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RESOLUCAO SESA n.°

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, usando da atribui¢io que Ihe confere o Art.
45, inc. XIV, da Lei Estadual n° 8.485 de 03 de Junho de 1987 e o artigo 9°, inc. 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, 56 da Lei n° 5.991 de 17 de Dezembro
de 1973;

o O disposto nos artigos 14, 15, 16 e 58 do Decreto n® 74.170 de 10 de Junho de 1974;
o O disposto no artigo 9° e 16 inc. I da Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

. 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 artigo 38;

o 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,

o O disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e no artigo 110 da Portaria
SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1.999;

o Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998, que instituiu o Sistema de Controle e
Fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

. O disposto nos artigos 1° a 6° e 8° da Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispoe
sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas;

o O disposto na Portaria GM/MS n° 2022, de 7 de agosto de 2017, que altera o Cadastro
Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES), no que se refere a metodologia de cadastramento e
atualizacdo cadastral, no quesito Tipo de Estabelecimentos de Satde;

. As deliberagoes do Conselho Federal de Farmacia (CFF) e do Conselho Regional de
Farmacia do Estado do Parand (CRF-PR) que dispdem sobre a habilitacao legal do farmacéutico
Responsavel Técnico;

. O disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 67, 8 de outubro de 2007,
que dispde sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias;

o O disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 96, 17 de dezembro de 2008
que Dispde sobre a propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgagdo ou promog¢ao comercial de medicamentos.

o O disposto nos Codigos de Postura dos Municipios do Estado do Paranj;

o O disposto no Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizac¢des, do Ministério
da Saude;

o O disposto nas Normas Regulamentares (NR) sobre Seguranga e Medicina do Trabalho;

° O disposto na Norma ABNT NBR. Brasileira ISO/IEC. 17025, de 30 de setembro de 2005;
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. O disposto na Portaria GM/MS n° 957, de 10 de maio de 2016, que estabelece o conjunto de
dados e eventos referentes aos medicamentos ¢ insumos da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) para composicdo da Base Nacional de Dados de Acdes e Servicos da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS);

. O disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 26, de 8 de maio de 2014;

o O disposto na Resolugao da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 302, de 13 de outubro de
2005;

o O disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 306, de 7 de dezembro de
2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de
saude;

° O disposto na Lei Federal n° 12.305, de 02 de agosto de 2010, Decreto n° 7.404, de 23 de
dezembro de 2010, Lei Estadual n® 17.211 de 03 de julho de 2012 e Decreto Estadual n® 9.213 de 23
de outubro de 2013 que dispde sobre a logistica reversa de medicamentos;

. O disposto no artigo 6° inc. VI da Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990;
. O disposto no artigo 19-M inc. I da Lei 12.401, de 28 de abril de 2011;

o O disposto na Resolugcdo Estadual n® 590, de 10 de setembro de 2014, que estabelece a
Norma Técnica para abertura, funcionamento, condic¢des fisicas, técnicas e sanitarias de farmacias e
drogarias no Parang;

o O disposto no Pharmaceutical Inspection Convention — Pharmaceutical Inspection Co-
Operation Scheme — Explanatory Notes For Pharmaceutical Manufacturers on the Preparation of a
Site Master File;

o O atendimento aos preceitos do uso racional de medicamentos definida na Politica Nacional
de Medicamentos (PNM), compreendida como o processo que abrange a prescricdo apropriada; a
disponibilidade oportuna e a pregos acessiveis; a dispensacdo em condi¢cdes adequadas; e o
consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de
medicamentos eficazes, seguros e de qualidade;

o O atendimento aos preceitos de seguranca do paciente, estabelecidos no Programa Nacional
de Seguran¢a do Paciente (PNSP), instituido pela Portaria GM/MS n° 529, de 1° de abril de 2013,
que objetiva contribuir para a qualificagdo do cuidado em saiide em todos os estabelecimentos de
saude do territorio nacional;

o O disposto nos itens 5.3 e 5.4 da Portaria GM/MS n° 3.916, de 30 de outubro de 1.998, que
define as responsabilidades da gestao estadual e municipal, respectivamente;

. A melhor utilizacao dos recursos disponiveis para atendimento aos usuarios do SUS;

o Que a saude publica ndo visa lucro e os gestores t€ém responsabilidades estabelecidas na nor-
mativa do SUS;

. Que no ambito do SUS o usudrio esta vinculado a um determinado servigo, identificado por
meio de seu Cartdo Nacional de Satde (CNS), ndo podendo recorrer a servigo diferente;

o A necessidade de constante aperfeicoamento das agdes de Vigilancia Sanitaria e de
prevencdo a saude da populagao;
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. O disposto na RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de saude.

RESOLVE:

Artigo 1°. Aprovar Norma Técnica (NT) conforme Anexo I, para orientar abertura, funcionamento,
condicdes fisicas, técnicas e sanitarias, dispensa¢do de medicamentos e prestacdo de servigos,
dispensacdo de plantas medicinais e drogas vegetais em farmacias publicas.

Artigo 2°. A abrangéncia desta resolu¢do sdo os estabelecimentos farmacéuticos publicos —
farmécias com ou sem manipulagdo de férmulas incluindo-se as farmécias de Unidades Basicas de
Satde e de Unidade de Pronto Atendimento (UPA) 24H.

Artigo 3°. Nao sdo abrangidos por esta resolucao estabelecimentos farmacéuticos privados,
farmacias de unidades hospitalares publicas, filantropicas ou privadas e similares como clinicas e
centros de atencdo também publicos, filantropicos ou privados.

Artigo 4°. Para fins desta resolugdo define-se:

I — Farmacia com manipulacio de formulas como: estabelecimento que obrigatoriamente
manipula formulas magistrais e oficinais farmacopeicas, com ou sem dispensacdo de medicamentos
industrializados e comércio de drogas, insumos farmacéuticos e produtos para saude (correlatos)
com fins de uso pessoal e ou doméstico, prestagdo de servigos farmacéuticos, fracionamento de
medicamentos, comercializacdo de ervas/plantas medicinais;

II — Farmacia sem manipulaciio de formulas como: estabelecimento de dispensagdo e comércio
de medicamentos industrializados, produtos para saude (correlatos) com fins de uso pessoal e ou
doméstico, prestacdo de servigos farmacéuticos, fracionamento de medicamentos, comercializacao
de ervas/plantas medicinais.

Artigo 5°. A fiscalizagdo do cumprimento da presente Resolucao e NT sera competéncia do SUS —
PR através dos seus orgaos Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitéria.

Artigo 6°. O nido cumprimento dos dispositivos desta Resolucdo e NT 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 legislacao especifica Estadual ou Municipal ou outra que venha a
substitui-la.

Artigo 7°. Esta resolugdo entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigdes em
contrario.

Curitiba,

Secretario de Estado
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Anexo I

NORMA TECNICA
DE ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS PUBLICOS

CAPITULO I
DAS DEFINICOES

Artigo 1°. Para efeitos da presente NT, sdo adotadas as seguintes definigdes:

ACREDITACAO: ¢ o reconhecimento formal por um Organismo de Acreditagdo, de que um
Organismo de Avaliagdo da Conformidade (OAC) (laboratdrio, organismo de certificagdo ou
organismos de inspecdo), atende a requisitos previamente definidos ¢ demonstra ser competente
para realizar suas atividades com confianca;

ANTISSEPSIA: conjunto de medidas propostas para inibir o crescimento de micro-organismos 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 desinfec¢do de tecidos vivos com
antissépticos;

ARMAZENAMENTO: ac¢do que possibilita o estoque ordenado e racional de varias categorias de
materiais e produtos, garantindo a sua adequada conservagao;

ASSEPSIA: conjunto de medidas que permitem manter um ser vivo ou um meio inerte isento de
bactérias;

ASSISTENCIA FARMACEUTICA: ¢ um grupo de atividades relacionadas com o medicamento,
destinadas a apoiar as ag¢des de saude requeridas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de
medicamentos em todos e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservagdo e controle de
qualidade, a seguranca e eficacia terapéutica dos medicamentos, o0 acompanhamento e avaliacao da
utilizagdo, a obtencdo e a difusdo de informacao sobre medicamentos e a educagdo permanente dos
profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de
medicamentos;

CUIDADO FARMACEUTICO: é um modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto
da Assisténcia Farmacéutica. Compreende atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades,
compromissos e corresponsabilidades na prevengdo de doencas, promogdo e recuperagdo da saude,
de forma integrada & equipe de satide. E a interagdo direta do farmacéutico com o usuario do
servico, visando uma terapéutica racional e a obtengdo de resultados definidos e mensuraveis,
voltados para a melhoria da qualidade de vida, sob a otica da integralidade das agdes de saude;

AUTOTESTE: produto para o acompanhamento das condi¢des de uma doenga ou deteccdo de
condigdes especificas, com a intencdo de auxiliar o paciente, porém ndo conclusivo para o
diagnéstico, realizado por leigos, profissionais da area da saude ou pelo laboratorio clinico;

BOAS PRATICAS EM FARMACIAS: conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a
manuten¢do da qualidade e seguranca dos produtos disponibilizados e dos servi¢os prestados em
farmacias e drogarias, com o fim de contribuir para o uso racional desses produtos e a melhoria da
qualidade de vida dos usuarios;
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CALIBRACAO: operagio que estabelece, numa primeira etapa e sob condigdes especificadas,
uma relagdo entre os valores e as incertezas de medi¢do fornecidos por padrdes e as indicagdes
correspondentes com as incertezas associadas; numa segunda etapa, utiliza esta informagdo para
estabelecer uma relagdo visando a obten¢ao de um resultado de medicao a partir de uma indicagao;

CAMARA FRIGORIFICA: ambiente onde sdo armazenados medicamentos em temperaturas con-
troladas e em grandes volumes. Podem ser reguladas para manter diversas temperaturas, tanto posi-
tivas quanto negativas;

CAMARA REFRIGERADA: cimara ou espaco fechado em que a temperatura interna pode ser
controlada dentro de limites especificados;

CERTIDAO DE REGULARIDADE: documento de habilitagdo legal expedida pelo CRF para
autorizar o farmacéutico o exercicio da Responsabilidade Técnica para um estabelecimento. A
certiddo terd validade pelo periodo descrito;

CHA: produto constituido de uma ou mais partes de espécie(s) vegetal(is) inteira(s), fragmentada(s)
ou moida(s), com ou sem fermentacao, tostada(s) ou ndo, constantes do Regulamento Técnico de
Espécies Vegetais da RDC n° 267/2005 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;

CONTROLE OU MANEJO INTEGRADO DE VETORES E PRAGAS: conjunto de agdes
preventivas e corretivas e/ou quando necessario 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) sera determinada em funcdo do laudo emitido pela empresa contratada e/ou pelo
monitoramento mensal realizado;

DISPENSACAO: ¢ o ato do 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 farmacéutico informa e orienta o paciente sobre o uso
adequado do medicamento. Sao elementos importantes da orientagcdo, 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 condigdes de conservagdo dos produtos;

EMBALAGEM: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nao,
destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, os produtos de
que trata esta resolucao;

EMBALAGEM ORIGINAL: acondicionamento aprovado para fins de registro pelo orgao
competente do Ministério da Saude, destinado a protecdo e manutencdo das caracteristicas de
qualidade, seguranca e eficacia do produto, compreendendo as embalagens destinadas ao
fracionamento;

EMBALAGEM PRIMARIA: acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que
pode se constituir de recipiente, envoltorio ou qualquer outra forma de protecao, removivel ou nao,
destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias-primas, produtos semi-elaborados ou
produtos acabados;

EMBALAGEM PRIMARIA FRACIONADA: menor fracio da embalagem primaria fracionavel
que mantenha os requisitos de qualidade, seguranga e eficacia do medicamento, os dados de
identificacdo e as caracteristicas da unidade farmacotécnica que a compde, sem o rompimento da
embalagem primaria;

EMBALAGEM PRIMARIA FRACIONAVEL: acondicionamento adequado a subdivisdo
mediante a existéncia de mecanismos que assegurem a presenca dos dados de identificacdo e as
5
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mesmas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia do medicamento em cada unidade da
embalagem primaria fracionada;

EMBALAGEM SECUNDARIA: acondicionamento que estd em contato com a embalagem
primaria e que constitui envoltdrio ou qualquer outra forma de protecao, removivel ou nao, podendo
conter uma ou mais embalagens primarias;

EMBALAGEM SECUNDARIA PARA FRACIONADOS: acondicionamento para dispensacio
de medicamentos fracionados ao usudrio, que estd em contato com a embalagem primaria
fracionada, e que constitui envoltorio ou qualquer forma de prote¢ao para o produto;

ERVA/PLANTA MEDICINAL: ¢ a espécie vegetal integra, cultivada ou ndo, utilizada com
propositos terapéuticos;

FARMACIA COM MANIPULACAO: estabelecimento que obrigatoriamente manipula formulas
magistrais e oficinais, com ou sem dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos
industrializados, insumos farmacéuticos e correlatos, prestacio de servigos farmacéuticos,
fracionamento de medicamentos de acordo com as Boas Praticas de Fracionamento de
Medicamentos, comercializacdo de erva/plantas medicinais;

FARMACIA SEM MANIPULACAO: estabelecimento de dispensagdo e comércio de
medicamentos industrializados, correlatos, prestagdo de servigos farmacéuticos, fracionamento de
medicamentos de acordo com as Boas Praticas de Fracionamento de Medicamentos,
comercializacdo de ervas/plantas medicinais;

FARMACEUTICO ASSISTENTE: Farmacéutico subordinado hierarquicamente ao diretor
técnico ou responsavel técnico que, requerendo a assuncao de farmacéutico assistente técnico de
uma empresa e/ou de um estabelecimento, por meio dos formularios proprios do CREF, seja
designado para complementar carga hordria ou auxiliar o titular na prestacdo da assisténcia
farmacéutica;

FARMACEUTICO RESPONSAVEL/DIRETOR — TECNICO: Farmacéutico titular que assume
a direcdo técnica ou responsabilidade técnica da empresa e/ou estabelecimento perante o respectivo
Conselho Regional de Farmacia (CRF) e os o6rgdos de vigilancia sanitéria, nos termos da legislagao
vigente, ficando sob sua responsabilidade a realizagdo, supervisdo e coordenacdo de todos os
servicos técnico-cientificos da empresa e/ou estabelecimento, respeitando ainda, o preconizado pela
legislacao laboral ou acordo trabalhista;

FARMACEUTICO SUBSTITUTO: Farmacéutico designado perante o CRF para prestar
assisténcia e responder tecnicamente nos casos de impedimentos ou auséncias do farmacéutico
diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico, ou do farmacéutico assistente técnico da
empresa e/ou estabelecimento, respeitando o preconizado pela Consolidacao das Leis do Trabalho
(CLT) ou acordo trabalhista;

FARMACOPEICO: ¢ o medicamento, planta ou método cujo modo de preparacao ou elaboragdo
ou monografia estd indicado nas Farmacopeias ou Formuldrios Farmacopeicos. A expressiao
farmacopeico substitui as expressdes: oficial e oficinal, utilizadas em edigdes anteriores da
Farmacopeia Brasileira, equivalendo-se a essas expressdes para todos os efeitos;

FITOTERAPICO: medicamentos obtidos a partir de ervas/plantas medicinais empregando-se
exclusivamente derivados de droga vegetal (extrato, tintura, 6leo, cera, exsudato, suco, e outros);

FORMA FARMACKEUTICA: ¢ o estado final de apresentagdo dos principios ativos farmacéuticos
apds uma ou mais operagdes farmacéuticas executadas com a adi¢do ou ndo de excipientes
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apropriados, a fim de facilitar a sua utilizagdo e obter o efeito terapéutico desejado, com
caracteristicas apropriadas a uma determinada via de administragado;

FORMA FARMACEKEUTICA ELABORADA: ¢ a aparéncia externa de um medicamento,
caracterizada por seu estado fisico de apresentacdo e constituida por componentes
farmacologicamente ativos e adjuvantes tecnologicos, com objetivo de facilitar sua administragao,
contornar problemas de estabilidade e dosificar os agentes terapéuticos, cedendo-os aos locais de
melhor absorgao;

FRACIONAMENTO: procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos efetuado sob a
supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado, para atender a prescricdo ou
ao tratamento, caracterizado pela apresentacdo do medicamento em fragdes individualizadas, a
partir de sua embalagem original, sem rompimento da embalagem primaria, mantendo seus dados
de identificagao;

IN NATURA: Que esta no estado natural, sem processamento industrial;

INSUMO FARMACEUTICO ATIVO: Qualquer substincia introduzida na formulacio de uma
forma farmacéutica que, quando administrada a um paciente, atua como ingrediente ativo podendo
exercer atividade farmacologica ou outro efeito direto no diagnostico, cura, tratamento ou
preven¢ao de uma doenga, podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do organismo humano;

MATERIA PRIMA: Substincias ativas ou inativas que se empregam na fabricagio de
medicamentos e de outros produtos, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de
sofrerem modificagoes;

MATERIA PRIMA VEGETAL/DROGA VEGETAL: planta ou suas partes, apds processos de
coleta, estabilizacdo e secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada ou pulverizada;

MANUAL DE BOAS PRATICAS: E o documento mestre do estabelecimento farmacéutico e
deve conter informacdes especificas sobre as politicas de gerenciamento da qualidade e atividades
desenvolvidas no local, dispensa¢do, manipulagdo e/ou controle de qualidade de produtos
farmacéuticos e de todas as operagdes realizadas pelo estabelecimento;

MANUTENCAO: conjunto de atividades e recursos aplicados aos sistemas e equipamentos,
visando garantir a continuidade de sua funcdo dentro de parametros de disponibilidade, de
qualidade, de prazo, de custos e de vida util adequados. A autorizagdo de empresas de manutengao
preventiva ou corretiva de equipamentos de medicdo ¢ fornecida pelo Instituto Nacional de
Metrologia (INMETRO) e Instituto de Pesos e Medidas (IPEM);

MANUTENCAO PREVENTIVA: realizada em intervalos predeterminados e visa eliminar ou
reduzir as probabilidades de um equipamento vir a ter um desempenho abaixo de sua especificagao,
da ocorréncia de uma falha ou uma parada do equipamento por quebra;

MANUTENCAO CORRETIVA: realizada quando o equipamento ja esta quebrado ou apresenta
algum tipo de falha. E o trabalho de restaurar (quando possivel) o equipamento para um padrao de
desempenho aceitavel,

MEDICAMENTO: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, que contém um ou
mais fairmacos e outras substancias, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnostico;

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°) — (vinte graus Celsius mais ou menos dois graus);
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MEDICAMENTOS QUE NECESSITAM CONDICOES ESPECIAIS DE
ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO - MCEA: para fins dessa norma, sio os
medicamentos termoldbeis que necessitam obrigatoriamente de condigdes restritas de
armazenamento e conservagao, conforme orientacao do fabricante, sendo normalmente entre 2° e 8°
C. sendo referenciado na presente norma pela sigla MCEA;

MONITORAMENTO DE PRAGAS E VETORES: consiste em um procedimento formado por
um grupo de medidas de vigilancia e fiscalizagdo para impedir o ingresso e/ou a disseminagdo de
pragas e vetores, o monitoramento preve: fiscalizacdo de certificados e atestados, inspecdes
preventivas, coleta de amostras e definicdo de normas que impecam a disseminagdo e a entrada
destes animais.;

PERFUROCORTANTE: instrumento ou objetos, contendo cantos, bordas, pontas ou
protuberancias rigidas e agudas capazes de cortar ou perfurar;

PREPARACOES OFICINAIS/ FARMACOPEICAS: ¢ aquela preparada na farmacia, cuja
formula esteja inscrita no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela
ANVISA;

PLANO DE CONTINGENCIA: ¢ um plano previamente elaborado para orientar as ag¢des de
preparacdo e resposta a um determinado cenario de risco, caso o evento adverso venha a se
concretizar;

PRODUTOS PARA SAUDE: produto que se enquadra em, pelo menos, uma das duas categorias
descritas a seguir:

a) Produto médico: produto para a saude tal como, equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevengao,
diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que nao utiliza meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo,
entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

b) Produto para diagnostico de uso in vitro: reagentes, padroes, 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 funcdo anatomica, fisica ou terapéutica,
que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sdo utilizados
unicamente para prover informagao sobre amostras obtidas do organismo humano;

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP): descrigdo escrita, pormenorizada de
técnicas e operagdes a serem utilizadas na farmacia ou drogaria, visando proteger, garantir a
preservacdo da qualidade dos produtos, a uniformidade dos servicos e a seguranga dos profissionais;
formatar ficando apenas a abreviagao POP;

PRODUTOS DE SAUDE DE USO UNICO/ DESCARTAVEL: qualquer produto destinado a ser
usado na prevencdo, diagnostico, terapia reabilitacdo, ou concepgdo utilizdvel somente uma vez,
segundo especificado pelo fabricante;

PRODUTO MEDICO ESTERIL: produto livre de toda contaminagio microbiana;

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES: sio preparacdes
constituidas por substincias naturais ou sintéticas, de uso externo, nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgaos genitais externos, dentes € membranas mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua
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aparéncia e/ou corrigir odores corporais e/ou protegé-los ou manté-los em bom estado. Sao
classificados em grau 1 e grau 2 conforme norma especifica;

PROPAGANDA/PUBLICIDADE: conjunto de técnicas e atividades de informagdo e persuasao
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, dispensacao, aquisi¢ao e utilizagdo de medicamento;

PROJETO ARQUITETONICO BASICO (PAB): desenho em escala 1:50 (um para cinquenta)
que apresenta a disposi¢do dos ambientes que compdem o estabelecimento, especificando os
mobiliarios fixos € méveis e as dimensdes dos comodos;

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;

RASTREABILIDADE/RASTREAMENTO DE  MEDICAMENTOS: conjunto  de
procedimentos que permitem tragar o histdrico, a aplicacdo ou localizagdo de medicamentos,
através de informacdes previamente registradas, mediante sistema de identificacdo 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 territorio nacional;

RATIFICACAQ: ato de confirmar, aprovar, legalizar, revalidar, sancionar ou autenticar um ato ou
COMpromisso;

RECEITA: prescricao escrita de medicamento, contendo orientagdo de uso para o paciente,
efetuada por profissional legalmente habilitado quer seja de formulagdo magistral ou de produto
industrializado;

ROTULO: ¢ a identificacio impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a
fogo, pressao ou decalque, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invoélucros,
envoltorios ou qualquer outro material de acondicionamento. Os rotulos possuem dimensoes
apropriadas e devem ser redigidos de modo a facilitar o entendimento do consumidor. A confec¢do
dos rétulos deve obedecer aos padrdes determinados pela ANVISA;

SANITARIO: ambiente dotado de bacia(s) sanitaria(s) e lavatorio(s);
SANITIZACAO: conjunto de procedimentos que visam a manutencio das condi¢des de higiene;
SERVICOS FARMACREUTICOS: servicos de atencio a satde prestados pelo farmacéutico;

SUBDIVISAO: ¢ o ato de dividir ou separar o medicamento em sua embalagem primaria sem
rompimento da mesma;

SUPERVISAO DIRETA: constitui a supervisdo efetuada pelo farmacéutico responsavel ou
farmacéutico substituto, sobre os demais funcionarios do estabelecimento;

TEMPERATURA DE CONSERVACAO — condigdes de temperatura na qual o fArmaco deve ser
conservado, sdo utilizados os seguintes termos:

. Em congelador — temperatura entre —20°C e 0°C (menos vinte graus Celsius e zero graus
Celsius);

. Em refrigerador — temperatura entre 2°C e 8°C (dois graus Celsius e oito graus Celsius);
. Local frio — temperatura que ndo exceda 8°C (oito graus Celsius);
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. Local fresco — temperatura entre 8°C e 15°C (oito graus Celsius e quinze graus Celsius);

. Temperatura ambiente — temperatura entre 15°C e 30°C (quinze graus Celsius e trinta
graus Celsius;

o Local quente — temperatura entre 30°C e 40°C (trinta graus Celsius e quarenta graus
Celsius);
o Calor excessivo — temperaturas acima de 40°C (quarenta graus Celsius);

TESTE LABORATORIAL REMOTO (TLR): Teste realizado por meio de um equipamento
laboratorial situado fisicamente fora da area de um laboratorio clinico. Também chamado Teste
Laboratorial Portatil (TLP), do inglés ‘Point-of-care testing’ (POCT);

UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO (UPA 24H): estabelecimento de satde de
complexidade intermedidria, articulado com a Atengdo Bésica, o Servico de Atendimento Movel de
Urgéncia — SAMU 192, a Atencdo Domiciliar e a Atencdo Hospitalar, a fim de possibilitar o melhor
funcionamento da Rede de Atengdo a Urgéncia de acordo com a Defini¢ao Port. 10, de 03/01/17;

VERIFICACAO METROLOGICA: é o procedimento que compreende o exame a marcacao e/ou
a emissao de um certificado de verificacdo e que constata e confirma que o instrumento de medigao
satisfaz as exigéncias regulamentares.

CAPITULO IT
DA INSTALACAO

Artigo 2°. Este estabelecimento deve ser devidamente registrado junto ao CNES ou outro que
venha a substitui-lo.

Artigo 3°. Deve também possuir os documentos abaixo devidamente arquivados para serem
verificados pelas autoridades sempre que necessario:

I — Copia da carteira de identidade de inscri¢ao profissional do(s) farmacéutico(s) responsavel(is)
técnico(s) expedido pelo CRF-PR;

IT — Copia da prova de habilitacdo legal do farmacéutico responsavel técnico expedido pelo
Conselho Regional de Farmacia do Parana — CRF-PR, representado pela Certidao de Regularidade
ou outra que vier a substitui-la; condi¢cdes para homeopatia e manipulagdo de medicamentos.

CAPITULO 111
DA ESTRUTURA FiSICA

Artigo 4°. Sao condi¢des para a instalagdo e funcionamento de estabelecimentos farmacéuticos:

I — Edificio de alvenaria, com ventilacdo e iluminacao que atenda as normas técnicas da Associagao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), legislagdes sanitarias e normas regulamentadoras do
Ministério do Trabalho em todas as salas;
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IT — Piso, paredes, teto e mobilidrios de material liso, resistente, impermedavel, de facil limpeza e
desinfecc¢ao;

III — Acessibilidade para pessoas com necessidades especiais;

IV — E vedada a instalacio em locais que possam sofrer a influéncia direta de vapores, gases
quimicos, temperaturas elevadas, radiagdes e outras fontes de polui¢do que possam ocasionar
alteracdes nos medicamentos.

Artigo 5°. A farmacia deve contemplar minimamente ambientes destinados a armazenamento e
dispensagdo. O armazenamento de medicamentos sujeitos a regime de controle especial deve contar
com area ou sala especifica (sala fechada ou armario com chave);

Paragrafo inico: Os ambientes destinados ao armazenamento e dispensagdo devem ser exclusivos
da farmadcia.

Artigo 6°. Os demais compartimentos obrigatdrios da edificacdo onde a farmacia esta instalada sdo:
sanitarios (masculino, feminino e para pessoas com necessidades especiais), area de lavagem de
equipamentos e materiais, sala de armazenagem de material de limpeza e sanitizagdo do
estabelecimento (Depdsito de Material de Limpeza — (DML) com tanque), sala ou 4area para a
guarda de pertences pessoais, sala ou area administrativa (escrituragdo de substincias ou
medicamentos sujeitos a controle especial, guarda de material bibliografico, fichas de pacientes,
documentacdo que comprove a movimentacdo de medicamentos, entre outros);

a) O estabelecimento com manipulacdo de formulas deverd possuir as demais areas obrigatorias
compativeis com o que for manipulado de acordo com a RDC n° 67/2007 ou outra que venha a
substitui-la.

b) Devem possuir as dimensdes compativeis com o mobiliario e equipamentos minimos necessarios
ao uso projetado e permitir a circulagdo segura para os seus ocupantes;

¢) Para as areas ndo obrigatérias, como ambiente para prestacdo dos servigos que demandam
atendimento individualizado, deve haver garantia da privacidade e do conforto dos usuarios,
possuindo dimensdes, mobilidrio e equipamentos minimos necessarios ao uso projetado, e que
permitam a circulagdo segura para os seus ocupantes devendo ser compativeis com as atividades e
servigos a serem oferecidos;

d) Caso o estabelecimento realize a Prestagdo dos Servigos Farmacéuticos devera haver sala
separada para a realizacao dos mesmos, nao podendo esta servir de passagem de pessoal para outros
ambientes;

e) No caso de aplicagdo de Injetdveis ndo endovenosos a sala deverad possuir area minima de 3 m?,
dotada de uma unica cadeira ou poltrona, lavatério para as maos, toalhas descartaveis e sabao
liquido. A cada cadeira ou poltrona acrescentada devera ser previsto 3 m? adicionais;

f) A adequacao da estrutura fisica deve obedecer aos Codigos Estadual ou Municipal de Saude e o
Codigo de Postura Municipal se for o caso;

g) O deposito de material de limpeza deverd possuir area minima de 2,50 m? dotado de ventilagdo
natural ou mecanica, provido de tanque fixo com agua corrente para higienizacao de panos, armario
para guarda de produtos e utensilios de limpeza;

h) Copa ou refeitorio: a critério do estabelecimento podera ser mantido area de copa ou refeitorio
para funcionarios desde que separada fisicamente dos demais ambientes do estabelecimento, dotada
de ventilagdo mecanica ou natural, pia fixa com 4gua corrente para higienizagdo, mesa e cadeiras,
equipamento para aquecimento de refei¢des, refrigerador para guarda de alimentos e armario;
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i) Sanitarios devem ser em niimero suficiente para atender todos os funcionarios obedecendo as
normas regulamentadoras do Ministério do Trabalho e legislagdo sanitaria vigente;

j) Para o caso de estabelecimentos ja em funcionamento quando da entrada em vigor desta norma,
se existir um Unico sanitario para usudrios e funcionarios deverd existir sala especifica para o
armazenamento de pertences dos funcionarios que nao no sanitario.

Artigo 7°. Somente mediante autorizagdo da Vigilancia Sanitaria Municipal ou Estadual, as
farmacias, obedecendo ao previsto na presente NT e em outras legislacdes especificas, poderdo
manter laboratorio de manipulagdo de medicamentos com area de acordo com a sua demanda,
porém nao inferior a 10 m? (dez metros quadrados), para cada atividade a ser desenvolvida.

Paragrafo Unico: Para salas dedicadas para manipulacido de horménios, antibidticos, citostaticos
e/ou outros definidos por legislagdo especifica, devera haver area minima de 3 m? (trés metros
quadrados) para cada sala e no minimo de 1,5 m? (um e meio metro quadrado) para a antecAmara
quando couber.

Artigo 8°. Somente serd permitida a instalacdo de estabelecimentos farmacéuticos no interior de
galerias de: shoppings, emporios, lojas de conveniéncia e/ou supermercados se o acesso as
instalacdes dos estabelecimentos farmacéuticos forem independentes, ndo permitindo passagem
obrigatdria pelos outros estabelecimentos, ou para qualquer outro local distinto do estabelecimento
farmacéutico publico.

Artigo 9°. Os estabelecimentos farmacéuticos localizadas no interior de galerias definidas no artigo
anterior podem compartilhar com estes estabelecimentos as areas destinadas a sanitdrios, depdsito
de material de limpeza e local para guarda dos pertences dos funcionarios.

Artigo 10. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia para desenvolver atividades de
consultério médico, odontoldgico ou outro fim diverso do licenciamento.

Artigo 11. As farmacias ja em funcionamento que necessitarem de reforma que resulte em mudanca
do projeto fisico ou ainda em caso de mudanga para nova area, devem previamente aprovar este
projeto pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria competente requerendo autorizacao prévia apresentando:

I — Novo Projeto Bésico de Arquitetura para aprovagdo por o6rgdo competente da Vigilancia
Sanitéria conforme legislacdo sanitéria vigente;

IT — Declaragdo de onde e como serdo armazenados os medicamentos durante a reforma, ¢ se o
estabelecimento farmacéutico funcionara regularmente;

IIT — No caso do estabelecimento farmacéutico permanecer funcionando regularmente durante a
reforma deverdo ser adotadas medidas efetivas de isolamento para evitar sujidades e riscos inerentes
ao processo de reforma.

CAPITULO IV
DA ASSISTENCIA, RESPONSABILIDADES E ATRIBUICOES

Artigo 12. A presenca e atuacdo do profissional farmacéutico ¢ requisito essencial para a
dispensagdo e manipulagao de medicamentos ao publico.
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Artigo 13. Os estabelecimentos deverdo possuir tantos farmacéuticos quantos forem necessarios
para garantir uma assisténcia farmacéutica de qualidade durante todo o horério de funcionamento
do estabelecimento, inclusive plantdes e conforme estabelecido pelo CRF-PR.

Artigo 14. As atribuigdes e responsabilidades individuais devem estar descritas no Manual de Boas
Praticas Farmacéuticas do estabelecimento e ser compreensiveis e disponiveis a todos os
funcionarios.

Artigo 15. As atribuigdes do profissional farmacéutico sdo aquelas estabelecidas pelo CFF e CRF,
observadas as legislagdes sanitarias vigentes para estabelecimentos farmacéuticos.

Paragrafo Unico: O farmacéutico diretor técnico pode delegar atribuicdes para outro farmacéutico
substituto ou assistente com exce¢do daquelas consideradas indelegéaveis pela legislagdo especifica
do CFF e CRF.

Artigo 16. A prestagdo de servico farmacéutico deve ser realizada por profissional devidamente
capacitado, respeitando-se as determinagdes estabelecidas pelo CFF e CRF.

Artigo 17. As atividades nao privativas do farmacéutico, quando realizadas pelos demais
funcionarios, somente devem ser realizadas respeitando-se os POP do estabelecimento, o limite de
atribuicdes e competéncias estabelecidos pela legislagao vigente e sob a supervisdo do farmacéutico
diretor técnico/ substituto ou assistentes e somente ap6s a devida capacitagcao dos funcionérios.

Artigo 18. E responsabilidade do gestor publico:

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

II — Assegurar condi¢des para o cumprimento das atribuigdes gerais de todos os envolvidos,
visando prioritariamente a qualidade, eficacia, seguranca do produto e a ética profissional;

III — Implantar e manter um sistema de garantia da qualidade;

IV — Favorecer e incentivar programa de educagdo permanente para todos os envolvidos nas
atividades realizadas na farmacia;

V — Prover as condigdes necessarias para o cumprimento dessa resolugdo, assim como das demais
normas sanitarias federais, estaduais e municipais vigentes aplicaveis ao estabelecimento
farmacéutico

Artigo 19. O estabelecimento farmacéutico deve ter um organograma que demonstre a estrutura
organizacional e garanta possuir pessoal suficiente para garantir que o produto por ela dispensado
esteja de acordo com os requisitos deste Regulamento.

Artigo 20. Somente sera permitido o funcionamento do estabelecimento sem assisténcia ou
impedimentos eventuais do responsavel técnico ou seu substituto (férias e licencgas) pelo prazo de
30 (trinta) dias, ficando o estabelecimento, acima deste prazo, sujeito as penalidades previstas na
legislacao sanitaria vigente.

Paragrafo Unico: Fica vedado no periodo em que o estabelecimento farmacéutico se encontrar sem
farmacéutico responsavel técnico ou seu substituto a manipulagdo de férmulas magistrais e/ou
oficinais, a aquisicdo e a dispensagdo de substancias e medicamentos sujeitos a regime especial de
controle, a realizagdo de servigos farmacéuticos e outras atividades que requeiram a supervisao
direta ou que sejam privativas do profissional farmacéutico.
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CAPITULOV
DA SAUDE, HIGIENE E VESTUARIO

Artigo 21. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar a todos os seus trabalhadores a
promoc¢do da saide e prevencdo 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 Regulamentares (NR) sobre Seguranca
e Medicina do Trabalho.

§1°. 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.

§2°. Todos devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos qualquer
condicdo de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal.

§3°. Os estabelecimentos farmacéuticos sdo responsaveis pela exigéncia dos Equipamentos de
Protecao Individual (EPI), em quantidade suficiente e com reposi¢do periddica, além da orientagao
quanto ao uso, manutengdo, conservagao e descarte.

§4°. Os funciondrios envolvidos na prestacdo de servicos farmacéuticos devem estar
adequadamente paramentados, utilizando EPI, para assegurar a sua protecao e a do produto contra
contaminagdo, devendo ser feita a colocagdo e troca dos EPI sempre que necessaria, sendo a
lavagem do EPI de responsabilidade do estabelecimento farmacéutico.

§5° Devera ser definido o que ¢ uniforme e o que € EPI pelo estabelecimento.

§6°. A paramentagdo, bem como a higiene das maos e antebracos, devem ser realizadas antes do
inicio da prestacao de servicos.

§7°. A farmécia deve dispor de sala para vestiario onde deve ocorrer a guarda dos pertences dos
funcionarios e a coloca¢ao de uniformes se for o caso.

CAPITULO VI
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Artigo 22. O farmacéutico deve realizar seu ingresso como responsavel técnico junto ao 6rgao de
Vigilancia Sanitaria competente, apresentando a documentagdo abaixo relacionada:

I — Requerimento padrdo preenchido e assinado pelo farmacéutico requerente (conforme modelo do
servico de Vigilancia Sanitdria competente);

I — Fotocopia do contrato de trabalho do profissional (CTPS) ou ato de nomeagdo
(resolucdo/portaria ou decreto) comprovando o vinculo empregaticio;

IIT — Comprovagdo de habilitagdo legal representada pela Certiddo de Regularidade emitida pelo
CRF-PR ou outra que vier a substitui-la;
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IV - Quando ndo dispensar medicamentos controlados, apresentar declaracdo de que o
estabelecimento ndo os dispensa, assinada pelo responsavel técnico.

Artigo 23. Para a baixa de responsabilidade técnica junto ao orgdo de Vigilancia Sanitéria
competente, sera exigida a seguinte documentag¢ao:

I — Requerimento padrdo preenchido e assinado pelo farmacéutico requerente (conforme modelo do
Servigo de Vigilancia Sanitaria competente);

IT — Fotocopia da rescisdo do contrato de trabalho ou ato de exoneracao do cargo;

III — Se ndo houve dispensacdo de medicamentos sujeitos a regime especial de controle, declaragdo
que nao os dispensou;

IV — Caso tenha dispensado medicamentos sob regime especial de controle apresentar:

A) Balancos — Balango de Medicamentos de Psicoativos e Outros (BMPO) e/ou Balango de
Substancias Psicoativas ¢ Outras (BSPO) e Relagao Mensal de Notificagdo de Receita ‘A’ - NRA
(RMNRA) e de Notificacao de Receita ‘B2 — NRB2 (RMNRB2) conforme o caso;

B) A comprovacao de registro da dispensagdo dos medicamentos controlados pela Portaria
n° 344 de 1998 ou outra que venha a substitui-la, até o ultimo dia de trabalho.

Artigo 24. Na auséncia de farmacéutico responsavel técnico, o gestor ou seu representante legal, da
esfera publica de satide do respectivo estabelecimento deve cessar:

I — A manipulagao de formulas magistrais e/ou oficinais.
IT — A aquisicao e a dispensacao de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;
III — A realizagao de servicos farmacéuticos;

IV — Outras atividades que requeiram a supervisdo direta ou que sejam privativas do profissional
farmacéutico até regularizacao de outro profissional.

CAPITULO VII
DO ENCERRAMENTO DO ESTABELECIMENTO OU DE ATIVIDADES

Artigo 25. Em caso de encerramento de atividades de estabelecimento, além da documentagdo
solicitada no artigo 22 para a Baixa do Responsavel Técnico, deve ser observado ainda:

I — Quando do encerramento definitivo do estabelecimento, podera ser feita doagado/transferéncia
dos medicamentos entre servigos publicos ou deverd ser realizado o descarte dos medicamentos
conforme Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde (PGRSS). No caso de doagao
devera ser apresentado para visto da vigilancia sanitéria, relagdo contendo nome, lote e validade dos
medicamentos a serem doados e coOpia da licenga sanitaria atualizada do estabelecimento que
recebera a doagao.

Paragrafo Unico: a aceitacdo dos medicamentos e substincias serd decisdo do farmacéutico
responsavel técnico pelo estabelecimento adquirente, mediante utilizagdo de mecanismos que
garantam a qualidade destes.
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CAPITULO VIII
DAS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

SECAO 1
DAS CONDICOES GERAIS:

Artigo 26. Os estabelecimentos de que trata a presente norma devem possuir os seguintes
documentos em cada estabelecimento:

I — Licenca Sanitaria atualizada, expedida pela Autoridade Sanitaria competente. Conforme Lei
Federal n°® 6360/1976 art. 9°, as entidades publicas sdo isentas deste documento, o que ndo exime os
estabelecimentos farmacéuticos publicos de cumprirem com a legislacdo sanitdria vigente no que se
refere as instalagdes, aos equipamentos e aparelhagem adequados, bem como a assisténcia e
responsabilidade técnicas. Ndo existe impedimento legal para a liberagdo da Licenca Sanitéria para
estes locais, desde que estejam cumprindo a legislagdo sanitaria vigente;

IT — Certidao de Regularidade atualizada, expedida pelo CRF;

IIT — Autorizagao Especial de Funcionamento (AE) para as farmécias que manipulam substancias
sujeitas a controle especial, expedida pela ANVISA;

IV — Manual de Boas Praticas em Farmacia e/ou Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos
para uso Humano de acordo com as especificidades de cada estabelecimento e de facil acesso aos
técnicos;

V — POP escritos para todas as atividades desenvolvidas no estabelecimento inclusive para as
atividades de limpeza e sanitizacdo dos ambientes, mobiliarios e equipamentos;

VI — Lista com numeros atualizados de telefone do CRF, do 6rgdo Estadual e/ou Municipal de
Vigilancia Sanitaria, 6rgdos de defesa do consumidor, devidamente afixada em local visivel ao
publico;

VII — Manter a Licenca Sanitdria se for o caso, e a Certiddo de Regularidade do CRF-PR,
devidamente afixada em local visivel ao publico;

VIII - Nome e identidade dos responsaveis pela aplicagao de injetaveis, afixado em local visivel ao
publico, dentro da sala de aplicagdo quando e se ocorrer a aplicacdo de injetaveis;

IX — Identificacdo afixada em local visivel ao publico, contendo: nome, foto, n° de inscrigdo no
CRF — PR do responsavel técnico farmacéutico, dos farmacéuticos substitutos ou assistentes bem
como seu horario de trabalho.

§1°. A Autoridade Sanitiria competente realizara inspe¢do no estabelecimento, observando o
cumprimento do disposto na presente norma e demais legislacdes sanitarias vigentes e podera
expedir a Licenga Sanitaria ou documento equivalente.

§2°. A inspecdo no estabelecimento devera ser realizada periodicamente de acordo com norma
estadual ou municipal vigente.

Artigo 27. Sdo condi¢des essenciais para o funcionamento dos estabelecimentos de que trata a

presente norma:
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I — As 4reas internas e externas devem permanecer em boas condigdes fisicas e estruturais, de modo
a permitir a higiene e a nao oferecer risco aos usuarios e funcionarios;

IT — As instalagdes devem possuir superficies internas (piso, paredes, teto) lisas e impermeaveis, em
perfeitas condicdes, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavéaveis;

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 iluminacdo devem ser compativeis com as atividades
desenvolvidas em cada ambiente ¢ atender as NT da ABNT e normas regulamentadoras (NR) do
Ministério do Trabalho;

V — Sanitarios sem comunicagdo direta com a sala de servigos farmacéuticos, de manipulagdo ou
outras salas que exijam circulacdo restrita. Contendo: vaso sanitario e/ou mictorio, pia com agua
corrente, toalhas de uso individual e descartavel, sabonete liquido, lixeira sem tampa ou com
acionamento da tampa por pedal;

VI — Mobiliarios revestidos interna e externamente de material liso e impermeavel, em perfeitas
condicdes, resistente aos agentes sanitizantes e facilmente lavavel;

VII — Todos os funciondrios que realizam atendimento ao publico, devem fazer uso de
1dentificacdo, especificando o nome e funcao que exercam;

VIII - Para os servicos farmacéuticos devera ser fornecido pelo estabelecimento EPI de acordo com
a atividade desenvolvida, em quantidade suficiente e com reposi¢do periddica. Caso o EPI ndo seja
descartavel a responsabilidade de lavagem do material ¢ do estabelecimento;

IX — Possuir 4gua potéavel tratada, com limpeza no minimo a cada seis meses dos reservatorios e
cisternas, comprovados através de registros;

X — Para os estabelecimentos que desenvolverem servigos farmacéuticos e ou realizem a
manipulagdo de formulas sera obrigatdrio o abastecimento por meio de reservatorio (caixa) de agua;

XI — O estabelecimento deve possuir equipamentos de combate a incéndio em quantidade
suficiente, conforme legislacao especifica;

XII — O estabelecimento devera seguir as legislagdes sanitarias vigentes para o processamento de
limpeza e desinfec¢do de artigos e superficies, utilizando-se para este fim produtos devidamente
regularizados pela ANVISA para a finalidade a que se destina;

XIII — Nao serd permitida a coleta de material bioldgico nas dependéncias dos estabelecimentos
farmacéuticos, exceto em estabelecimentos que manipulem medicamentos homeopaticos que
estejam autorizados e possuam sala exclusiva para coleta do material a ser utilizado exclusivamente
na manipulacdo de medicamentos auto-isoterapico;

XIV - Deve-se instituir ¢ manter 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 Orgaos
competentes, com os registros da execu¢do das atividades mantidos no estabelecimento;

XV — O estabelecimento deve obrigatoriamente possuir e utilizar sistema informatizado gerencial
que contemple minimamente o controle de estoque e dispensagdao conforme Portaria GM/MS n°
957/2016 ou outra que venha a substitui-la.
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SECAOII
DAS CONDICOES TECNICAS E HIGIENICAS ESPECIFICAS:

Artigo 28. Os materiais de limpeza e germicidas devem ser armazenados em darea ou local
identificados e especificos para este fim.

Artigo 29. Os sanitdrios devem ser de facil acesso e devem permanecer em boas condi¢cdes de
higiene e limpeza, sempre providos de papel higiénico, toalhas de uso individual, descartaveis,
lixeira e sabonete liquido.

Artigo 30. Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos funcionarios, podendo
esse ser na area de atividades administrativas.

Artigo 31. As salas de descanso e copa ou refeitorio, quando existentes, devem estar separadas
fisicamente dos demais ambientes.

Paragrafo Unico: o consumo de alimentos somente ¢ permitido em salas de descanso/ copas ou
refeitorios.

Artigo 32. O estabelecimento deve ser abastecido com agua potavel, possuindo preferencialmente
caixa d'dgua propria devidamente protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte,
sujidades ou quaisquer outros contaminantes. Deve possuir procedimentos escritos para a limpeza e
higienizagdo da caixa d'dgua e manter os registros que comprovem sua realizagao.

Paragrafo Unico: Caso a limpeza seja executada por empresa terceirizada, esta deve apresentar
licenca sanitaria expedida pela autoridade sanitdria local onde esta localizada, devidamente
atualizada.

Artigo 33. O estabelecimento deve possuir procedimentos e registro dos produtos fracionados para
limpeza de areas.

SECAO 111

DA GUARDA E CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO DE
MEDICAMENTOS TERMOLABEIS E MEDICAMENTOS QUE NECESSITAM DE
CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO (MCEA)

Artigo 34. E permitida as farmacias a guarda e dispensagdo de medicamentos termolébeis e MCEA,
obedecendo as condigdes exigidas nesta Norma Técnica e demais legislagdes vigentes.

Paragrafo Unico: A administracdo destes medicamentos € permitida apenas as farmécias que
realizem a prestagao de servigos farmacéuticos.

Artigo 35. Para a guarda de MCEA e medicamentos termolabeis poderdo ser utilizados
equipamentos de camaras refrigeradas ou frigorificas.

Artigo 36. A guarda dos imunobioldgicos elencados no Programa Nacional de Imunizagdo do
Ministério da Saude (PNI/MS) deve ser obrigatoriamente em camaras refrigeradas exclusivas para
esse fim.

Artigo 37. Quando utilizadas camaras refrigeradas para armazenamento dos MCEA, deverao ser
atendidas as seguintes condigoes:
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I — O equipamento adquirido deve ter sido desenvolvido especificamente para este fim;

IT — A camara refrigerada deve ter baixa variagdo de temperatura interna, sendo vedado o uso de
29 ¢¢

geladeira tipo “duplex”, “expositora”, “frost-free” ou frigobar. Deve ser regularizada junto 8 ANVISA,
ser especifica para o armazenamento desses medicamentos e exclusiva para esta finalidade;

III — As camaras nao poderao ficar expostas ao sol ou em temperaturas elevadas;
IV — A capacidade deve ser compativel com a demanda do estabelecimento;

V — Deve possuir painel de comando e controle frontal superior em LCD de facil acesso, saida com
USB, cartdo de memoria ou “pen-drive”. O comando deve ser eletronico, digital, microprocessado,
programavel de + 2°C (dois graus Celsius positivos) a + 8°C (oito graus Celsius positivos),
temperatura controlada automaticamente a + 4°C (quatro graus Celsius positivos) por solucao
diatérmica;

VI - Deve possuir sistema de alarme visual e sonoro de maxima e minima temperatura, para falta
de energia ou porta aberta, dotado de bateria recarregavel;

VII - Sistema silenciador de alarme sonoro;
VIII — Comando digital microprocessado com temperatura de momento, maxima ¢ minima;
IX — Chave geral de energia;

X — Luz interna com acionamento externo, mesmo com porta fechada ou por tempo programavel e
com acionamento automatico na abertura da porta;

XI — Sistema de emergéncia integrado que mantenha a temperatura ideal do equipamento ou
gerador de emergéncia para a camara refrigerada, para manutencao por um periodo minimo de 48h
(quarenta e oito horas) sem energia elétrica.

Artigo 38. Apds a instalagdo da camara refrigerada, deve-se proceder a sua limpeza interna e ao
ajuste da temperatura em + 5°C (cinco graus Celsius positivos) com o equipamento sem carga até a
sua estabilizagao.

§ 1° - No caso de equipamentos novos ou submetidos & manutencdo deve-se verificar e registrar a
temperatura em intervalos de 2h (duas horas) por 7 (sete) dias. Nesse intervalo ndo podem ser
acondicionados medicamentos no equipamento. Somente apds comprovagdo da estabilidade da
temperatura em + 5°C (cinco graus Celsius positivos), ¢ que os medicamentos devem ser
armazenados.

§ 2° - Ajustar o alarme visual e sonoro da camara refrigerada com minimo de +3°C (trés graus
Celsius positivos) e o maximo de +7°C (sete graus Celsius positivos) para possibilitar a ado¢do de
condutas apropriadas.

Artigo 39. No armazenamento dos medicamentos, devem ser atendidas as seguintes condicdes:

I — E vedada a guarda de alimentos, bebidas, imunobioldgicos elencados no Programa Nacional de
Imunizacdo do Ministério da Satide ou qualquer outro material na cadmara refrigerada destinada ao
armazenamento de medicamentos;

II — Cada camara refrigerada deve estar ligada a uma tomada exclusiva, que deve estar situada a
uma altura de 1,20 m (um metro e vinte centimetros) em relagdo ao piso, para evitar desligamento
durante a limpeza do ambiente;

III — A camara refrigerada deve ser instalada em local arejado, distante de fontes de calor, sem
incidéncia de luz solar direta, nivelada e afastada 20 cm (vinte centimetros) da parede;
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IV — Nao deve ser colocado na camara refrigerada qualquer elemento que dificulte a circulagdo do
ar.

Paragrafo Unico: Os medicamentos devem ser organizados ndo havendo necessidade de
diferencia-los por tipo ou compartimento, uma vez que a temperatura se distribui uniformemente no
interior do equipamento. Os produtos com prazo de validade mais curto devem ser dispostos na
frente dos demais, facilitando o acesso ¢ a otimiza¢ao da sua utilizacgao.

Artigo 40. Na limpeza de rotina da camara refrigerada, os medicamentos devem ser acondicionados
em outra camara refrigerada ou refrigerador especifico com o devido controle de temperatura
conforme determinado nesta resolugdo, exclusivamente durante o tempo da limpeza da camara
refrigerada ou se for utilizado caixas térmicas, devem atender as seguintes condigdes:

I — Retirar as bobinas reutilizaveis de gelo do “freezer” e coloca-las sobre pia ou bancada até que
desapareca a "névoa" que normalmente cobre a superficie externa da bobina congelada;

IT — Simultaneamente, colocar sob uma das bobinas o sensor de um termometro de cabo extensor,
para indicagdo de quando elas terdo alcancado a temperatura minima de 0°C (zero graus Celsius);

IIT — Apds o desaparecimento da “névoa” e a confirmacdo da temperatura (aproximadamente +1°C
— um grau Celsius positivo), colocar as bobinas nas caixas térmicas;

IV — Mensurar a temperatura interna da caixa por meio do termdmetro de cabo extensor. Esta deve
estar entre +2°C (dois graus Celsius positivos) e +8°C (oito graus Celsius positivos), sendo ideal
+5°C (cinco graus Celsius positivos) antes de colocar os medicamentos em seu interior;

V — As caixas térmicas a serem utilizadas para o acondicionamento de medicamentos devem ser de
poliuretano e a capacidade em litros deve, obrigatoriamente, ser adequada a quantidade de
medicamentos que serdo acondicionados, assim como a quantidade de bobinas de gelo utilizadas
para a conservacao;

VI - O estabelecimento farmacéutico deve possuir, obrigatoriamente, ‘“freezer” para
armazenamento das bobinas congeladas, neste caso para utilizagao das caixas térmicas;

VII - A limpeza deve ser realizada, minimamente uma vez ao més ou quando receber os
medicamentos e sempre que se fizer necessario, com agua e sabdo neutro € com a camara
refrigerada ndo ligada na tomada;

VIII - As bobinas de gelo reutilizaveis devem ser trocadas quando do vencimento do prazo de
validade das mesmas, obrigatoriamente.

Artigo 41. No recebimento dos medicamentos, devem ser seguidos os seguintes itens:

I — Verificar se a temperatura se encontra entre +2°C (dois graus Celsius positivos) e +8°C (oito
graus Celsius positivo) através da utilizagdo de termometro digital a laser;

II — Se o transporte ocorreu em veiculos com isolamento térmico ou caixas térmicas, com controle e
registro de temperatura de saida e chegada;

III — Se foi utilizado gelo “in natura” e/ou gelo seco para a manutengdo da temperatura interna em
caixas térmicas, os medicamentos ndo devem ser recebidos;

IV — Ao receber os medicamentos, o estabelecimento deve, de imediato, coloca-los em cidmara
refrigerada na temperatura de +2°C (dois graus Celsius positivos) a +8°C (oito graus Celsius
positivo);
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V — Nao devem ser aceitos/recebidos produtos fora das especificacdes expostas acima, devendo o
estabelecimento prontamente denunciar o fato (pretensdo de entrega de medicamentos fora das
condicdes necessarias) ao servico de Vigilancia Sanitaria Municipal ou Estadual, devendo informar
o nome do produto, lote, quantidade, fabricante/distribuidor/transportador, preferencialmente
informando o veiculo onde estava o produto (se possivel placa do veiculo).

Paragrafo Unico: estas recomendagdes devem ser seguidas para o armazenamento de insumos
farmacéuticos termolabeis em farmacias de manipulagdo no que couber.

Artigo 42. Para construgdo e/ou instalagdo de camaras frigorificas devem ser obedecidos os seguin-
tes parametros:

I — Serem projetadas levando-se em conta o periodo de uso minimo de 15 (quinze) anos prevendo
possiveis ampliagdes, de modo a suprir futuras demandas;

IT — Podem ser divididas em mddulos a fim de atender demandas pontuais. Neste caso prever siste-
mas de condicionamento de ar e de energia independentes para os diferentes ambientes da camara.
Os modulos podem operar simultaneamente ¢ de forma independente, de tal forma que quando um
dos modulos ndo estiver em uso, a energia € os equipamentos correspondentes nao permanegam em
funcionamento;

III — Possuir antecamara com sistema de intertravamento ou similar que permita manter a estabili-
dade da temperatura interna;

IV — Serem instaladas em ambientes climatizados com iluminacao;

V — Respeitar afastamento minimo de 1,5m (um metro e meio) das paredes em suas laterais, e de
3,0m (trés metros) na parte frontal, onde se encontra a antecamara;

VI - O espago entre a parte superior da camara fria até o teto da constru¢do deve ser no minimo de
1,5m (um metro e meio).

VII — Deve possuir estantes em ago inoxidavel, com prateleiras de alturas ajustaveis. As estantes
deverao prever afastamentos minimos que viabilizem a circulacdo de equipamentos entre as fileiras.

VII - Deve ser dotada de dois conjuntos de equipamentos frigorificos independentes, compreenden-
do unidade condensadora, unidade evaporadora (forcador de ar), acessorios, circuito frigorifico, ali-
mentagdo elétrica, sistema de seguranca visual e sonoro, controles e comandos. Ja a antecamara
deve ser dotada de uma unica unidade condensadora. Cada um dos conjuntos da camara e da ante-
camara deve ter individualmente capacidade para assumir 100% da carga térmica total, em uma
eventual falha de um dos equipamentos;

VIII - Os quadros elétricos de comando devem ser instalados proximos as unidades condensadoras
da camara;

IX — A sala onde esta inserida a camara deve conter as seguintes especificagdes: piso em material de
alta resisténcia, paredes e tetos devem ser lisos, sem frestas e de material lavavel de facil higieniza-
¢do;

X — Rodapé contra impacto direto nas paredes das areas de circulagdo da camara.

Artigo 43. Os diferentes tipos de insulinas deverao ser armazenados de modo a facilitar a sua
identificagdo no momento da dispensacdo, evitando a troca de tipos de insulina entre si, devendo
ainda ser assegurada sua conservacao em temperatura de +2°C (dois graus Celsius positivo) a +8° C
(oito graus Celsius positivo), ou de acordo com o estabelecido pelo fabricante, ndo podendo ser
congeladas.
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Artigo 44. 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 conservacdo dos medicamentos,
preferencialmente por escrito;

I — Havendo necessidade de conservacdo em temperatura controlada o estabelecimento
farmacéutico deve realizar a dispensa¢ao em embalagem adequada para o transporte.

CAPITULO IX
DOS MEDICAMENTOS E PRODUTOS

SECAOI

DO RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E DISPENSACAO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS.

Artigo 45. Os estabelecimentos descritos nesta norma ficam obrigados a verificar, no recebimento
de medicamentos e produtos:

I — Notas fiscais e/ou documento auxiliar de nota fiscal eletrdnica e/ou documento oficial de
distribuicdo/remessa de medicamentos constando o niimero de lote, quando aplicavel;

IT — Na embalagem os dados relativos a identificacdo do lote, validade e demais itens de rotulagem,
atendendo a legislagdo sanitdria vigente bem como o registro e/ou isen¢do no Ministério da Satude
(MS). ANVISA ou Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA);

IIT — A integridade das embalagens, rotulos e bulas, quando aplicavel;

IV — Se as condigdes de transporte foram compativeis com as exigidas nas boas praticas de
transporte de medicamentos e produtos, € ndo afetaram sua identidade, integridade, qualidade,
seguranca, eficécia e rastreabilidade do produto.

Artigo 46. Quanto ao armazenamento de medicamentos e produtos:

I — Devem ser mantidos espacos reservados, prateleiras e/ou estrados em nimero adequado ao
volume de estoque, constituido de material liso, lavavel e impermeavel;

IT — Devem estar em boas condi¢des sanitarias quanto a conservacao, limpeza e higiene;

III — Devem ser observados no armazenamento os procedimentos relativos as Boas Praticas de
Estocagem de produtos seguindo as especificacdes do fabricante e sob condi¢des que garantam a
manuten¢do de sua identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficacia e rastreabilidade. As
embalagens e rotulos devem estar integros;

IV — Os medicamentos e produtos devem estar armazenados ao abrigo da luz solar direta, em
temperatura ¢ umidade conforme especificacdo do fabricante, em prateleiras ou sobre estrados,
respeitando a distancia minima de 20 cm das paredes evitando a umidade e o acimulo de sujidades;

V — No armazenamento/dispensa¢ao de medicamentos devera ser observado o sistema primeiro a
vencer, primeiro a sair (PVPS);
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VI — E vedada a colocagdo de etiquetas sobre prazos de validade e n® de lote, bem como a
dispensagao ao publico de produtos e medicamentos com o prazo de validade expirado;

VII - E vedado as farmacias o recebimento, o armazenamento, a distribui¢do e/ou dispensagao ao
publico de medicamentos amostra gratis;

VIII - Todos os produtos e medicamentos que apresentem problemas, desvio de qualidade e/ou
irregularidades devem ser armazenados em area ou local préprios, devidamente identificados
quanto a proibi¢ao de seu uso;

IX — Devem ser realizadas as notificagdes cabiveis, entre elas NOTIVISA, a todos os produtos e
medicamentos que apresentarem desvio de qualidade e/ou eventos adversos;

X — Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificacdo, corrupgdo, adulteracdo ou
alteracdo devem ser segregados em ambiente seguro e diverso da area de dispensagdo e
identificados quanto a sua condi¢ao e destino, de modo a evitar sua entrega ao consumo, bem como
tomar as providéncias legais cabiveis;

XI — Os produtos referidos no inciso X, ndo podem ser distribuidos/utilizados, ¢ a sua destinagdo
final deve observar legislacdo especifica federal, estadual ou municipal;

XII — A inutilizagdo e o descarte dos produtos a que se refere o inciso X deve obedecer as
exigéncias de legislagdo especifica para Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude, assim
como normas estaduais ou municipais complementares;

XIII — Quando o impedimento de uso for determinado por ato da autoridade de vigilancia sanitaria
ou por iniciativa do fabricante, importador ou distribuidor, o recolhimento destes produtos deve
seguir regulamentacdo especifica;

XIV — O estabelecimento deve determinar procedimentos com relagdo aos produtos com o prazo de
validade proximo ao vencimento, inclusive dos insumos farmacéuticos utilizados na manipulacao
de produtos/medicamentos;

XV — Quando se utilizar insumos farmacéuticos na manipulacdo de produtos/medicamentos com o
prazo de validade inferior ao vencimento do produto manipulado, a farmacia deve apresentar
estudos proprios e registros que garantam a qualidade do produto. Estes estudos devem ser baseados
em literatura cientifica oficial;

XVI — O armazenamento de produtos corrosivos, inflaméveis ou explosivos deve ser justificado em
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;

XVII — Os medicamentos deverdo permanecer em area de circulagdo restrita aos funcionarios, nao
sendo permitida sua exposi¢ao direta ao alcance dos usuarios do estabelecimento.

Artigo 47. E permitido a dispensagio de ervas/plantas medicinais em estabelecimentos
farmacéuticos, notificadas junto a ANVISA de acordo com a RDC n° 26/2014 ou outra que venha a
substitui-la.

§1°. As ervas/plantas medicinais de que trata o caput do artigo, sdo as que se enquadram no
conceito de ervas/plantas medicinais constantes do Formuldrio de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira e suas atualizagdes ou outra que vier a substitui-la.

§2°. Deve ser respeitado o acondicionamento e rotulagem para ervas/plantas medicinais,
estabelecidos em legislagdo especifica.
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Artigo 48. E permitido as farmécias a dispensacdo 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.

§1°. As ervas/plantas medicinais somente podem ser dispensadas em estabelecimentos
farmacéuticos que possuam sala especifica e equipamentos que permitam a pesagem e
armazenamento correto das ervas/plantas medicinais.

§2°. A erva/planta medicinal ndo pode ser dispensada através de formas farmacéuticas elaboradas
tais como capsulas, tinturas ou comprimidos, exceto aquelas que constam do Formulério de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 1* edi¢do e suas atualizagdes ou outra que vier a substitui-
la.

§3°. As ervas/plantas medicinais devem ser dispensadas isoladamente, respeitando a identificagao
da parte usada, com critérios sanitdrios preconizados em bibliografia farmacopeica, 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 “cha”, termo que se aplica a alimentos, ndo deve estar veiculada nas embalagens das
ervas/plantas medicinais, bem como ¢ proibida indicacdo terapéutica, qualquer que seja a forma de
apresentacdo ou modo como ¢ ministrado.

§6°. E vedado sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos ou utilizar expressdes tais como
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“indcuo”, “ndo toxico”, “inofensivo”, e “produto natural”.

§7°. Nos rotulos das ervas/plantas medicinais deve haver a identificacdo da razdo social do
estabelecimento farmacéutico responsavel pela dispensacdo, CNPJ, endereco, nome da planta,
classificagdo farmacopeica (género, espécie, variedade, autor do bindmio), nome do responsavel
técnico e n° do CRF do responséavel técnico; ¢ vedado constar da rotulagem ou propaganda do
produto, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que possibilitem
interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢do ou
qualidade que atribuam finalidade ou caracteristicas diferentes daquelas que o produto realmente
possua.

§8°. E vedada a distribuigdo de folhetos com indicacdes terapéuticas e alegacdes farmacolédgicas aos
usudrios dos estabelecimentos definidos neste regulamento.

§9°. E proibida a dispensacdo de erva/planta medicinais reconhecidas oficialmente como
entorpecentes ou toxicas.

Artigo 49. No aviamento de todas as receitas e dispensacdo dos medicamentos deverdo ser
obedecidos os seguintes critérios:

I — A apresentacdo da devida prescri¢ao de profissional habilitado para todos os medicamentos;

II — Nao poderdo ser aviadas receitas ilegiveis e/ou que possam induzir a erro ou troca na
dispensagdo dos medicamentos;

IIT — Nao poderao ser aviadas em farmécias receitas em codigo, siglas e/ou nimeros;
IV — Serao aviadas receitas que contiverem:

a) O nome do paciente, denominacao genérica, ¢/ou Denominacdo Comum Brasileira (DCB), e/ou
Denominagdo Comum Internacional (DCI), e/ou classificacdo botanica (se aplicavel),
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expressamente o modo de usar, forma de apresentacdo do medicamento, dura¢do de tratamento,
quantidades e respectivas unidades;

b) Local e data da emissao, assinatura e identificagdo do prescritor, com nimero de registro no seu
Conselho Profissional;

¢) Quando a dosagem ou posologia dos medicamentos prescritos encontrar-se fora dos limites
farmacologicos, e/ou a prescrigdo apresentar incompatibilidade e/ou houver interagdo
potencialmente perigosa com demais medicamentos prescritos ou ja em uso pelo paciente, o
farmacéutico solicitard confirmacao expressa ao profissional que prescreveu;

d) Na auséncia ou negativa de confirmagao ¢ facultado ao farmacéutico nao dispensar o
medicamento, expondo os seus motivos por escrito, 0s quais serdo entregues ao paciente.

§1° No momento da dispensacdo dos medicamentos deve ser realizado inspe¢do visual para
verificar, no minimo, a identificagdo do medicamento, o prazo de validade e a integridade da
embalagem.

§2° Quando da orientacdo deve ser dado énfase ao cumprimento da posologia, a influéncia dos
alimentos, a interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reagdes adversas potenciais
e as condi¢des de conservacao do produto.

§3°. O usudrio deve ser alertado quando for dispensado produto com prazo de validade préximo ao
seu vencimento.

§4°. E vedado dispensar produtos e/ou medicamentos cuja posologia para o tratamento nio possa
ser concluida dentro do prazo de validade vigente.

Artigo 50. Na dispensagdao de medicamentos sujeitos a controle especial quando houver reducao na
quantidade de medicamentos dispensados, devem ser fornecidas declaragdes pertinentes, podendo
ser utilizados carimbos, quando couber.

Artigo 51. Na dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial quando nao houver
possibilidade de fornecimento da quantidade de medicamentos prescritos:

I — Deve ser realizado o registro de forma que exista um controle que garanta a rastreabilidade da
quantidade dispensada e da quantidade pendente de cada paciente, especificamente. Esse registro
pode ser manual ou informatizado. Sendo informatizado, o programa deve garantir registro somente
através de senhas que identifique o usuario do sistema e ndao permita alteragdes sem o devido
registro;

IT — A quantidade pendente deve ser dispensada dentro de um prazo que garanta a ndo interrupgao
do tratamento. Este prazo deve ser informado ao paciente por escrito e controlado pelo
estabelecimento farmacéutico. Passado esse prazo, ndo sera permitida a dispensagdo da quantidade
de medicamento pendente, devendo o paciente apresentar obrigatoriamente nova receita.

SECAOII
DO FRACIONAMENTO

Artigo 52. O fracionamento em farmacia publica ¢ de responsabilidade técnica do farmacéutico.

Paragrafo Unico. Na auséncia do profissional farmacéutico fica proibida a realizacdo do
fracionamento/subdivisdo dos medicamentos.
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Artigo 53. E vedado o fracionamento de medicamentos e/ou produtos pertencentes as listas da
Portaria SVS n° 344/1998 e suas atualizagdes ou outra que venha a substitui-la.

Artigo 54. O fracionamento de medicamentos deve ser realizado obedecendo aos critérios abaixo:

§1°. Com relagdo ao fracionamento propriamente dito, ¢ permitido realizar o fracionamento a partir
de embalagens secunddrias fracionaveis ou multiplas de:

— bisnaga monodose,

— frasco-ampola,
—ampola,

— seringa preenchida,

— flaconete,

—saché,

— envelope,

— blister,

— strip que contenha comprimidos,
— capsulas,

— 6vulos vaginais,

— drageas,

— adesivos transdérmicos,
— supositorios,

— entre outros e desde que nao ocorra o rompimento da embalagem priméaria e ocorram os devidos
cuidados com a entrega para preservar integridade e identificacdo do medicamento.

§2°. Nao ¢ permitido o fracionamento de medicamentos onde ocorra o rompimento da embalagem
primaria.

Artigo 55. A realizagdo da subdivisdo da embalagem priméaria de bisnaga monodose, frasco-
ampola, ampola, seringa preenchida, flaconete, saché, envelope, blister, strip, que contenha
comprimidos, capsulas, ovulos vaginais, drageas, adesivos transdérmicos ou supositorios, deve-se,

obrigatoriamente na rotulagem garantir a rastreabilidade do medicamento contendo, no minimo, as
seguintes informagdes:

I — DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas, ou nomenclatura botanica (género e espécie),
no caso de fitoterapicos;

IT — Concentragdo da substancia ativa por unidade posologica, com excecdo de medicamentos com
mais de quatro farmacos;

III — Data de validade, fabricagao e n° de lote;
IV — Nome do farmaceéutico responsavel pela atividade e respectivo CRF;

V — Via de administrag¢do, quando restritiva;
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VI — Numero, codigo ou outra forma de identificacdo que garanta a rastreabilidade do produto
submetido a subdivisao.

Paragrafo Unico. Em caso de medicamentos adquiridos em embalagens especialmente
desenvolvidas para essa finalidade, ndo serd exigido a identificagdo acima descrita

Artigo 56. Na realizagdo da subdivisdo da embalagem primadria esta deve ser executada de tal forma
em que nao ocorra o rompimento desta embalagem expondo o medicamento ao ambiente e/ou
contaminagao.

I — A subdivisdo de blisters/strip/cartela deve ser realizada de forma a evitar acidentes no seu
manuseio;

I — A subdivisdo das embalagens primarias de medicamentos deve ser realizada sob
responsabilidade e orientacdo do farmacéutico, que deve efetuar os respectivos registros de forma a
garantir a rastreabilidade dos produtos e procedimentos realizados;

III — A subdivisdao das embalagens primarias de medicamentos deve ser registrada em Livro de
Registro de Receituario, ou seu equivalente eletronico, escriturando as informagdes referentes a
cada medicamento, de modo a facilitar o seu rastreamento;

IV — Devem existir procedimentos operacionais escritos para a preven¢do de trocas ou misturas de
medicamentos, sendo vedada a realizacdo concomitante de procedimentos de subdivisdo das
embalagens primarias de medicamentos;

V — A escrituragdo de todas as operacdes relacionadas com os procedimentos de subdivisdo das
embalagens primarias de medicamentos deve ser legivel, sem rasuras ou emendas, além de observar
a ordem cronolégica e ser mantida devidamente atualizada, podendo ser informatizada ou nao;

VI - O Livro de Registro de Receituario, informatizado ou ndo, deve estar disponivel as autoridades
sanitarias, quando solicitado;

VII - O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:

a) DCB ou, na sua falta, DCI. No caso de fitoterdpicos, nomenclatura botanica (género e espécie);
b) Data da submissdo da subdivisdo das embalagens primdrias de medicamentos (dd/mm/aaaa);
¢) Nome comercial do medicamento ou genérico e nome do fabricante;

d) Numero do lote e data de validade original (més/ano);

e) Codigo, nimero ou outra forma de identificacdo criada pelo estabelecimento farmacéutico

(numero sequencial correspondente a escrituracdo do medicamento no Livro de Registro de
Receituario) e data de validade ap6s a subdivisdo das embalagens primérias de medicamentos;

f) Forma farmacéutica, concentragdo da substincia ativa por unidade posoldgica e quantidade de
unidades, antes e ap6s a subdivisao das embalagens primarias de medicamentos;

g) Identificacdo do profissional que efetuou a atividade de subdivisdo das embalagens primdrias de
medicamentos.

Artigo 57. Apos a subdivisdo, as embalagens primarias subdivididas remanescentes devem ser
acondicionadas em embalagem secunddria adequada a manutenc¢ao de suas caracteristicas especifi-
cas, a qual deve conter identificac¢do referente ao medicamento.

Artigo 58. Minimamente o servigo deve ser organizado a fim de possuir:
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I — Embalagens secundarias que protejam os medicamentos fracionados/subdivididos para a
dispensagdo ao usuario/paciente bem como durante o transporte;

IT — A bula deve ser entregue para o paciente, podendo ser copia impressa ou por via digital. Se por
via digital, a mesma deve ser a disponivel no buldrio eletronico da ANVISA. Na auséncia da
disponibilidade da mesma no bulario eletronico, deve ser obrigatoriamente providenciado e
entregue copia impressa da bula adquirida com o medicamento;

§1°. As exigéncias contidas nos incisos I e II devem acompanhar obrigatoriamente o medicamento
dispensado.

§2°. Para a disponibilizagdo da bula em meio eletronico, o arquivo digital deve ser em formato
fechado, sendo recomendado o formato ‘pdf” para que ndo haja prejuizo a formatagao.

§3°. A bula somente sera disponibilizada em meio eletronico a pedido do usudrio. Para a emissdo da
bula por meio eletronico, a respectiva autorizagdo do usuario deve ser mantida arquivada em meio
fisico ou eletronico na farmécia.

§4°. A autorizacao concedida pelo paciente para encaminhamento por meio eletronico da bula, ndo
possuird prazo de validade desde que a comprovagdo seja devidamente arquivada no
estabelecimento.

SECAO II1
DA AREA PARA FRACIONAMENTO

Artigo 59. Para exercer as atividades de subdivisdo das embalagens primarias de medicamentos, o
estabelecimento farmacéutico deve possuir infraestrutura adequada as operagdes correspondentes,
dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organizada, objetivando evitar os riscos de
contaminagdo, misturas ou trocas de medicamentos, sem prejuizo das demais normas sanitarias
vigentes.

Artigo 60. A sala ou area destinada as atividades de subdivisdo das embalagens primarias de
medicamentos deve estar devidamente identificada e suas dimensdes devem estar compativeis com
o volume das operacdes, devendo possuir no minimo:

I — Bancada revestida de material liso, resistente e de facil limpeza;
II — Pia com 4gua corrente;

IIT — Instrumento cortante, equipamentos, utensilios e demais materiais para uso exclusivo nas
atividades de subdivisdo das embalagens primdrias de medicamentos e que permita sua limpeza e
sanitizacao;

IV — Lixeira com tampa, pedal e saco pléstico, devidamente identificada.
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CAPITULO X
DA DISPENSACAO/ ENTREGA DOMICILIAR
REMOTA DE MEDICAMENTOS

SECAO 1

DAS DISPOSICOES GERAIS E CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO DE
USUARIOS

Artigo 61. Fica permitido a farmécia publica, a critério de cada estabelecimento farmacéutico, a
realizacdo de entrega de medicamentos em domicilio aos usuarios obrigatoriamente cadastrados no
estabelecimento que ofertard esse servico.

Artigo 62. Para realizacdo da entrega de medicamentos em domicilio o estabelecimento
farmacéutico deve atender minimamente os seguintes critérios para inclusdo de usuarios:

I — O usudrio deve estar cadastrado no SUS e estar vinculado ao estabelecimento farmacéutico que
oferta o servico;

IT — O usuario deve aceitar o recebimento de medicamentos em domicilio, mediante formalizagao
do aceite.

Paragrafo unico: O estabelecimento farmacéutico podera definir outros critérios de inclusdo
conforme suas especificidades locais.

Artigo 63. O usudrio inscrito para recebimento de medicamentos em domicilio podera ser excluido
do servigo nos seguintes casos:

I — Conclusao do tratamento;

I — Nao comunicacdo da alteracdo de enderego impossibilitando assim a entrega dos
medicamentos;

III — Realizacdo de minimamente 3 (trés) tentativas de entrega frustradas, consecutivas ou ndo, sem
justificativa;

IV — Obito do usuario;

V — Identificagdo pelo estabelecimento farmacéutico de desvio do uso do medicamento por parte do

usuario ou do seu representante legal.

Paragrafo Unico: A exclusdo do usudrio para recebimento de medicamentos em domicilio deve ser
registrada de tal forma que se consiga acesso a essa informagdo, em qualquer tempo, contendo o
motivo/justificativa do desligamento.

Artigo 64. Somente farmacias abertas ao publico, com farmacéutico responsavel presente durante
todo o horario de funcionamento, podem realizar a dispensacdo de medicamentos por meio remoto,
para pacientes devidamente cadastrados.

Paragrafo Unico. E imprescindivel a apresentagdo e a avaliacao da receita pelo farmacéutico para a
dispensagdo de medicamentos sujeitos a prescri¢do, solicitados por meio remoto.

Artigo 65. E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico assegurar a confidencialidade dos
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dados, a privacidade do usudrio e a garantia de que acessos indevidos ou ndo autorizados a estes
dados sejam evitados e que seu sigilo seja garantido.

Paragrafo wnico. Os dados dos usudrios ndo podem ser utilizados para qualquer forma de
promocao, publicidade, propaganda ou outra forma de indugdo de consumo de medicamentos.

SECAOII
DA DEFINICAO DO ELENCO DE MEDICAMENTOS

Artigo 66. O estabelecimento farmacéutico definira o elenco de medicamentos a serem entregues
em domicilio, sendo proibida a entrega de medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS n°
344/1998 ou outra que venha a substitui-la.

Artigo 67. Para a realizagdo da entrega do medicamento deve ser verificado se o estabelecimento
dispde de todas as condigdes para atendimento aos requisitos do fabricante e as boas praticas de
transporte visando garantir a qualidade dos medicamentos entregues.

SECAO III
DO TRANSPORTE PROPRIAMENTE DITO

Artigo 68. O transporte para entrega de medicamentos em domicilio ¢ responsabilidade do
estabelecimento farmacéutico e este deve assegurar condi¢des que preservem a integridade e
qualidade do produto, respeitando as restrigcdes de temperatura, umidade, iluminagdo entre outras
descritas na embalagem do medicamento pelo detentor do registro, além de atender as Boas Praticas
de Transporte previstas na legislacao especifica.

§1°: Os produtos termolabeis devem ser transportados em embalagens especiais que mantenham a
temperatura compativel com sua conservagao, sendo que a farmacia deverd validar o processo de
transporte destes medicamentos, de forma a comprovar a manutencdo da temperatura do
medicamento, conforme especificagdo do fabricante, até o recebimento do mesmo pelo paciente.

§2°: Os medicamentos nao devem ser transportados junto com produtos ou substancias que possam
afetar suas caracteristicas de qualidade, seguranga e eficacia.

§3°. O estabelecimento deve manter POP contendo as condi¢des para o transporte e deve criar
mecanismos que garantam a sua inclusdo na rotina de trabalho de maneira sistematica, inclusive
para servicos terceirizados.

§4°: Somente dentro dos limites do municipio serd permitido o uso de transporte proprio do
estabelecimento farmacéutico.

§5°. O transporte deve ser exclusivamente dedicado a medicamentos e produtos para satude.
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§6°. Para o transporte além dos limites do municipio onde esta localizado o estabelecimento
farmacéutico dispensador, deverd obrigatoriamente ser utilizado servigo de transporte terceirizado.
Este deve ser feito por empresa devidamente regularizada conforme legislagao vigente. A Copia do
contrato entre o estabelecimento farmacéutico e o servico de transporte deve ser mantida no
estabelecimento farmacéutico, inclusive em se tratando dos Correios, ficando a disposicdo da
autoridade sanitaria.

Artigo 69. E permitida as farmacias a entrega de medicamentos por via postal desde que atendidas
as condi¢des sanitdrias que assegurem a integridade e a qualidade dos produtos, conforme
legislacao vigente.

Artigo 70. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usuario o direito a informacao e
orientacao quanto ao uso de medicamentos entregues por meio remoto.

§1°. Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usudrios meios para comunicagdo direta e
imediata com o Farmacéutico Responsavel 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 recomendagao ao
usuario para que entre em contato com o farmacéutico em caso de duvidas ou para receber
orientacdes relativas ao uso do medicamento.

§3°. O cartdo ou material descrito no paragrafo anterior ndo podera utilizar designagdes, simbolos,
figuras, imagens, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario em relagdo a medicamentos.

SECAO IV
DO MONITORAMENTO

Artigo 71. O monitoramento da entrega dos medicamentos deve ser realizado pelo farmacéutico.

Artigo 72. O Farmacéutico e/ou a Coordenacdo da Farmacia deverdo construir mecanismos e
instrumentos para monitoramento e avalia¢ao dos fluxos.

Artigo 73. A primeira dispensagdo ao usuario ou ao seu representante legal deve ser realizada
obrigatoriamente no estabelecimento farmacéutico que oferta o servico de entrega.

Artigo 74. O usuario ou seu responsavel legal deve retornar ao estabelecimento no maximo a cada
03 (trés) meses para avaliagdo/recadastramento.

Artigo 75. Se houver alteragdo da prescri¢do, o usudrio ou seu responsavel legal deve retornar ao
estabelecimento para atualizagdo de seu cadastro.

Artigo 76. E responsabilidade do usuério ou seu responsavel legal comparecer no estabelecimento
farmacéutico munido de comprovante de endereco ou declaracdo quando da mudanga de enderego
do usudrio, sob pena de ser excluido do programa de entrega domiciliar de medicamentos.

Artigo 77. Na impossibilidade da entrega do medicamento o estabelecimento farmacéutico deve
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comunicar ao usuario ou seu responsavel legal mantendo o registro dessa comunicagao.

CAPITULO XI
DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

Artigo 78. E permitida as farmécias a prestacio de servigos farmacéuticos conforme requisitos e
condicoes estabelecidos nesta NT.

§1°. Sao considerados servigos farmacéuticos a serem prestados em farmacias:

I — Realizar cuidado farmacéutico por meio de acompanhamento farmacoterapéutico e registro do
atendimento dos pacientes, inclusive o domiciliar;

IT — A verificagdo de parametros fisioldgicos e bioquimicos;
III — A administragdo de medicamentos.
§2°. Os servigos farmacéuticos devem estar informados no licenciamento de cada estabelecimento.

§3°. A prestacdo de servicos farmacéuticos (verificagdo de pardmetros e administracdo de
medicamentos) em farmacias deve ser permitida pela autoridade sanitaria mediante prévia inspe¢ao
para verificagdo do atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta Resolucdo, sem prejuizo
das disposi¢des contidas em normas sanitarias complementares estaduais e municipais.

§4°. A prestacdo dos servigos farmacéuticos em farmacias (verificagdio de pardmetros e
administracdo de medicamentos) deve ser realizada pelo profissional farmacéutico ou por outro
profissional capacitado, sob sua supervisdo direta, sendo os demais servigos privativos do
profissional farmacéutico.

§5°. O estabelecimento deve possuir EPI, equipamentos e/ou instrumentos especificos adequados a
serem utilizados em cada servi¢o farmacéutico disponibilizado.

Artigo 79. A prestagdo do servico farmacéutico deve ser realizada por profissional devidamente
capacitado, respeitando-se as determinacdes estabelecidas pelo CFF e CRF.

Artigo 80. Na dependéncia do servigo ofertado a sala de servigos farmacéuticos deve possuir
minimamente os seguintes equipamentos, condi¢des técnicas e higiénico-sanitarias:

I — Pia e/ou lavatdrio fixo com agua corrente, dotado de toalhas de uso individual e descartaveis e
sabonete liquido degermante;

IT — Cadeira com suporte para brago;

III — Lixeira sem tampa ou com acionamento da tampa por pedal, com saco plastico de lixo padrao
ABNT de acordo com o tipo de residuo a ser segregado, para o devido descarte;

IV — Coletor rigido para perfurocortantes instalado de forma a preservar sua integridade;

V — Uso exclusivo de materiais perfurocortantes com dispositivo de seguranga, de acordo com a
Portaria MTE n°® 485/ 2005 que dispde sobre a Norma Regulamentadora n° 32, ou outra que vier a
substitui-la;

VI — Lista contendo telefones e enderecos de servigcos de atendimento médico de emergéncia ou do
convénio com servigo de atendimento de emergéncia, afixada em local de facil visualizagdo, se for
0 caso;

VII - Manter algoddo seco, antissépticos devidamente regularizados junto a ANVISA, em
recipientes apropriados, identificados, armazenados em local que evite a sua contaminagao.

32



PARANA

GOVERNG DO ESTADO
Secretaria da Sadde

VIII — Com relacdo aos antissépticos, se houver fracionamento com o rompimento da embalagem
priméria, o prazo de validade serd de no maximo 25% do tempo remanescente constante na
embalagem original, quando ndo houver recomendagdo especifica do fabricante, desde que
preservadas a seguranca, qualidade e eficacia do antisséptico;

IX — No rétulo dos antissépticos/produtos fracionados deve constar no minimo a identificagdo com
o nome do produto, nimero do lote, data do fracionamento, nome do responsavel pela execucao da
atividade, data de envase e de validade da solucao fracionada.

Artigo 81. A execugdo de qualquer servigco farmacéutico deve ser precedida da antissepsia das maos
do profissional, independente do uso de EPI.

SECAO1
DO CUIDADO FARMACEUTICO

Artigo 82. O cuidado farmacéutico tem como objetivo a prevencdo, deteccao e resolugdo de
problemas relacionados a farmacoterapia, promocao do uso racional de medicamentos e educacao
em saude, a fim de melhorar a saude e a qualidade de vida dos usuarios.

§1°. Para subsidiar informacdes quanto ao estado de satide do usudrio e situagdes de risco, assim
como permitir o acompanhamento ou a avaliacdo da efetividade do tratamento prescrito por
profissional habilitado, fica permitida a verificacdo de determinados pardmetros fisiologicos e
bioquimicos do usudrio, nos termos e condigdes desta Resolucao.

Artigo 83. As atividades relacionadas ao cuidado farmacéutico devem ser registradas.

§1°. As atividades devem ser documentadas de forma sistematica e continua, com o consentimento
expresso do usudrio.

§2°. Os registros devem conter, no minimo, informagdes referentes ao usuario (nome e contato), as
orientacdes e intervencdes farmacéuticas realizadas e os resultados delas decorrentes (sempre que
possivel), bem como informacdes do profissional responsavel pela execugdao do servico (nome e
numero de inscri¢gao no CRF).

Artigo 84. Os registros das agdes relacionadas ao cuidado farmacéutico devem permitir a avaliagdo
do servigo. Este registro pode ser realizado por meio de sistema informatizado ou manual.

Artigo 85. O farmacéutico deve encaminhar o usudrio a outros profissionais e/ou servigos de saude,
quando julgar necessario, considerando as informacdes ou resultados decorrentes das agdes do
cuidado farmacéutico.

Artigo 86. O cuidado farmacéutico domiciliar consiste na prestacdo do servigo ao usuario em seu
domicilio nos termos desta Resolugao.

Paragrafo Unico. A prestacio do cuidado farmacéutico domiciliar deve ser realizada pelo
farmacéutico respeitando-se também as determinagdes estabelecidas pelo conselho profissional.
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SECAOII

DA VERIFICACAO DOS PARAMETROS FISIOLOGICOS E BIOQUIMICOS
PERMITIDOS

Artigo 87. A verificagdo de parametros fisiologicos ou bioquimicos/imunologicos oferecida na
farmécia deve ter como finalidade fornecer subsidios para o cuidado farmacéutico e o
monitoramento da farmacoterapia, ndo possuindo, em nenhuma hipoétese, o objetivo de diagndstico.

§1°. Os parametros fisiologicos cuja verificacao ¢ permitida nos termos desta Resolugdo sao:
a)  Pressdo arterial; e,
b)  Temperatura corporal.

§2°. Os parametros bioquimicos/imunologicos cuja verificagdo ¢ permitida nos termos desta
Resolugao sao:

a)  Glicemia capilar;
b)  Colesterol,;
c)  Triglicérides;

d)  Outros que possam ser realizados como automonitoramento com equipamentos de
autoteste devidamente regulamentados pela ANVISA.

§3°. Ainda que seja verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia,
ndo poderao ser indicados ou alterados os medicamentos em uso pelo paciente exceto nos casos em
que exista consentimento expresso do profissional médico.

Artigo 88. As medigdes dos parametros bioquimicos devem ser realizadas por meio de
equipamentos de autoteste.

Paragrafo Unico: A verificagio de pardmetros bioquimicos em farmaécias, realizados por meio de
equipamentos de autoteste, no contexto do cuidado farmacéutico, ndo € considerada um Teste
Laboratorial Remoto(TLR), nos termos da RDC n°® 302/2005, ou outra que vier a substitui-la.

Artigo 89. Para a verificacdo de parametros fisiologicos e bioquimicos/imunologicos permitidos
deverdo ser utilizados materiais, aparelhos e acessorios que estejam regularizados junto a ANVISA.

§1°. Devem ser realizadas manutencoes e calibragdes periddicas dos aparelhos e mantidos seus
registros no estabelecimento.

§2°. A manutengao periodica e corretiva deve ser segundo instrugdes do fabricante do equipamento.

§3°. A calibragdo dos equipamentos deve ser no minimo anual ou em fun¢do da frequéncia de uso
do equipamento.

Artigo 90. Os POP relacionados aos procedimentos de verificagdo de pardmetros fisiologicos e
bioquimico/imunologico devem indicar claramente os equipamentos € as técnicas ou metodologias
utilizadas, pardmetros de interpretagdo de resultados e as referéncias bibliograficas utilizadas.

Paragrafo Unico. O POP deve incluir os EPI a serem utilizados para a medi¢ao de parametros
fisiologicos e bioquimicos/imunoldgico, assim como trazer orientagdes sobre seu uso e descarte.

Artigo 91. Os procedimentos que geram residuos de satde, como materiais perfurocortantes, gaze
ou algoddo sujos com sangue, deverdo ser descartados conforme as exigéncias de legislagdao
especifica para Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude.
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SECAO 111
DA ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS

Artigo 92. Quando da administragdo dos medicamentos, devem ser observados os seguintes itens:

I — A administracio de medicamentos deverd ser executada por profissional farmacéutico
habilitado, ou outro devidamente capacitado, sob supervisdo direta de farmacéutico, seguindo
técnicas adequadas de antissepsia;

IT — Quando da administracdo de medicamentos, além de possuir as condigdes técnicas e estruturais
necessarias, o farmacéutico deve realizar uma avaliagdo prévia do paciente, e se forem detectadas
condigdes clinicas que contra indiquem a administracdo desse medicamento, tais como gravidez nao
informada ao profissional prescritor, 0 mesmo deve orientar o paciente a procurar um servigo de
atendimento médico ou de emergéncia para nova avaliacdo antes da administragao.

Artigo 93. E vedada a administragdo de medicamentos de uso exclusivo hospitalar e endovenoso.

Artigo 94. Os medicamentos para os quais ¢ exigida prescricdo médica devem ser administrados
mediante apresentacdo de receita e somente apos avaliagdo pelo farmacéutico, ndo podendo haver
davidas quanto a mesma.

§1°. 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.

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

Artigo 95. Para a administracdo de medicamentos deverdo ser utilizados materiais, aparelhos e
acessorios que estejam regularizados junto 8 ANVISA.

Artigo 96. Para a administragdo de medicamentos por via inalatoria deverdo ser observados os
seguintes itens:

I — Para cada inalagdo devera haver um conjunto de mascara e copo vaporizador devidamente
desinfetado;

II — O estabelecimento deverd possuir numero suficiente de conjunto de mascara e copo
vaporizador, a fim de atender a demanda do servigo;

III — Se forem utilizados materiais passiveis de processamento, deve-se realizar, obrigatoriamente,
as agOes relacionadas a pré-limpeza, recepg¢do, limpeza, secagem, avaliagdo da integridade e da
funcionalidade, preparo, desinfec¢do ou esterilizagdo, armazenamento e distribuigdo para as
unidades consumidoras, utilizando-se procedimentos aprovados bem como o registro das atividades
desenvolvidas; além de possuir estrutura fisica compativel com a demanda das atividades
desenvolvidas;

IV — Os soros utilizados para inalacdo deverdo ser solucdes estéreis individualizadas para cada
inalacdo (ampolas de 5 a 10 ml), sendo vedada a guarda de sobras de soros para inalacdes
consecutivas.

Artigo 97. Para aplicagdo de medicamentos por via injetavel (subcutanea, intradérmica,
intramuscular) devera ser observado:

I — Técnica adequada de aplicagdo de acordo com o medicamento a ser administrado e via de
administracao;

IT — Se o nome do paciente confere com a prescricdo, se 0 medicamento prescrito ¢ o que sera

administrado, se a via de administragdo prescrita ¢ a recomendada pelo fabricante do medicamento,
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se a quantidade administrada (volume e concentragdo) estd de acordo com a prescricdo e
recomendacdo do fabricante em relacdo ao paciente (idade, sexo, peso, altura), se estd sendo
observado o hordrio de administragdo do medicamento pela prescricdo ou recomendacido do
fabricante.

Paragrafo Unico: o estabelecimento deve manter lista de facil acesso com telefones de servigos de
pronto atendimento disponiveis e possuir contrato com servigos de referéncia para a remog¢ao dos
pacientes para servigos de urgéncia/ emergéncia.

Artigo 98. Os POP relacionados devem conter instrugdes sobre limpeza dos ambientes, uso e
assepsia dos aparelhos e acessorios, uso e descarte dos materiais perfurocortantes e antissepsia
aplicada ao profissional e ao usuario.

SECAO IV
DA DECLARACAO DE SERVICO FARMACEUTICO

Artigo 99. A prestacdo do servico farmacéutico deve ser registrado em prontudrio manual ou
informatizado. Nao existindo o prontudrio, deve ser entregue ao usudrio a Declaracdo de Servigo
Farmacéutico.

§ 1°. Quanto a forma, a declaragao farmacéutica deve:

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
nao expandida;

IT — Apresentar texto com espacamento 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 espago entre paragrafos 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 e um titulo, aumentando assim a entrelinha
para melhor visualizacdo dos titulos, exceto quando o titulo estiver no inicio da coluna;

VIII — Utilizar texto sublinhado e italico apenas para nomes cientificos;

IX — Ser impressas na cor preta € em papel branco que ndo permita a visualizagdo da impressdao no
verso da pagina quando a Declaracdo estiver sobre uma superficie.

§ 2°. Para a impressao da Declaracdo para usuarios 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 (dezoito pontos);
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IT — 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¢do do Produto que deve ter o tamanho da fonte de 14 pt (quatorze pontos);

III — Apresentar o texto corrido sem colunas.

§ 3°. Para a disponibilizagdo da declaragdo em meio eletronico, o arquivo digital deve ser em
formato fechado, sendo recomendado o formato ‘pdf” para que nao haja prejuizo a formatagao aqui
especificada.

§ 4°. A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve conter, conforme o servigo farmacéutico prestado,
no minimo, as seguintes informagdes para Cuidado farmacéutico (domiciliar ou institucional):

I — Medicamento (s) prescrito(s) e dados do prescritor (nome e inscri¢do no conselho profissional),
quando houver;

II - Indicag¢do de medicamento isento de prescri¢do e a respectiva posologia, quando houver;

III — Valores dos parametros fisioldgicos e bioquimicos, quando houver, seguidos dos respectivos
valores considerados normais;

IV — Frase de alerta, quando houver medicdo de parametros fisiologicos €
bioquimicos/imunoldgico: “ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE
DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAO DE
EXAMES LABORATORIAIS”;

V — Dados do medicamento administrado, quando houver;
VI -DCB ou DCI;

VII — Concentragdo e forma farmacéutica;

VIII — Via de administracao;

IX — Numero do lote;

X — Orientacao farmacéutica;

XI - Plano de interveng¢ao, quando houver;

XII — Data, assinatura e identificagdo do profissional farmacéutico com inscrigdo no CRF do
responsavel pelo servigo.

§ 5°. Nao ¢ facultada a colocacdo por qualquer motivo e de qualquer tipo de etiquetas ou veiculagao
de propagandas ou publicidade nas declara¢des de servigos farmacéuticos, ou para indicar o uso de
medicamentos para os quais ¢ exigida prescrigdo médica ou de outro profissional legalmente
habilitado.

6°. E obrigatoria a presenga de logotipo/logomarca ou brasdo do municipio ou Estado.
g p gotipo/log

Artigo 100. O prontuario do paciente ou a Declaragdo de Servigcos Farmacéuticos deve ser parte
integrante de todos os servicos farmacéuticos prestados. Havendo a utilizacdo da Declaragao do
Servigco Farmacéutico esta deverd acatar obrigatoriamente ao disposto nos paragrafos abaixo:

§ 1°. A Declaracdo somente serd disponibilizada em meio eletronico a pedido do usuério. Para a
emissdo da Declaragdo de Servigos Farmacéuticos por meio eletronico, a respectiva autorizagdo do
usuario deve ser mantida arquivada em meio fisico ou eletronico na farmacia;
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§ 2° A autorizagdo concedida pelo paciente para encaminhamento por meio eletronico da
Declaragdo, ndo possuird prazo de validade desde que a comprovagao seja devidamente arquivada
no estabelecimento;

§ 3°. A cada prestacao de Servico Farmacéutico, devera ser emitida uma nova Declaragdo, se ndo
houver registro no prontuario;

§ 4°. Para mais de um servico prestado ao mesmo paciente no mesmo dia, poderd ser
disponibilizada uma tnica Declaracao especificando todos os servigos prestados;

§ 5°. A Declaragdo de Servico Farmacéutico deve ser emitida em duas vias, sendo que a primeira
deve ser entregue ao usuario e a segunda permanecer arquivada no estabelecimento, por no minimo
2 (dois) anos;

§ 6°. A Declaracdo disponibilizada em meio digital, devera ser arquivada com a comprovagao do
envio ao paciente e arquivada por no minimo 2 (dois) anos.

Artigo 101. Os dados e informagdes dos pacientes obtidos em decorréncia da prestagdo de servigos
farmacéuticos devem receber tratamento sigiloso, sendo vedada sua utilizagdo para finalidade
diversa a prestacdo dos referidos servigos.

CAPITULO XII
DOS EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E APARELHOS

Artigo 102. Os instrumentos de medi¢do, quando aplicavel, devem ser calibrados no minimo uma
vez ao ano ou, com periodicidade de calibracao em fun¢ao da frequéncia de uso destes, desde que
sejam apresentados estudos, com base nas ultimas 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 necessarios.

§ 1°. As calibragdes devem ser executadas por laboratorios acreditados pela Coordenagao Geral de
Acreditagdo do INMETRO (CGCRE) —, especificamente para a grandeza requerida. Devem ser
mantidos registros das calibragdes realizadas. Instrumentos nao passiveis de calibragao, como por
exemplo, esfigmomandmetros, devem ser verificados metrologicamente pelo INMETRO ou 6rgéo
delegado pelo mesmo, de acordo com a legislagdo/norma vigente para o instrumento em questao.

§2°. A acreditagdo pode ser evidenciada por meio da apresentagao de certificados de calibragdo com
o logotipo de acreditagdo, emitidos somente por laboratdrios acreditados pelo CGCRE.

§3°. O certificado de calibracdo deve apresentar minimamente as seguintes informagdes e/ou as
informacgdes constantes nos itens 5.10.2, 5.10.3 ¢ 5.10.4 da Norma ISO/ IEC 17025/2005 ou outra
que vier a substitui-la:

I — Identificagao do método utilizado;
IT — Uma descrigao, condi¢do e identificacao clara, do(s) item(s) ensaiado(s);
III — Resultado da Calibragao 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 medicao;

V — A incerteza de medicdo e/ou uma declaragdo de conformidade com uma especificacao
metrologica identificada ou se¢do desta.
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Artigo 103. Nos equipamentos, aparelhos e instrumentos ndo passiveis de calibragdo, mas que sao
passiveis de verificagdo metrologica, a andlise deve ser feita conforme periodicidade indicada pelo
INMETRO. A verificagdo metrologica ¢ uma atividade compulséria que deve ser realizada pelo
INMETRO que, através da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade, presente em cada
estado, através dos orgdos delegados, efetua o controle de equipamentos e instrumentos com o
objetivo de garantir a credibilidade das medigdes. Esta credibilidade ¢ especialmente necessaria
onde quer que exista conflito de interesse, ou onde quer que medi¢des incorretas levem a riscos
indesejaveis aos individuos ou a sociedade.

Artigo 104. A verificagdo/checagem didria, quando couber, dos equipamentos, instrumentos e
aparelhos deve ser feita por pessoal do proprio estabelecimento, treinado e autorizado a realizar o
procedimento, antes do inicio das atividades didrias, empregando procedimentos escritos, aprovados
pelo responsavel técnico, e padrdes de referéncia, com orientagdo especifica, mantidos os registros.

Paragrafo Unico. O estabelecimento farmacéutico deve possuir relacdes especificas dos
equipamentos, instrumentos e aparelhos com as pessoas treinadas e autorizadas a fazerem a
verificagdo/checagem didria.

Artigo 105. Deve ser instituido Programa de Manutencao Periddica e Corretiva dos equipamentos,
instrumentos e aparelhos, sendo mantidos seus registros segundo instru¢cdes do fabricante do
equipamento. A manutencdo dos instrumentos deve ser realizada por empresas que possuam
autorizacdo do IPEM para a realiza¢do do servigo (que € especifica e por tipo de medi¢do, faixa de
medicao e instrumento).

§1°. O programa deve ser formulado de forma clara, entendido por todos os envolvidos e

incorporado a rotina do estabelecimento farmacéutico de modo que as manutencdes internas e
externas sejam executadas nos prazos estipulados, ou antes, mediante detec¢ao de possiveis desvios
ou evidéncias de falhas nos equipamentos de medigao.

§2°. A estruturagao do programa de manutencdo deve considerar os seguintes aspectos basicos:
I — Identificacdo e localiza¢do dos equipamentos (Inventario);

IT — Definigao dos critérios de aceitagao;

III — Procedimentos operacionais;

IV — Cronograma de manutengdes preventivas;

V — Calibragoes;

VI — Verificagoes;

VII — Registros e guarda dos documentos;

VIII — Qualificacdao do Pessoal envolvido.

CAPITULO XIII
DOS PROCEDIMENTOS

Artigo 106. O estabelecimento deve possuir Manual de Boas Praticas Farmacéuticas e/ou Manual
de Boas Praticas de Manipulacdo em Farmdicias, quando for o caso, visando ao atendimento
disposto nesta Resolugdo e demais legislacdes vigentes, de acordo com as atividades a serem
realizadas.
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Artigo 107. O estabelecimento deve manter POP, de acordo com o previsto no Manual de Boas
Praticas Farmacéuticas, no minimo, referentes as atividades relacionadas a:

I — Manutencdo das condi¢cdes higiénicas e sanitdrias adequadas a cada ambiente do
estabelecimento farmacéutico;

IT — Aquisi¢do, recebimento, armazenamento, exposi¢ao, organizacao e dispensacao dos produtos e
medicamentos;

III — Destinacdo dos produtos com prazos de validade vencidos;

IV — Destinagao dos produtos proximos ao vencimento;

V — Prestagdo de servigos farmacéuticos permitidos, quando houver;

VI - Utilizagao de materiais descartaveis e sua destinagdao apds o uso;

VII - Fracionamento e subdivisdo de medicamentos;

VIII — Entrega domiciliar remota de medicamentos;

IX — Outros j4 exigidos nesta Resolu¢do e em outras demais normas especificas.

Artigo 108. Os POP devem ser aprovados, assinados individualmente e datados pelo profissional
farmacéutico.

§1°. Qualquer alteracdo introduzida deve permitir o conhecimento de seu contetido original e,
conforme o caso, ser justificado o motivo da alteracao.

§2°. Devem estar previstas as formas de divulgacdo/capacitacdo/educacdo continuada aos
funciondrios envolvidos com as atividades por eles realizadas.

§3°. Deve estar prevista revisao periodica dos POP para fins de atualizagdo ou corregdes que se
facam necessarias.

§4°. Quando da alteragdao de Responsavel Técnico, o novo Responsavel Técnico devera revisar os
procedimentos existentes ratificando-os ou nao e providenciando sua atualizacdo quando couber.

Artigo 109. O estabelecimento deve manter registros referentes a:
I — Treinamento de pessoal;
IT — Servigo farmacéutico prestado, quando houver;

III — Divulgacao/capacitacdo/educacdo continuada do conteido dos POP aos funciondrios, de
acordo com as atividades por eles realizadas;

IV — Execugdo do controle e/ou manejo integrado de vetores e pragas urbanas;
V — Manutencao e calibragcdo de aparelhos ou equipamentos;
VI — Outros ja exigidos nesta Resolugao.

Artigo 110. Toda documentacao referida nesta resolucdo deve ser mantida no estabelecimento por
no minimo 5 (cinco) anos, exceto as que ja possuem outras datas determinadas nesta resolucdo,
permanecendo, nesse periodo, a disposicdo do orgdo de vigilancia sanitdria competente para
fiscalizacgao.

CAPITULO XIV
DA FISCALIZACAO
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Artigo 111. Compete aos Servicos Municipais e/ou Estadual de Vigilancia Sanitaria a fiscalizagdo
dos estabelecimentos farmacéuticos publicos.

Artigo 112. Os Servicos Municipais e/ou Estadual de Vigilancia Sanitaria poderao:

I — Agir em cooperagdo mutua com orgdos afins executando, eventual ou regularmente, agdes
conjuntas;

IT — Comunicar as irregularidades observadas durante as suas inspec¢des aos orgaos afins, se for o
caso;

III - Exigir as documentagdes especificas de cada 6rgao se for o caso.

CAPITULO XV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 113. Na ocorréncia de emergéncias, onde se facam necessarias a realizagdo de primeiros
socorros no estabelecimento farmacéutico, deverd haver o pronto atendimento com o consequente
encaminhamento do paciente aos servicos de atendimento de emergéncia médica.

Artigo 114. O acondicionamento e disposi¢ao final do lixo e residuos produzidos devem obedecer
ao disposto na RDC ANVISA n° 306/2004 ou outra que vier a substitui-la bem como os
regulamentos constantes nas normas da ABNT e o disposto na Legislacdo Sanitiria e Ambiental
vigente.

Artigo 115. A coleta, armazenamento temporario e destinagdo final dos medicamentos em desuso
de origem domiciliar, recolhidos diretamente de usuarios do SUS em estabelecimentos
farmacéuticos publicos devem atender ao regulamentado na Lei Federal n° 12.305/2010, Decreto n°
7.404/2010, Lei Estadual n° 17.211/2013 e Decreto n® 9.213 de 23/10/2013 que dispde sobre a
logistica reversa de medicamentos e demais normativas sanitarias e ambientais vigentes.
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