusivo de materiais pérfurocortantes de acordo
com a Portaria MTE n° 485/2005 que dispde sobre a NR
n° 32, ou outra que vier a substitui-la.

VL. Lista contendo telefones e enderecos de servicos de
atendimento médico de emergéncia ou do convénio com
servigo de atendimento de emergéncia, afixada em local
de fécil visualizag@o.

VII. As farmdcias com manipulagdo poderdo manipular e
fracionar seus respectivos antissépticos conforme
procedimento elaborado e especifico para esta atividade
desde que, somente para uso préprio/interno.

VIII. Algodao seco e antissépticos devidamente
regularizados junto a ANVISA, em recipiente
apropriado, identificado e armazenado em local que evite
a sua contaminacao.

IX. Com relagdo aos antissépticos, se houver
fracionamento com o rompimento da embalagem
primdria, o prazo de validade serd de no maximo 25% do
tempo remanescente constante na embalagem original,
quando n@o houver recomendacdo especifica do
fabricante, desde que preservadas a seguranca, qualidade
e eficicia do medicamento. No caso de solucdo alcodlica
para higienizacdo das mados, a validade méxima do
produto fracionado deve ser de 7 dias.

X. No rétulo dos antissépticos/produtos fracionados deve
constar no minimo a identificagio com o nome do
produto, numero do lote e validade original, data do
fracionamento, nome do responsdvel pela execugdo da
atividade, além da data de envase e de validade da
solugdo fracionada.

XI. A validade dos produtos fraciondveis destinados a
limpeza do estabelecimento, fora da embalagem do
fabricante, deve ser definida por meio de estudos,
devendo ser menor do que aquela definida pelo
fabricante, uma vez que o produto ja foi manipulado e a
embalagem primdria rompida. Recomenda-se que essa
validade seja monitorada minimamente pela verificagdo
de pH, concentracdo da solucdo e presenca de matéria
orginica, com periodicidade a ser definida pelo
farmacéutico responsavel por essa atividade.

XII. O estabelecimento deve possuir procedimentos e
registros do monitoramento realizado para garantir a
qualidade dos produtos fracionados.

Art. 62 - Somente serdo considerados regulares os
servicos farmacéuticos devidamente indicados no
licenciamento de cada estabelecimento, sendo vedado
utilizar qualquer dependéncia da farmécia ou drogaria
como consultério ou outro fim diverso do licenciamento,
nos termos da Lei.

Art. 63 - A prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmdcias e drogarias deve ser permitida pela Autoridade
Sanitdria mediante prévia inspecdo para verificacdo do
atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta
Resolugdo, sem prejuizo das disposi¢des contidas em
normas sanitdrias complementares estadual e municipais.

§ dnico: A prestagdo de servicos farmacéuticos em
farmdcias e drogarias deve ser realizada pelo profissional
farmac€utico ou por outro profissional capacitado, sob
sua supervisdo direta.

Art. 64 - O estabelecimento deve possuir lista/relagdo
onde constem os EPI, equipamentos e/ou instrumentos
especificos a serem utilizados para cada servico
farmacéutico.

Art. 65 - E-vedado-asfarmacias—e—drogarias—prestarem

(Revogada pela Resolugdo 444/2018 SESA-PR).

SECAO I
DA ATENCAO FARMACEUTICA
Art. 66 - A atencdo farmacéutica deve ter como objetivo
a prevengdo, deteccio e resolucdo de problemas
relacionados a medicamentos, promover O seu uso
racional, a fim de melhorar a saide e a qualidade de vida
dos usuadrios.
§1°: Para subsidiar informacdes quanto ao estado de
saide do usudrio e situagdes de risco, assim como
permitir o acompanhamento ou a avalia¢do da eficacia do
tratamento prescrito por profissional habilitado, fica
permitida a afericdo de determinados pardmetros
fisiolégicos e bioquimicos do usudrio, nos termos e
condicdes desta Resolugdo, conforme Sessdo II, do
Capitulo IX.
§2°: Nos termos e condigdes desta Resolugcdo, &
permitida a administracdo de medicamentos.
Art. 67 - Devem ser elaborados protocolos para as
atividades relacionadas a atencdo farmacéutica, incluidas
referéncias bibliograficas e indicadores para avaliagdo
dos resultados.
§1°: As atividades devem ser documentadas de forma
sistemdtica e continua, com o consentimento expresso do
usudrio.
§2°: Os registros devem conter, no minimo, informagdes
referentes ao usudrio (nome, endereco e telefone), as
orientagdes e intervengdes farmacéuticas realizadas e os
resultados delas decorrentes, bem como informagdes do
profissional responsavel pela execucdo do servico (nome
e numero de inscricio no Conselho Regional de
Farmacia).
Art. 68 - As acdes relacionadas a atencdo farmacéutica
devem ser registradas de modo a permitir a avaliacio de
seus resultados. Este registro pode ser através de sistema
informatizado ou manual.
§ dnico: A metodologia de avaliacio dos resultados deve
estar definido em Procedimento Operacional Padrdo.
Art. 69 - O farmacéutico deve orientar o usudrio a buscar
assisténcia de outros profissionais de sadde, quando
julgar necessdrio, considerando as informagdes ou
resultados decorrentes das a¢des de atengdo farmacéutica.
Art. 70 - A prestacdo do servico farmacéutico deve ser
realizada por profissional devidamente capacitado,
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respeitando-se as determinagdes estabelecidas pelo
Conselho Federal e Conselho Regional de Farmadcia.

Art. 71 - A atengdo farmacéutica domiciliar consiste no
servico de atencdo farmacéutica disponibilizado pelo
estabelecimento farmacéutico no domicilio do usudrio,
nos termos desta Norma Técnica.

§ unico: A prestacdo de atencdo farmacéutica domiciliar
deve ser realizada por profissional devidamente
capacitado, respeitando-se as determinagdes
estabelecidas pelos conselhos profissionais, sob a
responsabilidade do farmacéutico.

SECAO II

DA  VERIFICACAO DOS PARAMETROS
FISIOLOGICOS E BIOQUIMICOS PERMITIDOS
Art. 72 - A afericdo de pardmetros fisiolégicos ou
bioquimicos oferecida na farmécia ou drogaria deve ter
como finalidade fornecer subsidios para a atencdo
farmacéutica e o monitoramento da terapia
medicamentosa, visando a melhoria da qualidade de vida,
nido possuindo, em nenhuma hipdtese, o objetivo de
diagndstico.

§1°: Os parametros fisioldgicos cuja aferi¢do é permitida
nos termos desta Resolugdo sdo:

a) Pressdo arterial e

b) Temperatura corporal.

§2°: Os parametros bioquimicos cuja aferi¢do é permitida
nos termos desta Resolugdo sdo:

a) Glicemia capilar.

b) Colesterol.

c¢) Triglicéride.

d) Outros que possam ser realizados como
automonitoramento com equipamentos de autoteste.

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

§4°: Ainda que seja verificada discrepancia entre os
valores encontrados e os valores de referéncia, nao
poderdo ser indicados medicamentos ou alterados os
medicamentos em uso pelo paciente quando estes
possuam restricao de “venda sob prescri¢do médica”.
Art. 73 - As medigoes dos parametros bioquimicos
devem ser realizadas por meio de equipamentos de
autoteste.

§ dnico: A verificacdio de parimetros bioquimicos em
farmdcias realizados por meio de equipamentos de
autoteste, no contexto da atencdo farmacéutica, ndo &
considerada um Teste Laboratorial Remoto — TLR, nos
termos da Resolucio RDC ANVISA/MS n° 302/2005, ou
outra que vier a substitui-la.

Art. 74 - Para a medicdo de pardmetros fisioldgicos e
bioquimicos permitidos devem ser utilizados materiais,
aparelhos/equipamentos e acessérios que possuam
registro, notificacdo, cadastro ou que sejam legalmente
dispensados de tais requisitos junto a ANVISA.

§1°: Devem ser realizadas manutengdes e calibracdes
periddicas dos aparelhos e mantidos seus respectivos
registros.

§2°: A manutencdo periddica e corretiva dos
aparelhos/equipamentos deve atender as instrugdes do
fabricante do equipamento.

§3°: A calibracdo dos aparelhos/equipamentos deve ser
no minimo anual ou em funcdo da freqiiéncia de uso
destes.

Art. 75 - Os Procedimentos Operacionais Padrdao (POP)
relacionados aos procedimentos de verificacdo de
pardmetros fisioldgicos e bioquimicos devem indicar
claramente o0s equipamentos e as técnicas ou
metodologias utilizadas, pardmetros de interpretacdo de
resultados e as referéncias bibliograficas utilizadas.

§ tnico: O POP deve incluir os equipamentos de
protecdo individual a serem utilizados para a medicao de
parametros fisioldgicos e bioquimicos, assim como trazer
orientagdes sobre seu uso e descarte.

Art. 76 - Os procedimentos que gerem residuos de satde,
como materiais perfurocortantes, gaze ou algoddo sujos
com sangue, devem ser descartados conforme as
exigéncias de legislacdo especifica para Gerenciamento
de Residuos de Servigos de Satde.

SECAO III y
DA ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 77 - Fica permitida a administracdo de

medicamentos nas farmdcias no contexto do
acompanhamento farmacoterapéutico, entre eles, por via
inalatéria.

Art. 78 - Os medicamentos para os quais ¢ exigida a
prescricdo de profissionais prescritores habilitados
devem ser administrados mediante apresentacdo de
receita e somente apds avaliacdo pelo farmacéutico.

§1°: A administragio de medicamentos deve ser
executada por profissional farmacéutico habilitado, ou
outro devidamente capacitado, sob supervisdo direta do
farmacéutico, seguindo técnicas adequadas de
antissepsia.

§2°: O farmacéutico deve entrar em contato com o
profissional  prescritor para esclarecer eventuais
problemas ou dividas que tenha detectado no momento
da avaliacdo da receita.

§3°: Deve ser realizada avaliacdo prévia quando da
administracdo de medicamentos. Quando forem
detectadas  patologias  crdnicas como  doengas
cardiovasculares, doengas pulmonares, histérico anterior
de reagdes alérgicas, diabetes, distirbios de coagulagdo,
gravidez ndo informada ao prescritor, ou outras em que
houver risco iminente de vida, orientar o paciente para
procurar um servico de pronto atendimento médico ou de
emergéncia para receber a aplicagao.

§4°: A data de validade do medicamento deve ser
verificada antes da administragao.

Art. 79 - E vedado o armazenamento ou guarda em
farmicias de medicamentos de terceiros ou ja
dispensados.

§ tnico: O usudrio deve ser orientado quanto as
condi¢des de armazenamento necessdrias a preservagao
da qualidade do produto.

Art. 80 - Para a administracdo de medicamentos devem
ser utilizados materiais, aparelhos e acessérios que
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possuam registro, notificacdo, cadastro ou que sejam
legalmente dispensados de tais requisitos junto a
ANVISA.

Art. 81 - Para a administracdo de medicamentos por via
inalatéria devem ser observados os seguintes itens:

I. Para cada inalacdo deve haver um conjunto de mascara
e cachimbo vaporizador devidamente desinfetado.

II. O estabelecimento deve possuir nimero suficiente de
conjunto de méscara e cachimbo vaporizador, a fim de
atender a demanda do servigo.

III. Apdés cada inalagdo, o conjunto deve ser
rigorosamente lavado, seco e colocado para desinfeccao
por meio de método ou substincia apropriada
(Hipoclorito de Sédio 1,0% - 30 min.) ou outros
permitidos pela legislacdo vigente, no tempo minimo
necessario de acordo com cada produto e orientacdo do
fabricante. Apds a desinfecgdo, estes acessérios devem
ser enxaguados com dgua corrente para a total retirada de
residuos do produto desinfetante, secados, guardados em
local seco e protegidos. Os procedimentos aqui citados
devem ser registrados e o conjunto de madscara e
cachimbo, identificado quanto a sua situag@o.

IV. As solugdes desinfetantes devem ser trocadas a cada
12 horas, devendo ser registrado o nome do produto, a
diluicdo, o horario da diluicdo e a validade da mesma.

V. As solugdes utilizadas para inalagcdo devem ser
individualizadas para cada inalacdo (ampolas de 5 a
10mL), sendo vedada a guarda de sobras de soros para
inalagdes consecutivas.

Art. 82 - Para aplicacdo de medicamentos por via
injetdvel (subcutinea, intradérmica, intramuscular e
endovenosa) deve ser observado:

I. Técnica adequada de aplicacio de acordo com o
medicamento a ser administrado e via de administragao.
II. Se o nome do paciente confere com a prescri¢do, se o
medicamento prescrito € o que serd administrado, se a via
de administracdo prescrita é a recomendada pelo
fabricante do medicamento, se a quantidade administrada
(volume e concentragdo) estd de acordo com a prescricao
e recomendacdo do fabricante em relacdo ao paciente
(idade, sexo, peso, altura), se estd sendo observado o
horério de administragdo do medicamento pela prescricao
ou recomendacdo do fabricante.

III. Se forem utilizados materiais passiveis de
processamento, devem ser realizadas, obrigatoriamente,
as acdes relacionadas a pré-limpeza, recepcao, limpeza,
secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade,
preparo, desinfec¢do ou esterilizagdo, armazenamento e
distribui¢d@o para as unidades consumidoras, utilizando-se
procedimentos aprovados bem como o registro das
atividades desenvolvidas.

Art. 83 - Se o estabelecimento optar por realizar
administracdo de medicamento por via endovenosa deve
atender aos seguintes critérios:

I. A aplicagdo deve ocorrer em maca, com O paciente
deitado.

II. Observar a técnica adequada de aplicag@o.

§ unico: O estabelecimento deve manter lista de fécil
acesso com telefones de servigos de pronto atendimento
disponiveis e possuir contrato com empresas

especializadas para a remogdo dos pacientes para
servicos de urgéncia/emergéncia.

SECAO IV

DA PERFURACAO DE LOBULO AURICULAR
PARA COLOCACAO DE BRINCOS

Art. 84 - A perfuracdo do I6bulo auricular deve ser feita
com aparelho especifico para este fim e que utilize o
brinco como material perfurante.

§ dnico+ E vedada a utilizacdo de agulhas de aplicagio
de injecdo, agulhas de sutura e outros objetos que
possibilitem a realizag@o da perfuragao.

Art. 85 - Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos
usudrios devem estar regularizados junto a ANVISA,
conforme legislagdo vigente.

§1°: Os brincos devem ser conservados em condic¢des
que permitam a manutengdo da sua esterilidade.

§2°: Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente
destinado a perfuragdo, sob a observacdo do usudrio e
ap6s todos os procedimentos de assepsia e antissepsia
necessdrios para evitar a contaminagdo do brinco e uma
possivel infec¢do do usudrio.

Art. 86 - Os procedimentos relacionados a antissepsia do
16bulo auricular do usuério e das maos do aplicador, bem
como ao uso e assepsia do aparelho utilizado para a
perfuragdo, devem estar descritos em Procedimentos
Operacionais Padrao (POP).

§1°: Deve estar descrita no POP, a referéncia
bibliografica utilizada pelo estabelecimento sobre os
procedimentos e materiais de antissepsia e assepsia.

§2°: O POP deve especificar os equipamentos de
protecdo individual a serem utilizados, assim como
apresentar instrugdes para seu uso e descarte.

SECAO V

DA DECLARACAO DE

FARMACEUTICO

Art. 87 - Apds a prestagdo dos servigos farmacéuticos

deve ser entregue ao usudrio a Declaracdo de Servico

Farmaceéutico.

§ 1°: Quanto a forma, a Declarac¢do farmacéutica deve:

I. Apresentar fonte de boa legibilidade, devendo ser

Times New Roman, Gedrgia, Arial, Verdana e/ou

Trebuchet no corpo do texto, com tamanho minimo de 10

pt (dez pontos),

nio-condensada e ndo expandida.

II. Apresentar texto com espagamento entre linhas de 04

pt (quatro pontos) a mais que o tamanho da fonte, sendo

assim o minimo 14 pt (quatorze pontos).

III. Apresentar o texto corrido sem colunas.

IV. Apresentar espaco entre pardgrafos do texto de no

minimo 07 pt (sete pontos).

V. Ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado ou ndo,

com margem esquerda e margem direita de, no minimo,

20 mm.

VI. Utilizar caixa alta e negrito para destacar os titulos

em forma de perguntas e os itens da bula, numerados,

deixando os titulos sempre juntos aos seus textos.

VII. Deixar uma linha em branco entre o texto e um

titulo, aumentando assim a entrelinha para melhor
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visualizag@o dos titulos, exceto quanto o titulo estiver no
inicio da coluna.

VIII. Utilizar texto sublinhado e itdlico apenas para
nomes cientificos.

IX. Ser impressas na cor preta e em papel branco que ndo
permita a visualizagdo da impressao

no verso da pdgina quando a Declaragdo estiver sobre
uma superficie.

§ 2°: Para a impressdo da Declaracdo para usudrios com
limitacdes visuais, estas devem atender aos itens acima,
diferenciando-se em:

I. Utilizar tamanho maior das fontes Times New Roman,
Gedrgia, Arial, Verdana e/ou Trebuchet, sendo
recomendado o tamanho minimo de 18 pt.

II. Apresentar texto com espacamento entre linhas no
minimo de 04 pt mais que o tamanho da fonte, sendo
assim o minimo de 22 pt, exceto para o item de
Identificacdo do Produto que deve ter o tamanho da fonte
de 14 pt.

III. Apresentar o texto corrido sem colunas.

§ 3° Para a disponibilizacdo da Declaracdo em meio
eletrdnico, o arquivo digital deve ser em formato
fechado, sendo recomendado o formato pdf para que ndo
haja prejuizo a formatacdo aqui especificada.

§ 4°: A Declaracdo de Servico Farmacéutico deve conter,
conforme o servi¢o farmacéutico prestado, no minimo, as
seguintes informacdes para:

I. Ateng¢do farmacéutica (domiciliar ou institucional):

a) Medicamentos prescritos e dados do prescritor (nome
e inscri¢do no conselho

profissional), quando houver.

b) Prescri¢do farmacéutica de medicamento isento de
prescricdo e a respectiva posologia, quando houver.

c) Valores dos pardmetros fisiolégicos e bioquimicos,
quando houver, seguidos dos respectivos valores
considerados normais.

d) Frase de alerta, quando houver medicdo de pardmetros
fisiolégicos e bioquimicos:

“ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM
FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO
SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA OU A
REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS”.
e) Dados do medicamento administrado, quando houver.
f) Nome comercial, exceto para genéricos.

g) Denominagdo comum brasileira.

h) Concentracdo e forma farmacéutica.

i) Via de administragdo.

j) Nimero do lote.

k) Nimero de registro na ANVISA.

1) Orientagdo farmacéutica.

m) Plano de intervencdo, quando houver.

n) Data, assinatura e carimbo com inscri¢do no Conselho
Regional de Farmacia (CRF) do

farmacéutico responsdvel pelo servico.

II. Perfuracdo do l6bulo auricular para colocacdo de
brincos:

a) Dados do brinco:

1. Nome e CNPJ do fabricante.

2. Ndmero do lote.

b) Dados da pistola:

1. Nome e CNPJ do fabricante.

2. Numero do lote.

¢) Data, assinatura e carimbo com inscri¢do no Conselho
Regional de Farmicia (CRF) do farmacéutico
responsavel pelo servigo.

§ 5°: Nao ¢ facultada a colocagdo por qualquer motivo e
de qualquer tipo de etiquetas ou veiculagio de
propagandas ou publicidade nas Declaracdes de Servigos
Farmacéuticos ou para indicar o uso de medicamentos
para os quais é exigida prescrigdo médica ou de outro
profissional legalmente habilitado.

§ 6°: E facultada a presenca de logotipo/logomarca da
farmdacia ou drogaria e o simbolo de reciclagem de papel.
Art. 88 - A Declaracio de Servigos Farmacéuticos deve
ser parte integrante de todos os servigos farmacéuticos
prestados.

§ 1°: A Declaragdo somente serd disponibilizada em
meio eletronico a pedido do usudrio. Para a emissdo da
Declaragdo de Servicos Farmacéuticos por meio
eletronico, a respectiva autorizacido do usudrio deve ser
mantida arquivada em meio fisico ou eletrénico na
farmdcia ou drogaria.

§ 2° A autorizagdo concedida pelo paciente para
encaminhamento por meio eletrénico ndo possuird prazo
de validade desde que a comprovacdo seja devidamente
arquivada.

§ 3° A cada prestacdo de Servigo Farmacéutico, deve ser
emitida uma nova Declaragio.

§ 4°: Para mais de um servico prestado ao mesmo
paciente no mesmo dia, poderd ser disponibilizada uma
unica Declaracdo especificando todos os servigos
prestados.

§ 5°: Aos portadores de necessidades especiais, além da
Declaracdo de Servigos Farmacé€uticos, deve ser realizada
a orientacdo farmacéutica de forma a atender a
necessidade individual.

§ 6°: A Declaragdo de Servico Farmacéutico deve ser
emitida em duas vias, sendo que a primeira deve ser
entregue ao usudrio e a segunda permanecer arquivada no
estabelecimento, por no minimo 2 (dois) anos.

§ 7°: A Declaragdo disponibilizada em meio digital, deve
ser arquivada com a comprovagdo do envio ao paciente e
arquivada por no minimo 2 (dois) anos.

§ 8°: A Declaracdo de Servigo Farmacéutico deve conter
nome, endereco, telefone e CNPJ, assim como a
identificagdo do usudrio ou de seu responsdvel legal,
quando for o caso.

Art. 89 - Os dados e informacdes obtidos em decorréncia
da prestacdo de servicos farmacéuticos devem receber
tratamento sigiloso, sendo vedada sua utilizacdo para
finalidade diversa a prestac@o dos referidos servigos.

Art. 90 - Os Procedimentos Operacionais Padrao (POP)
relacionados devem conter instru¢des sobre limpeza dos
ambientes, uso e assepsia dos aparelhos e acessérios, uso
e descarte dos materiais perfurocortantes e antissepsia
aplicada ao profissional e ao usudrio.

Art. 91 - A execugdo de servicos farmacéuticos deve ser
precedida da antissepsia das maos do profissional,
independente do uso de EPL
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CAPITULO X

DOS EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E
APARELHOS

Art. 92 - Os instrumentos de medi¢do, quando aplicavel,
devem ser calibrados no minimo uma vez ao ano ou, com
periodicidade de calibragcdo em fungdo da frequéncia de
uso destes, desde que sejam apresentados estudos, com
base nas dultimas calibragdes do instrumento que
comprove efetivamente a estabilidade do instrumento no
periodo proposto. Este estudo deve estar acompanhado
de certificados de calibragdo, graficos e outros
documentos necessdrios.

§ 1°: As calibragdes devem ser executadas por
laboratérios acreditados pela Coordenagdo Geral de
Acreditacio/CGCRE do INMETRO, especificamente
para a grandeza requerida. Devem ser mantidos registros
das calibragdes realizadas. Instrumentos nado passiveis de
calibracdo, como por exemplo, esfigmomandmetros,
devem ser verificados metrologicamente pelo INMETRO
ou 6rgdo delegado pelo INMETRO, de acordo com a
legislagdo/norma vigente para o instrumento em questao.
§2°: A acreditacdo pode ser evidenciada por meio da
apresentacdo de certificados de calibragdo com o logotipo
de acreditacdo, emitidos somente por laboratérios
acreditados pelo CGCRE.

§3°: O certificado de calibragdo deve apresentar
minimamente as seguintes informacdes e/ou as
informagdes constantes nos itens 5.10.2, 5.10.3 e 5.10.4
da Norma ISO/ IEC 17025/2005, ou outra que vier a
substitui-la:

I. Identificacdo do método utilizado.

II. Uma descri¢do, condi¢@o e identificagdo clara, do(s)
item(s) ensaiado(s).

III. Resultado da calibracdo ou ensaio, com as unidades
de medida, onde apropriado.

IV. As condi¢des, por exemplo, ambientais, sob as quais
as calibragdes foram feitas, que tenham influéncia sobre
os resultados da medigdo.

V. A incerteza de medi¢do e/ou uma declaracdo de
conformidade com uma especificagdo metroldgica
identificada ou secdo desta.

Art. 93 - Nos equipamentos, aparelhos e instrumentos
ndo passiveis de calibragdo, mas que sdo passiveis de
verificacdo  metrolégica, como por  exemplo,
esfigmomanometros, devem ser

verificados metrologicamente pelo INMETRO ou 6rgio
delegado pelo INMETRO, de acordo com a
legislagdo/norma vigente para o instrumento em questao.
Art. 94 - A verificacdo/checagem didria dos
equipamentos, instrumentos e aparelhos deve ser feita
por pessoal do préprio estabelecimento, treinado e
autorizado a realizar o procedimento, antes do inicio das
atividades didrias, empregando procedimentos escritos,
aprovados pelo responsdvel técnico, e padrdes de
referéncia, com orientagdo especifica, mantidos os
respectivos registros.

§ unico: O estabelecimento farmacéutico deve possuir
listas que especifiquem em quais equipamentos,
instrumentos e aparelhos deve ser realizada a
verificagdo/checagem didria. Estas listas devem estar

com as pessoas treinadas e autorizadas a realizarem estas
verificagdes/checagem.

Art. 95 - Deve ser instituido um Programa de
Manutencdo Periddica e Corretiva dos

equipamentos, instrumentos e aparelhos e mantidos
registros destas manutencgdes, segundo instrugdes do
fabricante do equipamento. A manutencdo dos
instrumentos deve ser realizada por empresas que
possuam autorizacio do INMETRO/IPEM para a
manutengdo (que € especifica e por tipo de medigdo,
faixa de medi¢do e instrumento).

§1°: O programa deve ser formulado de forma clara,
entendido por todos os envolvidos e incorporado a rotina
do estabelecimento farmac€utico de modo que as
manutenc¢des internas e externas sejam executadas nos
prazos estipulados, ou antes, mediante detec¢do de
possiveis desvios ou evidéncias de falhas nos
equipamentos de medicao.

§2°: A estruturacdo do programa de manutengdo deve
considerar os seguintes aspectos basicos:

I. Identificacio e localizacdo dos equipamentos
(Inventario).

II. Defini¢do dos critérios de aceitacdo.

III. Procedimentos operacionais padrao.

IV. Cronograma de manutencdes preventivas.

V. Calibragdes.

VI. Verificagdes.

VII. Registros e guarda dos documentos.

VIII. Qualificagdo do pessoal envolvido.

CAPITULO XI

DOS HORARIOS DE FUNCIONAMENTO E
PLANTAO

Art. 96 - Quanto ao hordrio de funcionamento dos
estabelecimentos farmacéuticos:

I. O  hordrio normal de funcionamento dos
estabelecimentos deve ser regulado conforme legislacio
municipal.

II. Deve ser garantido um sistema ininterrupto de
assisténcia farmacéutica (sistema de rodizio de plantdo
e/ou atendimento 24 horas) no ambito do municipio para
atendimento ao publico.

III. Cabe a Autoridade Sanitdria competente municipal
intervir nos casos onde ndo houver estabelecimentos
funcionando em regime de plantdo.

IV. O municipio pode exigir dos estabelecimentos que
compde a escala, uma lista de medicamentos essenciais,
conforme perfil farmacoepidemiololégico local, a fim de
atender as necessidades da populagdo.

§ dnico: Nio poderio participar do rodizio de plantio, os
estabelecimentos farmacéuticos que se encontram sem
responsdvel técnico nos periodos previstos nos artigos 15
e 17, da Lei n° 5.991/1973.

CAPITULO XII

DOS PROCEDIMENTOS

Art. 97 - O estabelecimento deve possuir Manual de
Boas Priticas Farmacéuticas e/ou Manual de Boas
Praticas de Manipulagdo em Farmécias, quando for o
caso, visando ao atendimento disposto nesta Resolugéo e
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demais legislacdes vigentes, de acordo com as atividades
a serem realizadas.

Art. 98 - O estabelecimento deve manter Procedimentos
Operacionais Padrao (POP), de acordo com o previsto no
Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, no minimo,
referentes as atividades rela