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Leis Federais

Lei n® 3.820, DE 11/11/1960

(DOU de 21.11.1960)

Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de
Farmacia, e da outras providéncias

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber
que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono
a seguinte Lei:

Art. 1° - Ficam criados os Conselhos Federal e
Regionais de Farmacia, dotados de personalidade juridica
de direito publico, autonomia administrativa e financeira,
destinados a zelar pela fiel observancia dos principios da
ética e da disciplina da classe dos que exercem atividades
profissionais farmacé€uticas no Pais.

CAPITULO I
Do Conselho Federal ¢ dos Conselhos Regionais de
Farmécia

Art. 2° - O Conselho Federal de Farmacia ¢ o
orgao supremo dos Conselhos Regionais, com jurisdigdo
em todo o territdrio nacional e sede no Distrito Federal.

Art. 3° O Conselho Federal sera constituido de
tantos membros quantos forem os Conselhos Regionais.
(Redac¢do dada pela Lei n® 9.120, de 1995)

§ 1° Cada conselheiro federal sera eleito, em seu
Estado de origem, juntamente com um suplente.
(Redagdo dada pela Lei n® 9.120, de 1995)

§ 2° Perdera o mandato o conselheiro federal que,
sem prévia licenga do Conselho, faltar a trés reunides
plenarias consecutivas, sendo sucedido pelo suplente.
(Redagdo dada pela Lei n® 9.120, de 1995)

§ 3° A eleigdo para o Conselho Federal e para os
Conselhos Regionais far-se-a4 através do voto direto e
secreto, por maioria simples, exigido o comparecimento
da maioria absoluta dos inscritos. (Redacdo dada pela Lei
n°9.120, de 1995)

Art—4°>—(Revogado pela Lei n® 9.120, de 1995)

Art. 5° O mandato dos membros do Conselho
Federal ¢é privativo de farmacéuticos de nacionalidade
brasileira, serd gratuito, meramente honorifico e terd a
duragdo de quatro anos. (Redacdo dada pela Lei n® 9.120,
de 1995)

Paragrafo tnico. O mandato da diretoria do
Conselho Federal tera a duragao de dois anos, sendo seus
membros eleitos através do voto direto e secreto, por
maioria absoluta. (Incluido pela Lei n® 9.120, de 1995)

Art. 6° - Sao atribui¢des do Conselho Federal:

a) organizar o seu regimento interno;

b) eleger, na primeira reunido ordinaria de cada
biénio, sua diretoria, composta de Presidente, Vice-
Presidente, Secretario-Geral e Tesoureiro; (Redacao dada
pela Lei n°® 9.120, de 1995)

c) aprovar os regimentos internos organizados
pelos Conselhos Regionais, modificando o que se tornar
necessario, a fim de manter a unidade de agéo;

d) tomar conhecimento de quaisquer duvidas
suscitadas pelos Conselhos Regionais e dirimi-las;

e) julgar em ultima instancia os recursos das
deliberagdes dos Conselhos Regionais;

f) publicar o relatorio anual dos seus trabalhos e,
periodicamente, a relagdo de todos os profissionais
registrados;

g) expedir as resolugdes que se tornarem
necessarias para a fiel interpretacdo e execucdo da
presente lei;

h) propor as autoridades competentes as
modificagbes que se tornarem necessarias = a
regulamentagdo do exercicio profissional, assim como
colaborar com elas na disciplina das matérias de ciéncia e
técnica farmacéutica, ou que, de qualquer forma digam
respeito a atividade profissional; i) organizar o Codigo de
Deontologia Farmacéutica;

j) deliberar sobre questdes oriundas do exercicio
de atividades afins as do farmacéutico;

k) realizar reunides gerais dos Conselhos
Regionais de Farmacia para o estudo de questdes
profissionais de interésse nacional;

1) ampliar o limite de competéncia do exercicio
profissional, conforme o curriculo escolar ou mediante
curso ou prova de especializagdo realizado ou prestada
em escola ou instituto oficial;

m) expedir resolugdes, definindo ou modificando
atribuigdes ou competéncia dos profissionais de
farmacia, conforme as necessidades futuras;

n) regulamentar a maneira de se organizar e
funcionarem as assembléias gerais, ordindrias ou
extraordinarias, do Conselho Federal e dos Conselhos
Regionais;

o) fixar a composi¢do dos Conselhos Regionais,
organizando-os a sua semelhanca e promovendo a
instalagdo de tantos oOrgdos quantos forem julgados
necessarios, determinando suas sedes e zonas de
jurisdigdo.

p) zelar pela saade publica, promovendo a
assisténcia farmacéutica; (Incluida pela Lei n°® 9.120, de

1995)
q) (VETADO) (Incluida pela Lei n® 9.120, de

1995)

r) estabelecer as normas de processo eleitoral
aplicaveis as instancias Federal e Regional. (Incluida pela
Lein®9.120, de 1995)

Paragrafo tUnico - As questdes referentes as
atividades afins com as outras profissdes serdo resolvidas
através de entendimentos com as entidades reguladoras
dessas profissoes.

Art. 7° - O Conselho Federal deliberard com a
presenga minima de metade mais um de seus membros.

Paragrafo tUnico. As resolugdes referentes as
alineas g e r do art. 6° s6 serdo validas quando aprovadas
pela maioria dos membros do Conselho Federal.
(Redacdo dada pela Lei n®9.120, de 1995)

Art. 8 - Ao Presidente do Conselho Federal
compete, além da direcdo geral do Conselho, a suspensao
de decisdo que éste tome e lhe parega inconveniente.

Paragrafo tnico. O ato de suspensdo vigorara até
novo julgamento do caso, para o qual o Presidente
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convocara segunda reunido, no prazo de 30 dias contados
do seu ato. Se no segundo julgamento o Conselho
mantiver por maioria absoluta de seus membros a decisao
suspensa, esta entrara em vigor imediatamente. (Redagdo
dada pela Lei n® 9.120, de 1995)

Art. 9° - O Presidente do Conselho Federal ¢ o
responsavel administrativo pelo referido Conselho,
inclusive pela prestacdo de contas perante o 6rgdo federal
competente.

Art. 10. - As atribuigdes dos Conselhos Regionais
sdo as seguintes:

a) registrar os profissionais de acérdo com a
presente lei e expedir a carteira profissional;

b) examinar reclamagdes e representagdes escritas
acérca dos servicos de registro ¢ das infragdes desta lei e
decidir;

¢) fiscalizar o exercicio da profissdo, impedindo e
punindo as infracdes a lei, bem como enviando as
autoridades competentes relatérios documentados sobre
os fatos que apurarem e cuja solucdo ndo seja de sua
algada;

d) organizar o seu regimento interno, submetendo-
o0 a aprovagado do Conselho Federal;

e) sugerir ao Conselho Federal as medidas
necessarias a regularidade dos servigos e a fiscalizagéo
do exercicio profissional;

f) eleger seu representante e respectivo suplente
para o Conselho Federal. (Redacdo dada pela Lei n°
9.120, de 1995)

g) dirimir davidas relativas a competéncia e
ambito das atividades profissionais farmacéuticas, com
recurso suspensivo para o Conselho Federal.

Art. 11. - A responsabilidade administrativa de
cada Conselho Regional cabe ao respectivo Presidente,
inclusive a prestagdo de contas perante o 6rgdo federal
competente.

Art. 12. O mandato dos membros dos Conselhos
Regionais ¢ privativo de farmacéuticos de nacionalidade
brasileira, serd gratuito, meramente honorifico e terda a
duragdo de quatro anos. (Redacdo dada pela Lei n® 9.120,
de 1995)

Paragrafo unico. O mandato da diretoria dos
Conselhos Regionais terd a duragao de dois anos, sendo
seus membros eleitos através do voto direto e secreto, por
maioria absoluta. (Incluido pela Lei n® 9.120, de 1995)

CAPITULO IT
Dos Quadros e Inscrigdes

Art. 13. - Somente aos membros inscritos nos
Conselhos Regionais de Farmécia serd permitido o
exercicio de atividades profissionais farmacéuticas no
Pais.

Art. 14. - Em cada Conselho Regional serdo
inscritos os profissionais de Farmacia que tenham
exercicio em seus territorios e que constituirdo o seu
quadro de farmacéuticos.

Paragrafo unico - Serdo inscritos, em quadros
distintos, podendo representar-se nas discussdes, em
assuntos concernentes as suas proprias categorias;

a) os profissionais que, embora ndo farmacéuticos,
exer¢am sua atividade (quando a lei autorize) como
responsaveis ou auxiliares técnicos de laboratorios
industriais farmacéuticos, laboratorios de analises
clinicas e laboratorios de contréle e pesquisas relativas a
alimentos, drogas, toxicos e medicamentos;

b) os praticos ou oficiais de Farmacia licenciados.

Art. 15. - Para inscricdo no quadro de
farmacéuticos dos Conselhos Regionais é necessario,
além dos requisitos legais de capacidade civil:

1) ser diplomado ou graduado em Farmacia por
Instituto de Ensino Oficial ou a éste equiparado;

2) estar com seu diploma registrado na reparticdo
sanitaria competente;

3) ndo ser nem estar proibido de exercer a
profissdo farmacéutica;

4) gozar de boa reputagdo por sua conduta publica,
atestada por 3 (trés) farmacéuticos inscritos.

Art. 16. Para inscri¢do nos quadros a que se refere
o paragrafo tnico do art. 14, além de preencher os
requisitos legais de capacidade civil, o interessado
devera:

1) ter diploma, certificado, atestado ou documento
comprobatodrio da atividade profissional, quando se trate
de responsaveis ou auxiliares técnicos ndo farmacéuticos,
devidamente autorizados por lei;

2) ter licenga, certificado ou titulo, passado por
autoridade competente, quando se trate de praticos ou
oficiais de Farmacia licenciados;

3) ndo ser nem estar proibido de exercer sua
atividade profissional,

4) gozar de boa reputagdo por sua conduta publica,
atestada por 3 (trés) farmacéuticos devidamente inscritos.

Art. 17. - A inscrigdo far-se-4 mediante
requerimento escrito dirigido ao Presidente do Conselho
Regional, acompanhado dos documentos comprobatdrios
do preenchimento dos requisitos dos arts. 15 e 16,
conforme o caso, constando obrigatoriamente: nome por
extenso, filiagdo, lugar e data de nascimento, curriculo
educacional e profissional, estabelecimento em que haja
exercido atividade profissional e respectivos enderecos,
residéncia e situacao atual.

§ 1° - Qualquer membro do Conselho Regional, ou

pessoa interessada, podera representar
documentadamente ao Conselho contra o candidato
proposto.

§ 2° - Em caso de recusar a inscrigdo, o Conselho
dara ciéncia ao candidato dos motivos de recusa, e
conceder-lhe-4 o prazo de 15 (quinze) dias para que os
conteste documentadamente e pega reconsideragao.

Art. 18. - Aceita a inscri¢do, o candidato prestara,
antes de lhe ser entregue a carteira profissional perante o
Presidente do Conselho Regional, o compromisso de bem
exercer a profissdo, com dignidade e zélo.

Art. 19. - Os Conselhos Regionais expedirdo
carteiras de identidade profissional aos inscritos em seus
quadros, aos quais habilitardo ao exercicio da respectiva
profissdo em todo o Pais.

§ 1° - No caso em que o interessado tenha de
exercer temporariamente a profissdo em outra jurisdicao,
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apresentara sua carteira para ser visada pelo Presidente
do respectivo Conselho Regional.

§ 2° - Se o exercicio da profissdo passar a ser feito,
de modo permanente, em outra jurisdicdo, assim se
entendendo o exercicio da profissio por mais de 90
(noventa) dias da nova jurisdicdo, ficara obrigado a
inscrever-se no respectivo Conselho Regional.

Art. 20. - A exibicdo da carteira profissional
poderd, em qualquer oportunidade, ser exigida por
qualquer interessado, para fins de wverificacdo, da
habilitacdo profissional.

Art. 21. - No prontuario do profissional de
Farméacia, o Conselho Regional fard téda e qualquer
anotacdo referente ao mesmo, inclusive elogios e
penalidades.

Paragrafo tnico - No caso de expedigdo de nova
carteira, serdo transcritas tddas as anotagdes constantes
dos livros do Conselho Regional sdbre o profissional.

CAPITULO III
Das Anuidades e Taxas

Art. 22. - O profissional de Farmadcia, para o
exercicio de sua profissdo, ¢ obrigado ao registro no
Conselho Regional de Farmacia a cuja jurisdi¢do estiver
sujeito, ficando obrigado ao pagamento de uma anuidade
ao respectivo Conselho Regional até 31 de margo de cada
ano, acrescida de 20% (vinte por cento) de mora, quando
fora desse prazo.

Paragrafo tnico - As emprésas que exploram
servicos para os quais s3o necessarias atividades
profissionais farmacéuticas estdo igualmente sujeitas ao
pagamento de uma anuidade, incidindo na mesma mora
de 20% (vinte por cento), quando fora do prazo.

Art. 23. - Os Conselhos Federal e Regionais
cobrardo taxas pela expedi¢do ou substituicdo de carteira
profissional.

Art. 24. - As emprésas ¢ estabelecimentos que
exploram servigos para o0s quais s30 necessarias
atividades de profissional farmacéutico deverdo provar
perante os Conselhos Federal e Regionais que essas
atividades sdo exercidas por profissional habilitado e
registrado.

Paragrafo Gnico - Aos infratores déste artigo sera
aplicada pelo respectivo Conselho Regional a multa de
Cr$ 500,00 (quinhentos cruzeiros) a Cr$ 5.000,00 (cinco
mil cruzeiros). (Vide Lei n® 5.724, de 1971)

Art. 25. - As taxas e anuidades a que se referem os
arts. 22 e 23 desta Lei e suas alteragdes posteriores serao
fixadas pelos Conselhos Regionais, com intervalos ndo
inferiores a 3 (trés) anos.

Art. 26 - Constitui renda do Conselho Federal o
seguinte: a) 1/4 da taxa de expedigdo de carteira
profissional;

b) 1/4 das anuidades;

c) 1/4 das multas aplicadas de acérdo com a
presente lei;

d) doagdes ou legados;

e) subvencdo dos govérnos, ou dos 0Orgaos
autarquicos ou dos para-estatais;

f) 1/4 da renda das certiddes.

Art. 27. - A renda de cada Conselho Regional sera
constituida do seguinte:

a) 3/4 da taxa de expedicdo de carteira
profissional;

b) 3/4 das anuidades;

¢) 3/4 das multas aplicadas de acordo com a
presente lei;

d) doagdes ou legados;

e) subvencdes dos govérnos, ou dos oOrgdos
autarquicos ou dos para-estatais;

f) 3/4 da renda das certidoes;

g) qualquer renda eventual.

§ 1° - Cada Conselho Regional destinara 1/4 de sua
renda liquida a formag@o de um fundo de assisténcia a
seus membros necessitados, quando invalidos ou
enférmos.

§ 2° - Para os efeitos do disposto no paragrafo
supra considera-se liquida a renda total com a s6 dedugao
das despesas de pessoal e expediente.

CAPIiTULO IV
Das Penalidades e sua Aplicagdo

Art. 28. - O poder de punir disciplinarmente
compete, com exclusividade, ao Conselho Regional em
que o faltoso estiver inscrito ao tempo do fato punivel em
que incorreu.

Art. 29. - A jurisdigdo disciplinar, estabelecida no
artigo anterior, ndo derroga a jurisdi¢do comum, quando
o fato constituia crime punido em lei.

Art. 30. - As penalidades disciplinares serdo as
seguintes:

I) de adverténcia ou censura, aplicada sem
publicidade, verbalmente ou por oficio do Presidente do
Conselho Regional, chamando a atengdo do culpado para
o fato brandamente no primeiro caso, energicamente e
com emprégo da palavra "censura" no segundo;

1) de multa de Cr$ 500,00 (quinhentos cruzeiros)
a Cr$ 5.000,00 (cinco mil cruzeiros), que serdo cabiveis
no caso de terceira falta e outras subsequéntes, a juizo do
Conselho Regional a que pertencer o faltoso; (Vide Lei
n°®5.724, de 1971)

IIT) de suspensdo de 3 (trés) meses a um ano, que
serdo impostas por motivo de falta grave, de pronuncia
criminal ou de prisdo em virtude de sentencga, aplicaveis
pelo Conselho Regional em que estiver inscrito o faltoso;

IV) de eliminagdo que sera imposta aos que
porventura houverem perdido algum dos requisitos dos
arts. 15 e 16 para fazer parte do Conselho Regional de
Farmacia, inclusive aos que forem convencidos perante o
Conselho Federal de Farmicia ou em juizo, de
incontinéncia publica e escandalosa ou de embriaguez
habitual; e aos que, por faltas graves, ja tenham sido trés
vézes condenados definitivamente a penas de suspensao,
ainda que em Conselhos Regionais diversos.

§ 1° - A deliberacdo do Conselho procedera,
sempre audiéncia do acusado, sendo-lhe dado defensor,
se ndo for encontrado ou se deixar o processo a revelia.

§ 2° - Da imposi¢ao de qualquer penalidade cabera
recurso, no prazo de 30 (trinta) dias, contados da ciéncia,
para o Conselho Federal sem efeito suspensivo, salvo nos
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casos dos numeros III e IV déste artigo, em que o efeito
sera suspensivo.

CAPITULO V
Da Prestagdo de Contas

Art. 31. - Os Presidentes do Conselho Federal e
dos Conselhos Regionais de Farmacia prestardo,
anualmente, suas contas perante o Tribunal de Contas da
Uniao.

§ 1° - A prestacdo de contas do Presidente do
Conselho Federal sera feita diretamente ao referido
Tribunal apds aprovagdo do Conselho.

§ 2° - A prestagdo de contas dos Presidentes dos
Conselhos Regionais sera feita ao referido Tribunal por
intermédio do Conselho Federal de Farmacia.

§ 3° Cabe aos Presidentes de cada Conselho a
responsabilidade pela prestacdo de contas.

CAPITULO VI
Das Disposi¢des Gerais e Transitorias

Art. 32. - A inscri¢do dos profissionais e praticos
ja registrados nos o6rgdos de Saude Publica na data desta
lei, sera feita, seja pela apresentagdo de titulos, diplomas,
certificados ou cartas registradas no Ministério da
Educag@o e Cultura, ou Departamentos Estaduais, seja
mediante prova de registro na reparti¢do competente.

Pardgrafo unico - Os licenciados, praticos
habilitados, passardo a denominar-se, em todo territdrio
nacional, "oficial de Farmacia".

Art. 33 - Os praticos e oficiais de Farmacia, ja
habilitados na forma da lei, poderdo ser provisionados
para assumirem a responsabilidade técnico-profissional
para farmacia de sua propriedade, desde que, na data da
vigéncia desta lei, os respectivos certificados de
habilitacdo tenham sido expedidos ha mais de 6 (seis)
anos pelo Servigco Nacional de Fiscalizagdo da Medicina
ou pelas reparti¢cdes sanitarias competentes dos Estados e
Territérios, ¢ sua condi¢do de proprietarios de farmacia
datado de mais de 10 (dez) anos, sendo-lhes, porém,
vedado o exercicio das mais atividades privativas da
profissdo de farmacéutico.

§ 1° - Salvo excegdo prevista neste artigo, sdo
proibidos provisionamentos para quaisquer outras
finalidades.

§ 2° Nao gozara do beneficio concedido neste
artigo o pratico ou oficial de Farmacia estabelecido com
farmacia sem a satisfagdo de todas as exigéncias legais
ou regulamentares vigentes na data da publica¢do desta
lei.

§ 3° Poderdo ser provisionadas, nos térmos déste
artigo, as Irmas de Caridade que forem responsaveis
técnicas de farmacias pertencentes ou administradas por
Congregacoes Religiosas. (Incluido pela Lei n® 4.817, de
1965)

Art. 34. - O pessoal a servigo dos Conselhos de
Farmacia serd inscrito, para efeito de previdéncia social,
no Instituto de Previdéncia e Assisténcia dos Servidores
do Estado (IPASE), em conformidade com o art. 2° do
Decreto-lei n° 3.347, de 12 de junho de 1941.

Art. 35 - Os Conselhos Regionais poderdo, por
procuradores seus, promover perante o Juizo da Fazenda
Publica, ¢ mediante processo de executivo fiscal, a
cobranga das penalidades e anuidades previstas para a
execugdo da presente lei.

Art. 36 - A assembléia que se realizar para a
escolha dos membros do primeiro Conselho Federal da
Farmécia sera presidida pelo Consultor-Técnico do
Ministério do Trabalho, Industria e Comeércio e se
constituird dos delegados-eleitores dos sindicatos e
associagdes de farmacéuticos, com mais de 1 (um) ano de
assisténcia legal no Pais, eleitos em assembléias das
respectivas entidades por voto secreto e¢ segundo as
formalidades estabelecidas para a escolha de suas
diretorias ou orgéos dirigentes.

§ 1° - Cada sindicato ou associagdo indicard um
unico delegado-eleitor, que devera ser, obrigatoriamente,
farmacéutico e no pleno gézo de seus direitos.

§ 2° - Os sindicatos ou associacdes de
farmacéuticos, para obterem seus direitos de
representacdo na assembléia a que se refere éste artigo,
deverdo proceder, no prazo de 60 (sessenta) dias, ao seu
registro prévio perante a Federacdo das Associagdes de
Farmacéuticos do Brasil mediante a apresentagdo de seus
estatutos ¢ mais documentos julgados necessarios.

§ 3° - A Federagdo das Associagdes de
Farmacéuticos do Brasil, de acérdo com o Consultor-
Técnico do Ministério do Trabalho, Industria e
Comércio, tomara as providéncias necessarias a
realizagdo da assembléia de que cogita ste artigo.

Art. 37 - O Conselho Federal de Farmacia
procedera, em sua primeira reunido, ao sorteio dos
conselheiros federais que deverdo exercer o mandato por
um, dois ou trés anos.

Art. 38 - O pagamento da primeira anuidade
devera ser feito por ocasido da inscricdo no Conselho
Regional de Farmacia.

Art. 39 - Os casos omissos verificados nesta lei
serdo resolvidos pelo Conselho Federal de Farmaécia.
Enquanto ndo for votado o Codigo de Deontologia
Farmacéutica prevalecerdo em cada Conselho Regional
as praxes reconhecidas pelos mesmos.

Art. 40 - A presente lei entrard em vigor, em todo
o territorio nacional, 120 (cento e vinte) dias depois de
sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

Brasilia, em 11 de novembro de 1960; 139° da
Independéncia e 72° da Republica

JUSCELINO KUBITSCHEK

S. Paes de Almeida

Clovis Salgado

Allyrio Sales Coelho

Pedro Paulo Penido

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de
21.11.1960
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Lei no 5.991, DE 17/12/1973
(DOU de 19.12.73)

Dispoe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, Fago saber que o
Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO I - Disposi¢es Preliminares

Art. 1° - O controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, em todo o territorio nacional, rege-se por esta
Lei.

Art. 2° - As disposi¢des desta Lei abrangem as
unidades congéneres que integram o servigo publico civil
e militar da administragdo direta e indireta, da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos
Municipios e demais entidades paraestatais, no que
concerne aos conceitos, definicdes e responsabilidade
técnica.

Art. 3° - Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades
de dispensagdo das institui¢des de carater filantropico ou
beneficente, sem fins lucrativos.

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os
seguintes conceitos:

I - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a
finalidade medicamentosa ou sanitaria;

II - Medicamento - produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

IIT - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima
aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada
a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus
recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou
acessoOrio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo
uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegdo da
saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos, os
cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
oticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios;

V - Orgio sanitirio competente - o6rgio de
fiscalizagdo do Ministério da Satude, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios;

VI - Laboratorio oficial - o laboratério do
Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Territérios, com competéncia
delegada através de convénio ou credenciamento,
destinado a analise de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos;

VII - Analise fiscal - a efetuada em drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
destinada a comprovar a sua conformidade com a
formula que deu origem ao registro;

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito
publico ou privado, que exerca como atividade principal
ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e
distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, equiparando-se & mesma, para

os efeitos desta Lei, as unidades dos orgdos da
administragdo direta ou indireta, federal, estadual, do
Distrito Federal, dos Territorios, dos Municipios e
entidades  paraestatais, incumbidas de servigos
correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa
destinada ao comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos;

X - Farmadcia - estabelecimento de manipulagdo de
formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensagdo ¢ o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e
comércio de  drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize
dispensagdo de plantas medicinais;

XIIT - Posto de medicamentos e unidades volante -
estabelecimento destinado exclusivamente a venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens
originais e constantes de relacdo elaborada pelo 6rgéo
sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para
atendimento a localidades desprovidas de farmacia ou
drogaria;

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de
fornecimento de  medicamentos  industrializados,
privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensacdo - ato de fornecimento ao
consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou nio;

XVI - Distribuidor, representante, importador e
exportador - empresa que exerca direta ou indiretamente
o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas
embalagens originais, insumos farmacéuticos e de
correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente
elaborado para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condi¢des fisiologicas especiais.

XVII - Supermercado - estabelecimento que
comercializa, mediante auto-servigo, grande variedade de
mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral
e produtos de higiene e limpeza; (Redagdo dada pela Lei
n°9.069 de 1995)

XIX - Armazém e emporio - estabelecimento que
comercializa, no atacado ou no varejo, grande variedade
de mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios
e produtos de higiene e limpeza; (Redacdo dada pela Lei
n°®9.069 de 1995)

XX - Loja de conveniéncia e "drugstore" -
estabelecimento que, mediante auto-servico ou nio,
comercializa diversas mercadorias, com énfase para
aquelas de primeira necessidade, dentre as quais
alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e
apetrechos domésticos, podendo funcionar em qualquer
periodo do dia e da noite, inclusive nos domingos e
feriados; (Redacdo dada pela Lei n® 9.069 de 1995)

CAPITULO 1I - Do Comércio Farmacéutico
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Art. 5° - O comércio de drogas, medicamentos ¢ de
insumos farmacéuticos ¢ privativo das empresas ¢ dos
estabelecimentos definidos nesta Lei.

§ 1° - O comércio de determinados correlatos, tais
como, aparelhos e acessorios, produtos utilizados para
fins  diagnosticos e  analiticos, odontologicos,
veterinarios, de higiene pessoal ou de ambiente,
cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos
especializados, poderd ser extensivo as farmdcias e
drogarias, observado o disposto em lei federal e na
supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios.

§ 2° - A venda de produtos dietéticos sera realizada
nos estabelecimentos de dispensacdo e, desde que ndo
contenham substdncias medicamentosas, pelos do
comeércio fixo.

Art. 6° - A dispensagdo de medicamentos ¢
privativa de:

a) farmacia;

b) drogaria;

¢) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo nico. Para atendimento exclusivo a seus
usudrios, os estabelecimentos hoteleiros e similares
poderdo dispor de medicamentos anddinos, que nao
dependam de receita médica, observada a relagdo
elaborada pelo 6rgdo sanitario federal.

Art. 7° - A dispensagdo de plantas medicinais
privativa das farmacias e ervanarias, observados o
acondicionamento adequado e a classificag@o botanica.

Art. 8 - Apenas poderdo ser entregues a
dispensacdo drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos que obedegam aos padroes de
qualidade oficialmente reconhecidos.

o~

CAPITULO III - Da Farmacia Homeopatica

Art. 9° - O comércio de medicamentos
homeopaticos obedecera as disposi¢oes desta Lei,
atendidas as suas peculiaridades.

Art. 10 - A farmacia homeopatica s6 podera
manipular féormulas oficinais e magistrais, obedecida a
farmaco-técnica homeopatica.

Paragrafo tnico. A manipulagdo de medicamentos
homeopaticos ndo constantes das farmacopéias ou dos
formularios homeopaticos depende de aprovacdo do
orgdo sanitario federal.

Art. 11 - O Servigo Nacional de Fiscalizagdo da
Medicina e Farmdicia baixard instrugdes sobre o
receituario, utensilios, equipamentos e relacdo do estoque
minimo de produtos homeopaticos.

Art. 12 - E permitido as farmacias homeopaticas
manter se¢des de vendas de correlatos e de
medicamentos ndo homeopaticos quando apresentados
em suas embalagens originais.

Art. 13 - Dependera da receita médica a
dispensacdo de medicamentos homeopaticos, cuja
concentragdo de substincia ativa corresponda as doses
maximas farmacologicamente estabelecidas.

Art. 14 - Nas localidades desprovidas de farmacia
homeopatica, poderd ser autorizado o funcionamento de

posto de medicamentos homeopaticos ou a dispensacao
dos produtos em farmacia alopatica.

CAPITULO IV - Da Assisténcia e Responsabilidade
Técnicas

Art. 15 - A farmacia e a drogaria terdo,
obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel,
inscrito no Conselho Regional de Farméacia, na forma da
lei.

§ 1° - A presenca do técnico responsavel sera
obrigatéria durante todo o horario de funcionamento do
estabelecimento.

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo
poderdo manter técnico responsavel substituto, para os
casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° - Em razdo do interesse publico, caracterizada
a necessidade da existéncia de farmacia ou drogaria, e na
falta do farmacéutico, o 6rgdo sanitario de fiscalizagdo
local licenciara os  estabelecimentos sob a
responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial
de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho
Regional de Farmdcia, na forma da lei.

Art. 16 - A responsabilidade técnica do
estabelecimento sera comprovada por declaragdo de
firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou
pelo contrato de trabalho do profissional responsavel.

§ 1° - Cessada a assisténcia técnica pelo término ou
alteragdo da declaragdo de firma individual, contrato
social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do
contrato de trabalho, o profissional respondera pelos atos
praticados durante o periodo em que deu assisténcia ao
estabelecimento.

§ 2° - A responsabilidade referida no § anterior
substituira pelo prazo de um ano a contar da data em que
0 socio ou empregado cesse o vinculo com a empresa.

Art. 17 - Somente sera permitido o funcionamento
de farmacia e drogaria sem a assisténcia do técnico
responsavel, ou do seu substituto, pelo prazo de até trinta
dias, periodo em que ndo serdo aviadas formulas
magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos
sujeitos a regime especial de controle.

Art. 18 - E facultado a farmécia ou drogaria manter
servico de atendimento ao publico para aplicacdo de
injegdes a cargo de técnico habilitado, observada a
prescricdo médica.

§ 1° - Para efeito deste artigo o estabelecimento
devera ter local privativo, equipamento e acessoOrio
apropriados, e cumprir os preceitos sanitarios pertinentes.

§ 2° - A farmécia podera manter laboratorio de
analises clinicas, desde que em dependéncia distinta e
separada, e sob a responsabilidade técnica do
farmacéutico bioquimico.

Art. 19 - Nao dependerdo de assisténcia técnica e
responsabilidade profissional o posto de medicamentos, a
unidade volante e o supermercado, o armazém e o
empoério, a loja de conveniéncia e a "drugstore".
(Redacdo dada pela Lei n°® 9.069 de 1995)

Art. 20 - A cada farmacéutico sera permitido
exercer a direcdo técnica de, no maximo, duas farmacias,
sendo uma comercial e uma hospitalar.
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CAPITULO V - Do Licenciamento

Art. 21 - O comércio, a dispensagdo, a
representagdo ou distribui¢do e a importacdo ou
exportacdo de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por
empresas ¢ estabelecimentos licenciados pelo o6rgéo
sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e
dos Territorios, em conformidade com a legislagdo
supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as
disposicdes desta Lei.

Art. 22 - O pedido da licenga sera instruido com:

a) prova de constituigdo da empresa;

b) prova de relag@o contratual entre a empresa e seu
responsavel técnico, quando for o caso;

c) prova de habilitacdo legal do responsavel
técnico, expedida pelo Conselho Regional de Farmacia.

Art. 23 - S3o condigdes para a licenga:

a) localizacdo conveniente, sob o aspecto sanitario;

b) instalagdes independentes e equipamentos que a
satisfacam aos requisitos técnicos adequados a
manipulacdo e comercializagdo pretendidas;

c) assisténcia de técnico responsavel, de que trata o
Art. 15 e seus paragrafos, ressalvadas as excegdes
previstas nesta Lei.

Paragrafo tnico. A legislacdo supletiva dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios podera
reduzir as exigéncias sobre a instalagdo e equipamentos,
para o licenciamento de estabelecimentos destinados a
assisténcia farmacéutica no perimetro suburbano e zona
rural.

Art. 24 - A licenca, para funcionamento do
estabelecimento, serd expedida apos verificagdo da
observancia das condi¢des fixadas nesta Lei e na
legislag@o supletiva.

Art. 25. A licenga tera sua validade fixada em
regulamentagdo especifica pela autoridade sanitaria local,
de acordo com o risco sanitario das atividades
desenvolvidas pelos estabelecimentos, e podera ser
revalidada por periodos iguais e  sucessivos.
(Redacao dada pela Lein® 13.097. de 2015)

Paragrafo unico. A revalidagdo de licenga devera
ser requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de
cada exercicio. (Redacdo dada pela Lei n® 6.318 de 1975)

Art. 25-A. Os requisitos e procedimentos para
registro, ou notificagdo, e comercializagdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso
tradicional serdo regulamentados por ato especifico da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

(Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

Art. 25-B. A transferéncia de titularidade do
registro de produtos sujeitos & vigilancia sanitaria fica
condicionada ao pagamento da diferenga, a maior, do
valor da taxa de fiscalizacdo sanitaria.

(Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)

Art. 26 - A revalidagdo somente sera concedida
apos a verificagdo do cumprimento das condigdes
sanitarias  exigidas para o licenciamento do
estabelecimento, através de inspegao.

Art. 27 - A transferéncia da propriedade e a
alteracdo da razao social ou do nome do estabelecimento

ndo interrompera o prazo de validade da licenca, sendo
porém obrigatéria a comunicacdo das alteragoes referidas
e a apresentacdo dos atos que as comprovem, para
averbacdo.

Art. 28 - A mudanga do estabelecimento para local
diverso do previsto no licenciamento dependera de
licenca prévia do orgdo sanitdrio competente e do
atendimento das normas exigidas para o licenciamento.

Art. 29 - O posto de medicamentos de que trata o
item XIII, do Art. 4, tera as condig¢des de licenciamento
estabelecidas na legislacdo supletiva dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios.

Art. 30 - A fim de atender as necessidades e
peculiaridades de regides desprovidas de farmacia,
drogaria e posto de medicamentos consoante legislacdo
supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios, o 6rgdo sanitario competente podera licenciar
unidade volante para a dispensacdo de medicamentos,
constantes de relacdo elaborada pelo Servigco Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina e Farmaécia.

§ 1° - A dispensacdo serd realizada em meios de
transportes terrestres, maritimos, fluviais, lacustres ou
aéreos, que possuam condi¢cdes adequadas a guarda dos
medicamentos.

§ 2° - A licenga prevista neste artigo sera concedida
a titulo provisodrio e cancelada tdo logo se estabeleca uma
farmacia na regido.

Art. 31 - Para o efeito de controle estatistico o
orgdo sanitario competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territérios enviard ao Servigo Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina ¢ Farmacia do Ministério da
Saude, anualmente, até 30 de junho, a relacdo numérica
dos licenciamentos, das revalidagdes ¢ baixas concedidas
as empresas ¢ estabelecimentos de que trata o Art. 21.

Art. 32 - As licengas poderdo ser suspensas,
cassadas, ou canceladas no interesse da satide publica,
mediante  despacho fundamentado da autoridade
competente, assegurado o direito de defesa em processo
administrativo, instaurado pelo 6rgdo sanitario.

Art. 33 - O estabelecimento de dispensagdo que
deixar de funcionar por mais de cento e vinte dias tera
sua licenga cancelada.

Art. 34 - Os estabelecimentos referidos nos itens X
e X1, do Art. 4 desta Lei, poerdo manter sucursais e filiais
que, para efeito de licenciamento, instalagio e
responsabilidade serdo considerados como auténomos.

CAPITULO VI - Do Receituario
Art. 35 - Somente sera aviada a receita: ¢ (Incluido pela
Lein® 14.063, de 2020)

I - que seja escrita no vernaculo, redigida sem
abreviagdes e de forma legivel e que observe a
nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

I - que contenha o nome e o endereco residencial do
paciente e, expressamente, 0 modo de usar a medicagao;
IIT - que contenha a data e a assinatura do profissional de
saude, o endereco do seu consultorio ou da sua residéncia
e o seu numero de inscri¢do no conselho profissional.

§ 1° O receituario de medicamentos terd validade em
todo o territorio nacional, independentemente do ente
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federativo em que tenha sido emitido, inclusive o de
medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial, nos
termos da regulagio.

§ 2° As receitas em meio eletronico, ressalvados os atos
internos no ambiente hospitalar, somente serdo validas se
contiverem a assinatura eletrénica avang¢ada ou
qualificada do profissional e atenderem aos requisitos de
ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou do Ministro de Estado
da Satde, conforme as respectivas competéncias.

Art. 36 - A receita de medicamentos magistrais ¢
oficinais, preparados na farmacia, devera ser registrada
em livro de receituario.

§ 12 E vedada a captagdo de receitas contendo
prescricdes magistrais ¢ oficinais em drogarias,
ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em
filiais da mesma empresa, bem como a intermediagdo
entre empresas. (Incluido pela Lein® 11.951, de 2009)

§ 2° E vedada as farmacias que possuem filiais a
centralizagdo total da manipulagdo em apenas 1 (um) dos
estabelecimentos. (Incluido pela Lei n® 11.951, de 2009)

Art. 37 - A farmacia, a drogaria e o dispensario de
medicamentos terdo livro, segundo modelo oficial,
destinado ao registro do receituario de medicamentos sob
regime de controle sanitario especial.

Paragrafo unico. O controle do estoque dos
produtos de que trata o presente artigo sera feito
mediante registro especial, respeitada a legislagdo
especifica para os entorpecentes e os a estes equiparados,
e as normas baixadas pelo Servico Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina e Farmécia.

Art. 38 - A farmécia e a drogaria dispordo de
rétulos impressos para uso nas embalagens dos produtos
aviados, deles constando o nome e enderego do
estabelecimento, o numero da licenca sanitaria, 0 nome
do responsavel técnico e o niumero do seu registro no
Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo unico. Além dos rétulos a que se refere o
presente artigo, a farmacia terd impressos com os dizeres:
"Uso Externo", "Uso Interno", "Agite quando Usar",
"Uso Veterinario" e "Veneno".

Art. 39 - Os dizeres da receita serdo transcritos
integralmente no rétulo aposto ao continente o invélucro
do medicamento aviado, com a data de sua manipulagdo,
nimero de ordem do registro de receituario, nome do
paciente e do profissional que a prescreveu.

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo
estabelecimento rubricaré os rétulos das formulas aviadas
e bem assim a receita correspondente para devolugdo ao
cliente ou arquivo, quando for o caso.

Art. 40 - A receita em codigo, para aviamento na
farmacia privativa da instituicdo, somente podera ser
prescrita por profissional vinculado a unidade hospitalar.

Art. 41 - Quando a dosagem do medicamento
prescrito ultrapassar os limites farmacologicos ou a
prescrigdo apresentar incompatibilidades, o responsavel
técnico pelo estabelecimento solicitard confirmacao
expressa ao profissional que a prescreveu.

Art. 42 - Na auséncia do responsavel técnico pela
farmacia ou de seu substituto, sera vedado o aviamento

de formula que dependa de manipulagdo na qual figure
substancia sob regime de controle sanitario especial.

Art. 43 - O registro do receituario e dos
medicamentos sob regime de controle sanitario especial
ndo podera conter rasuras, emendas ou irregularidades
que possam prejudicar a verificagdo da sua autenticidade.

CAPITULO VII - Da Fiscalizagio

Art. 44 - Compete aos orgdos de fiscalizagdo
sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios a fiscalizagcdo dos estabelecimentos de que
trata esta Lei, para a verificagdo das condi¢des de
licenciamento e funcionamento.

§ 1° - A fiscalizacdo nos estabelecimentos de que
trata o Art. 2 obedecerd aos mesmos preceitos fixados
para o controle sanitario dos demais.

§ 2° - Na hipotese de ser apurada infracdo ao
disposto nesta Lei e demais normas pertinentes, o0s
responsaveis ficardo sujeitos as sangdes previstas na
legislagdo penal e administrativa, sem prejuizo da ag@o
disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam
submetidos.

Art. 45 - A fiscalizagdo sanitaria das drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera
exercida nos estabelecimentos que os comerciem, pelos
Estados, Distrito Federal e Territorios, através de seus
orgdos competentes.

Art. 46 - No caso de davida quanto aos rétulos,
bulas ¢ ao acondicionamento de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos ¢ correlatos, a fiscalizagdo
apreendera duas unidades de produto, das quais uma sera
remetida para exame no Orgdo sanitdrio competente,
ficando a outra em poder do detentor do produto,
lavrando-se o termo de apreensdo, em duas vias, que sera
assinado pelo agente fiscalizador e pelo responsavel
técnico pelo estabelecimento, ou seu substituto eventual
e, na auséncia deste, por duas testemunhas.

Paragrafo unico. Constatada a irregularidade pelo
orgdo sanitario competente, sera lavrado auto de infragéo,
aplicando-se as disposi¢des constantes do Decreto-Lei
numero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 47 - Para efeito de analise fiscal, proceder-se-4,
periodicamente, a colheita de amostras dos produtos e
materiais, nos estabelecimentos compreendidos nesta
Lei, devendo a autoridade fiscalizadora, como medida
preventiva, em caso de suspeita de alteracdo ou fraude,
interditar o estoque existente no local, até o prazo
maximo de sessenta dias, findo os quais o estoque ficara
automaticamente liberado, salvo se houver notificagdo
em contrario.

§ 1° - No caso de interdigdo do estoque, a
autoridade fiscalizadora lavrara o auto de interdi¢do
correspondente, que assinara, com o representante legal
da empresa e o possuidor ou detentor do produto, ou seu
substituto legal e, na auséncia ou recusa destes, por duas
testemunhas, especificado no auto a natureza e demais
caracteristicas do produto interditado ¢ o motivo da
interdicao.

§ 2° - A mercadoria interditada ndo podera ser dada
a consumo, desviada, alterada ou substituida no todo ou
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em parte, sob pena de ser apreendida, independentemente
da ac@o penal cabivel.

§ 3° - Para analise fiscal serdo colhidas amostras
que serdo colocadas em quatro involucros, lavrando a
autoridade fiscalizadora o auto de apreensdo, em quatro
vias, que sera assinado pelo autuante, pelo representante
legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto,
ou seu substituto legal, e, na auséncia ou recusa destes,
por duas testemunhas, especificado no auto a natureza e
outras caracteristicas do material apreendido.

§ 4° - O numero de amostras sera limitado a
quantidade necessaria e suficiente as analises e exames.

§ 5° - Dos quatro invélucros, tornados
individualmente  invioldveis e  convenientemente
autenticados, no ato de apreensdo, um ficara em poder do
detentor do produto, com a primeira via do respectivo
auto para efeito de recursos; outro serda remetido ao
fabricante com a segunda via do auto para defesa, em
caso de contraprova; o terceiro serd enviado, no prazo
maximo de cinco dias, ao laboratério oficial, com a
terceira via do auto de apreensdo para a analise fiscal e o
quarto ficard em poder da autoridade fiscalizadora, que
sera responsavel pela integridade e conservacdo da
amostra.

§ 6° - O laboratorio oficial tera o prazo de trinta
dias, contados da data do recebimento da amostra, para
efetuar a analise e os exames.

§ 7° - Quando se tratar de amostras de produtos
pereciveis em prazo inferior ao estabelecido no §
anterior, a analise devera ser feita de imediato.

§ 8 - O prazo previsto no § 6° poderd ser
prorrogado, excepcionalmente, até quinze dias, por
razdes técnicas devidamente justificadas.

Art. 48 - Concluida a analise fiscal, o laboratorio
oficial remetera imediatamente o laudo respectivo a
autoridade fiscalizadora competente, que procedera de
acordo com a conclusdo do mesmo.

§ 1° - Se o resultado da analise fiscal ndo
comprovar alteragdo do produto, este sera desde logo
liberado.

§ 2° - Comprovada a alteragdo, falsificacdo,
adulteragdo ou fraude, sera lavrado, de imediato, auto de
infragdo e notificada a empresa para inicio do processo.

§ 3°- O indiciado tera o prazo de dez dias, contados
da notificacdo, para apresentar defesa escrita ou contestar
o resultado da analise, requerendo, na seguinte hipdtese,
pericia de contraprova.

§ 4° - A notificagdo do indiciado sera feita por
intermédio de funciondrio lotado no o6rgdo sanitario
competente ou mediante registro postal e, no caso de nao
ser localizado ou encontrado, por meio de edital
publicado no 6rgéo oficial de divulgagio.

§ 5 - Decorrido o prazo de que trata o § 3° deste
artigo, sem que o notificado apresente defesa ou
contestacdo ao resultado da andlise, o laudo serad
considerado definitivo e proferida a decisdo pela
autoridade sanitaria competente, consoante o disposto no
Decreto-Lei nimero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 49 - A pericia de contraprova sera realizada no
laboratorio oficial que expedir o laudo condenatorio, com
a presenca do perito que efetuou a andlise fiscal, do

perito indicado pela empresa e do perito indicado pelo
orgdo fiscalizador, utilizando-se as amostras constantes
do invélucro em poder do detentor.

§ 1° - A pericia de contraprova sera iniciada até
quinze dias apds o recebimento da defesa apresentada
pelo indiciado, e concluida nos quinze dias subseqiientes,
salvo se condicdes técnicas exigirem prazo maior.

§ 2° - Na data fixada para a pericia de contraprova,
o perito do indiciado apresentara o invélucro de amostras
em seu poder.

§ 3° - A pericia de contraprova nao sera realizada se
houver indicio de alteragdo ou violagdo dos invélucros,
lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada
pelos peritos.

§ 4° - Na hipotese do § anterior, prevalecera, para
todos os efeitos, o laudo de analise fiscal condenatoéria.

§ 5° - Aos peritos serdo fornecidos todos os
informes necessarios a realizacdo da pericia de
contraprova.

§ 6° - Aplicar-se-a4 a pericia de contraprova o
mesmo método de analise empregado na andlise fiscal
condenatoria, podendo, porém, ser adotado outro método
de reconhecida eficacia, se houver concordiancia dos
peritos.

§ 7° - Os peritos lavrardo termo e laudo do ocorrido
na pericia de contraprova, que ficardo arquivados no
laboratorio oficial, remetendo sua conclusdo ao 6rgdo
sanitario de fiscalizagdo.

Art. 50 - Confirmado pela pericia de contraprova o
resultado da analise fiscal condenatéria, deverd a
autoridade sanitaria competente, ao proferir a sua
decisdo, determinar a inutilizagdo do material ou produto,
substancia ou insumo, objeto de fraude, falsificacdo ou
adulteragcdo, observado o disposto no Decreto-Lei
numero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 51 - Em caso de divergéncia entre os peritos
quanto ao resultado da analise fiscal condenatdria ou
discordancia entre os resultados dessa ultima com a da
pericia de contraprova, cabera recurso da parte
interessada ou do perito responsavel pela analise
condenatoria a autoridade competente, devendo esta
determinar a realizagdo de novo exame pericial sobre a
amostra em poder do laboratorio oficial de controle.

§ 1° - O recurso de que trata este artigo devera ser
interposto no prazo de dez dias, contados da data da
conclusdo da pericia de contraprova.

§ 2° - A autoridade que receber o recurso devera
decidir sobre 0 mesmo no prazo de dez dias, contados da
data do seu recebimento.

§ 3° - Esgotado o prazo referido no § 2, sem decisao
do recurso, prevalecera o resultado da pericia de
contraprova.

Art. 52 - Configurada infragdo por inobservancia de
preceitos ético- profissionais, o oOrgao fiscalizador
comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia da
jurisdigao.

Art. 53 - Nao podera ter exercicio nos orgdos de
fiscalizacdo sanitaria o servidor publico que for socio ou
acionista de qualquer categoria, ou que prestar servicos a
empresa ou estabelecimento que explore o comércio de
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drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

CAPITULO VIII - Disposi¢des Finais e Transitorias

Art. 54 - O Servigo Nacional de Fiscalizacdo da
Medicina e Farmacia baixara normas sobre:

a) a padronizacdo do registro do estoque e da venda
ou dispensa¢do dos medicamentos sob controle sanitario
especial, atendida a legislagao pertinente;

b) os estoques minimos de determinados
medicamentos nos estabelecimentos de dispensacdo,
observado o quadro nosoldgico local;

¢) os medicamentos e materiais destinados a
atendimento de emergéncia, incluidos os soros
profilaticos.

Art. 55 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da
farmacia ou da drogaria como consultério, ou outro fim
diverso do licenciamento.

Art. 56 - As farmadcias e drogarias sdo obrigadas a
plantdo, pelo sistema de rodizio, para atendimento
ininterrupto a comunidade, consoante normas a serem
baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Territorios e
Municipios.

Art. 57 - Os praticos ¢ oficiais de farmacia,
habilitados na forma da lei, que estiverem em plena
atividade e provarem manter a propriedade ou co-
propriedade de farmacia em 11 de novembro de 1960,
serdo provisionados pelo Conselho Federal e Conselhos
Regionais de Farmacia para assumir a responsabilidade
técnica do estabelecimento.

§ 1° - O pratico e o oficial de farmacia nas
condigdes deste artigo ndo poderdo exercer outras
atividades privativas da profissdo de farmacéutico.

§ 2° - O provisionamento de que trata este artigo
sera efetivado no prazo maximo de noventa dias, a contar
da data de entrada do respectivo requerimento,
devidamente instruido.

Art. 58 - Ficam revogados os Decretos do Governo
Provisorio nameros 19.606, de 19 de janeiro de 1931;
20.627, de 9 de novembro de 1931, que retificou o
primeiro; 20.377, de 8 de setembro de 1931, ressalvados
seus artigos 2 ¢ 3, e a Lei numero 1.472, de 22 de
novembro de 1951.

Art. 59 - Esta Lei entrard em vigor na data de sua
publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da
Independéncia e 85° da Republica.

EMILIO G. MEDICI
Mario Lemos

Este Texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de
19.12.1973

Historico:

- Alterada pela Lei 13.732, de 08 de novembro de 2018,
para definir que a receita tem validade em todo o
territério nacional, independentemente da unidade
federada em que tenha sido emitida.

Vigéncia: ap6s decorridos 90 (noventa) dias de sua
publicacdo oficial.

- Medida Provisoria n° 983, de 2020

- Lein® 11.951, de 2009
- Lein® 14.063, de 2020
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LEI N° 5.724, DE 26/10/1971

Atualiza o valor das multas previstas na Lei n° 3.820, de
11 de novembro de 1960, que cria o Conselho Federal e
os Conselhos Regionais de Farmdcia e dd outras
previdéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o
CONGRESSO NACIONAL decreta eu sanciono a
seguinte Lei:

Art 1° As multas previstas no paragrafo unico do
artigo 24 e no inciso II do artigo 30 da Lei n® 3.820, de
11 de novembro de 1960, passam a ser de valor igual a 1
(um) salario-minimo a 3(trés) salarios-minimos
regionais, que serdo elevados ao dobro no caso de
reincidéncia.

Art 2° A presente Lei entrard em vigor na data de
sua publicacgdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 26 de outubro de 1971; 150° da
Independéncia e 83° da Republica.

EMILIO G. MEDICI

F. Rocha Lagéa
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Lei n® 6.360, DE 23/09/1976

Dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos
e Correlatos, Cosméticos, Saneantes ¢ Outros Produtos, €
d4 outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA: Faco saber que o
Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO I - Disposi¢es Preliminares

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria
instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos destinados a corregdo estética e
outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os
produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Satde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo orgdo
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definigGes
estabelecidas nos incisos I, II, III, IV, V e VII do Art. 4°
da Lei n® 5991, de 17 de dezembro de 1973, sdo
adotadas as seguintes:

I - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente
elaborados para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condigdes fisiologicas especiais;

IT - Nutrimentos: substincias constituintes dos alimentos
de wvalor nutricional, incluindo proteinas, gorduras,
hidratos de carbono, agua, elementos minerais e
vitaminas;

IIT - Produtos de Higiene: produtos para uso externo,
antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a
desinfec¢do corporal, compreendendo os sabonetes,
xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e
apos o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composi¢do aromatica obtida
a base de substancias naturais ou sintéticas, que, em
concentragdes e veiculos apropriados, tenham como
principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou
ambientes, incluidos os extratos, as dguas perfumadas, os
perfumes cremosos, preparados para banho e os
odorizantes de ambientes, apresentados em forma
liquida, geleificada, pastosa ou s6lida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a
protecdo ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo, tais como poés faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as maos e similares, mascaras faciais, logdes
de beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes,
logdes para as maos, bases de maquilagem e Oleos
cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis labiais,

preparados anti- solares, bronzeadores e simulatorios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes
clareadores de cabelos, preparados para ondular e para
alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, logdes capilares, depilatorios e epilatorios,
preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos,
produtos dietéticos, cosméticos, perfumes, produtos de
higiene e similares, saneantes domissanitarios e
similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em
determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a
superficie cutanea e anexos da pele;

VII - Saneantes Domissanitarios: substincias ou
preparagdes destinadas a higienizagdo, desinfecgdo ou
desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou
publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da
agua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencdo e ao
controle dos insetos em habitagdes, recintos e lugares de
uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos,
camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo
substancias ativas, isoladas ou em associag¢do, que ndo
oferegam risco a vida ou a saude do homem e dos
animais uteis de sangue quente, quando aplicados em
conformidade com as recomendagdes contidas em sua
apresentacao;

¢) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou
seletivamente, microorganismos, quando aplicados em
objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a
higiene de recipientes e vasilhas, e a aplicagcdes de uso
doméstico.

VIII - Rotulo: identificagdo impressa ou litografada, bem
como os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressdo ou
decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltdrios, cartuchos ou
qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma
de acondicionamento, removivel ou ndo, destinada a
cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei;
X - Registro: inscri¢do, em livro proprio ap6s o despacho
concessivo do dirigente do 6rgdo do Ministério da Satde,
sob niumero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei,
com a indicacdo do nome, fabricante, da procedéncia,
finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

XI - Fabricagdo: todas as operagdes que se fazem
necessarias para a obtencao dos produtos abrangidos por
esta Lei;

XII - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que
se empregam na fabricagdo de medicamentos e de outros
produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que
permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer
modificagdes;

XIII - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento
ou produto abrangido por esta Lei, que se produz em um
ciclo de fabricagdo, e cuja caracteristica essencial ¢ a
homogeneidade;
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XIV - Numero do Lote: designagdo impressa na etiqueta
de um medicamento e de produtos abrangidos por esta
Lei que permita identificar o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever
todas as operagdes de fabricagdo e inspecdo praticadas
durante a produgao;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas
destinadas a garantir, a qualquer momento, a produgdo de
lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por
esta Lei, que satisfacam as normas de atividade, pureza,
eficacia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substdncia ou
mistura de substidncias ainda sob o processo de
fabricagéo;

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada
contém outros materiais estranhos.

XVIII — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) —
denominacdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria; (Inciso incluido
pela Lei n®9.787, de 10.2.1999)

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCI) —
denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizagdo Mundial de Saude; (Inciso incluido pela Lei
n°®9.787, de 10.2.1999)

XX - Medicamento Similar — aquele que contém o
mesmo ou 0s mesmos principios ativos, que apresenta a
mesma concentra¢do, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicagdo terapéutica e que ¢é
equivalente a0 medicamento registrado no 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma
do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, comprovada a sua eficécia,
seguranca ¢ qualidade, devendo sempre ser identificado
por nome comercial ou marca; (Redacdo dada pela Lei
n°®13.235, de 2015) (Vigéncia)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a
um produto de referéncia ou inovador, que se pretende
ser com este intercambiavel, geralmente produzido apods
a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB
ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei
n°®9.787. de 10.2.1999)

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador
registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitdria e comercializado no Pais, cuja eficécia,
seguranga e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao orgdo federal competente, por
ocasido do registro; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de
10.2.1999)

XXIII — Produto Farmacéutico Intercambiavel -
equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos
efeitos de eficacia e seguranga; (Inciso incluido pela Lei
n°®9.787. de 10.2.1999)

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstra¢ao de
equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados
sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica

composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s)
ativo(s), ¢ que tenham comparavel biodisponibilidade,
quando estudados sob um mesmo desenho experimental;
(Inciso incluido pela Lein® 9.787, de 10.2.1999)

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a
extensdo de absor¢cdo de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva
concentragdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua
excrecdo na urina. (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de
10.2.1999)

Paragrafo tnico. Até 30 de junho de 2003, no caso de
medicamentos genéricos importados, cujos ensaios de
bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados os ensaios de dissolugdo comparativos entre
o medicamento-teste, o medicamento de referéncia
internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia e o
medicamento de referéncia nacional. (Redagdo dada pela
Lein® 10.669, de 14.5.2003)

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil ndo
poderdo conter substancias cdusticas ou irritantes, terdo
embalagens isentas de partes contundentes e ndo poderdo
ser apresentados sob a forma de aerossol.

Paragrafo tnico. Os produtos de que trata
o caput deverdo ter caracteristicas de rotulagem e de
embalagem que possibilitem a sua imediata e precisa
distingdo daqueles destinados ao uso adulto.  (Incluido
pela Lei n® 13.236, de 2015)

Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter
nomes, designacdes, rotulos ou embalagens que induzam
aerro. (Redacdo dada pela Lei n® 13.236, de 2015)

§ 1° - E vedada a adogio de nome igual ou
assemelhado para produtos de diferente composigdo,
ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a
prioridade do registro com a ordem cronoldgica da
entrada dos pedidos na reparticio competente do
Ministério da Saude, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro
for requerido posteriormente, desde que denegado pedido
de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou
cientifica.

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser
requerida a modificagdo do nome ou designacdo do
produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da
publica¢do do despacho no "Didrio Oficial" da Unido,
sob pena de indeferimento do registro.

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, o0s
medicamentos contendo uma unica substincia ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da
Satde, e os imunoterdpicos, drogas e insumos
farmac€uticos  deverdo  ser identificados  pela
denominagdo constante da Farmacopéia Brasileira, ndo
podendo, em hipotese alguma, ter nomes ou designagdes
de fantasia. (Incluido pela Lein® 6.480,de 1.12.1977)
5° Ficam incluidos entre os erros mencionados no caput
os de dispensacdo e de administragdo de medicamentos,
drogas e produtos correlatos. (Redacdo dada pela Lei n®
13.236, de 2015) (Vigéncia)

Art. 6° - A comprovagao de que determinado produto, até
entdo considerado util, é nocivo a saude ou nao preenche
requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata
retirada do comércio e na exigéncia da modificacdao da
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formula de sua composigdo e nos dizeres dos rotulos, das
bulas e embalagens, sob pena de cancelamento do
registro ¢ da apreensdo do produto, em todo o territorio
nacional.

Paragrafo tnico. E atribuigdo exclusiva do Ministério da
Saude o registro e a permissdo do uso dos medicamentos,
bem como a aprovacdo ou exigéncia de modificacdo dos
seus componentes.

Art. 7° - Como medida de seguranca sanitdria e a vista de
razdes fundamentadas do 6rgdo competente, poderd o
Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a
fabricagdo e venda de qualquer dos produtos de que trata
esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter
efeitos nocivos a satide humana.

Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou
industrialize produto abrangido por esta Lei podera
funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de
técnico legalmente habilitado.

Art. 9° - Independem de licenca para funcionamento os
estabelecimentos abrangidos por esta Lei integrantes da
Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando
sujeitos, porém as exigéncias pertinentes as instalagoes,
aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo unico. Para fins de controle sanitario, previsto
na legislagdo em vigor, é obrigatoria a comunicacdo,
pelos orgdos referidos neste artigo, ao Ministério da
Saude, da existéncia ou instalagdo de estabelecimentos de
que trata a presente Lei.

Art. 10 - E vedada a importagio de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos de que
trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem
prévia e expressa manifestacdo favoravel do Ministério
da Saude.

Paragrafo tnico. Compreendem-se nas exigéncias deste
artigo as aquisi¢des ou doagdes que envolvam pessoas de
direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade
possam comprometer a execugdo de programas nacionais
de saude.

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer
insumos farmacéuticos correlatos, produtos de higiene,
cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou
ndo, somente serdo entregues ao consumo nas
embalagens originais ou em outras previamente
autorizadas pelo Ministério da Saude.

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e
programas do Governo Federal, de produgdo e
distribui¢do de medicamentos a populacdo carente de
recursos, poderda o Ministério da Satde autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que,
sem prejuizo da pureza e eficacia do produto, permitam a
redugdo dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagdo no
mercado interno independa de prescrigdo médica, terdo
acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no
idioma portugués, sobre sua composi¢ao, suas indicagdes
e seu modo de usar.

TITULO II - Do Registro
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, poderd ser industrializado,

exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

§ 12 - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA - definird por ato préprio o prazo para
renovagdo do registro dos produtos de que trata esta Lei,
ndo superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do
produto e o vrisco sanitdrio envolvido na sua
utilizagdo. (Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)

§ 2° - Excetua-se do disposto no pardgrafo anterior a
validade do registro e da revalidacdo do registro dos
produtos dietéticos, cujo prazo ¢ de 2 (dois) anos.

§ 32 - Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 ¢ 24-A, o
registro serd concedido no prazo maximo de noventa
dias, a contar da data de protocolo do requerimento,
salvo nos casos de inobservancia, por parte do
requerente, a esta Lei ou a seus regulamentos.
(Redagdo dada pela Lei n® 13411, de 2017)
(Vigéncia)

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do
registro somente produzirdo efeitos a partir da data da
publicacdo no "Didrio Oficial" da Unido.

§ 5° - A concessdo do registro ¢ de sua revalidade, e as
analises prévia e de controle, quando for o caso, ficam
sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no
Art. 82.

§ 6° - A revalidacdo do registro devera ser requerida no
primeiro semestre do ultimo ano do qiiingiiénio de
validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta
proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto
cuja revalidagdo ndo tenha sido solicitada no prazo
referido no § 6° deste artigo.

§ 82 - Nio sera revalidado o registro: ~ (Redagdo dada
pela Lein® 13.411, de 2017)

I - do produto ndo classificado como medicamento que
ndo tenha sido industrializado no periodo de validade do
registro expirado;

II - do medicamento que ndo tenha sido comercializado
durante pelo menos o tempo correspondente aos dois
tercos finais do periodo de validade do registro expirado
§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata
este artigo a féormula da composicdo do produto, com a
indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva
dosagem.

§ 10 - A Anvisa definird por ato proprio os mecanismos
para dar publicidade aos processos de registro, de
alteragdo poés-registro e de renovagdo de registro, sendo
obrigatdria a apresentagao das seguintes
informagoes: (Incluido pela Lei n® 13.411, de
2017)  (Vigéncia)

I - status da analise;

I - prazo previsto para a decisdo final sobre o
processo;

III - fundamentos técnicos das decisdes sobre o processo

Art. 13 - Qualquer modificagdo de formula, alteragdo de
elementos de composicdo ou de seus quantitativos,
adicdo, subtragdo ou inovagao introduzida na elaboragdo
do produto, dependera de autorizagdo prévia e expressa
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do Ministério da Saude e sera desde logo averbada no
registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta
Lei, os nomes ou designagdes de fantasia dos produtos
licenciados e industrializados anteriormente a sua
vigéncia. (Redacdo dada pelo Decreto n® 6.480, de
1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei
sera negado sempre que ndo atendidas as condicdes, as
exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em
Lei, regulamento ou instrug¢do do 6rgdo competente.

TITULO III - Do Registro de Drogas, Medicamentos
e Insumos Farmacéuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas
sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos
seguintes requisitos especificos: (Redacdo dada pela Lei
n° 10.742, de 6.10.2003)

I - que o produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus
paragrafos. (Redacdo dada pelo Decreto n® 6.480, de
1.12.1977)

II - que o produto, através de comprovagao cientifica e de
analise, seja reconhecido como seguro ¢ eficaz para o uso
a que se propde, e possua a identidade, atividade,
qualidade, pureza ¢ inocuidade necessarias;

III - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas
amplas informagdes sobre a sua composi¢do e o seu uso,
para avaliacdo de sua natureza e determinag@o do grau de
seguranca e eficacia necessarios;

IV - apresentagdo, quando solicitada, de amostra para
analises e experiéncias que sejam julgadas necessarias
pelos orgdos competentes do Ministério da Satde;

V - quando houver substincia nova na composi¢do do
medicamento, entrega de amostra acompanhada dos
dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja
elaboragdo necessite de aparelhagem técnica e especifica,
prova de que o estabelecimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio
ou contrato com terceiros para essa finalidade.

VII - a apresentagdo das seguintes informagdes
econdmicas: (Incluido pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)
a) o prego do produto praticado pela empresa em outros
paises; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

b) o valor de aquisi¢do da substancia ativa do produto;
(Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

¢) o custo do tratamento por paciente com o uso do
produto; (Incluido pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;
(Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado
interno, com a discriminagdo de sua carga tributaria;
(Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminagdo da proposta de comercializacdo do
produto, incluindo os gastos previstos com o esfor¢o de
venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela
Lein® 10.742, de 6.10.2003)

g) o preco do produto que sofreu modificag¢do, quando se
tratar de mudanca de féormula ou de forma; e (Incluido
pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

h) a relagdo de todos os produtos substitutos existentes
no mercado, acompanhada de seus respectivos pregos.
(Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

§ 12 (Revogado como paragrafo tnico pela Lei n2 6.480,
de 1° de dezembro de 1977). (Incluido pela Lei n°
10.742. de 6.10.2003)

§ 22 A apresentacao das informagdes constantes do inciso
VII podera ser dispensada, em parte ou no todo, em
conformidade com regulamentagdo especifica. (Incluido
pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo
sera negado sempre que ndo atendidas as condigdes, as
exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em
lei, regulamento ou instrug¢@o do 6rgéo competente.

Art. 17-A - Os prazos estabelecidos para a decisdo final
nos processos de registro e de alteracdo pods-registro de
medicamento levardo em conta os seguintes critérios:
(Incluido pela Lein® 13.411, de 2017)

I - complexidade técnica

I - beneficios clinicos, econdmicos e sociais da utilizagao
do medicamento objeto do requerimento.

§ 12- A aplicagdo dos critérios previstos no caput, de
acordo com metodologia disposta em ato da Anvisa,
determinard o enquadramento do medicamento sob
avaliacdo nas seguintes categorias de precedéncia

I — prioritaria

II — ordinaria

§ 22- Os prazos maximos para a decisdo final nos
processos de registro e de alteragdo pos-registro de
medicamento serdo, respectivamente:

I - para a categoria prioritaria, de cento e vinte dias ¢ de
sessenta dias, contados a partir da data do respectivo
protocolo de priorizagéo

II - para a categoria ordinaria, de trezentos e sessenta e
cinco dias e de cento ¢ oitenta dias, contados a partir da
data do respectivo protocolo de registro ou de alteragdo
pOs-registro

§ 32- Exceto nos casos em que houver recurso contra
decisdo anterior, a decisdo final nos processos de
alteracdo pos-registro podera ser tomada por aprovagdo
condicional, presumida pela nio manifestacdo contraria
da Anvisa nos prazos definidos no § 22.

§ 4°- A aprovagdo condicional de que trata o § 32s6
podera ocorrer nas hipoteses de alteragdo pos-registro
definidas em regulamento e serd automaticamente
revertida, a qualquer tempo, em caso de indeferimento da
alteracdo pds-registro pela Anvisa

§ 5°-0s prazos mencionados no § 2°2poderdo ser
prorrogados por até um ter¢o do prazo original, uma
Unica vez, mediante decisdo fundamentada da Anvisa
expedida em, no minimo, quinze dias uteis antes do
término do prazo original

§ 6°- As solicitagdes de esclarecimento ou de retificagdo
pela Anvisa deverdo ser consolidadas em um tnico
pedido, exceto se forem necessarias para esclarecer ou
retificar informacdes relativas a solicitacdo anteriormente
atendida pela empresa requerente, e suspenderdo a
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contagem dos prazos determinados neste artigo até que
sejam atendidas.

§ 72- O descumprimento injustificado dos prazos
previstos  neste  artigo implica apuragdo de
responsabilidade funcional do servidor ou dos servidores
que lhe derem causa, nos termos da Lei n° 8.112, de 11
de dezembro de 1990

§ 82- A Anvisa regulamentara o disposto neste artigo, em
especial a especificacdo dos critérios de que trata
o caput, com vistas ao enquadramento nas categorias de
prioridade.

§ 92 - Expirado o prazo de cento e oitenta dias contados
do inicio da vigéncia deste artigo sem que tenha sido
publicada a regulamentagdo prevista no § 82, ¢ enquanto
a matéria permanecer nao regulamentada, o prazo
maximo para a decisdo final sera de trezentos e sessenta e
cinco dias nos processos de registro ¢ de cento e oitenta
dias nos de alterag@o pds-registro.

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos de procedéncia estrangeira dependera,
além das condigdes, das exigéncias e dos procedimentos
previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovacao
de que ja é registrado no pais de origem.

§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no
caput deste artigo, devera ser apresentada comprovagdo
do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do
pais em que seja comercializado ou autoridade sanitaria
internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia
estrangeira, a empresa fabricante devera apresentar
comprovagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo, reconhecidas no ambito nacional. (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas,
medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre que
efetuada modificagdo ndo autorizada em sua formula,
dosagem, condigdes de fabricagdo, indicacdo de
aplicacdes e especificagdes anunciadas em bulas, rétulos
ou publicidade.

Paragrafo unico. Havendo necessidade de serem
modificadas a composi¢do, posologia ou as indicagdes
terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente
elaborado, a empresa solicitara a competente permissao
a0 Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o
previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja
preparacao necessite cuidados especiais de purificagao,
dosagem, esterilizagdo ou conservacao, quando:

I - tiver em sua composigdo substancia nova;

II - tiver em sua composi¢ao substancia conhecida, a qual
seja dada aplicagdo nova ou vantajosa em terapéutica;

III - apresentar melhoramento de formula ou forma, sob o
ponto de vista farmacéutico e/ou terapéutico.

Paragrafo unico. Nao poderda ser registrado o
medicamento que ndo tenha em sua composicio
substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista
clinico ou terapéutico. (Redacdo dada pela Lei n® 9.782,

de 26.1.1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de
medicamentos similares a outros ja registrados, desde
que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei.
(Redagdo dada pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 12 O medicamento similar a ser fabricado no Pais sera
considerado registrado apds decorrido o prazo de cento ¢
vinte dias da apresentagdo do respectivo pedido de
registro, se até entdo o pedido ndo tiver sido indeferido e
desde que atendido o disposto no § 6° deste artigo.
(Redagdo dada pela Lei n® 13.235, de 2015) (Vigéncia)
§ 22 A contagem do prazo para registro serd interrompida
até a satisfacdo, pela empresa interessada, de exigéncia
da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a
cento e oitenta dias. (Paragrafo incluido pela Lei n°
9.782, de 26.1.1999)

§ 32 O registro, concedido nas condi¢des dos paragrafos
anteriores, perdera a sua validade, independentemente de
notificagdo ou interpelagdo, se o produto ndo for
comercializado no prazo de um ano apds a data de sua
concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da
autoridade sanitaria, mediante justificacdo escrita de
iniciativa da empresa interessada. (Paragrafo incluido
pela Lei n®9.782. de 26.1.1999)

§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser
formulado dois anos apds a verificagdo do fato que deu
causa a perda da validade do anteriormente concedido,
salvo se ndo for imputavel a empresa interessada.
(Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 5° As disposigdes deste artigo aplicam-se aos produtos
registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do
Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de
sua comercializacdo no Pais, se corresponderem a similar
nacional ja registrado. (Pardgrafo incluido pela Lei n°
9.782, de 26.1.1999)

Art. 22. As drogas, os medicamentos € insumos
farmacéuticos que contenham substancias entorpecentes
ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando
sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n°
753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros
diplomas legais, regulamentos e demais normas
pertinentes, ¢ os medicamentos em geral, s serdo
registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do
atendimento das condi¢des, das exigéncias e do
procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento,
suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos
padrdes aprovados pelo Ministério da Saude. (Redacdo
dada pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

Art—23— (Revogado pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)
Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos
novos, destinados exclusivamente a uso experimental,
sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados
mediante expressa autorizagdo do Ministério da Satde.
(Redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)
Paragrafo unico. A isengdo prevista neste artigo so sera
vélida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o qual o
produto ficara obrigado ao registro, sob pena de
apreensao determinada pelo Ministério da Saude.

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovacdo Simplificada
do Registro de Medicamentos para os medicamentos que
possuam registro no 6rgdo sanitario brasileiro durante
periodo igual ou superior a 10 (dez), que ndo tenham tido
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relatos de ineficacia e/ou de eventos adversos
significativos e que estejam adequados as exigéncias
sanitarias vigentes, independente de sua classificagdo de
venda. (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)
Paragrafo unico. A defini¢do do periodo de que trata o
caput sera feita pela Anvisa a partir de critérios que
envolvam a classe terap€utica do produto, modificacdes
realizadas na sua formulacao, nas indicagdes e posologia
e no processo produtivo, bem como a via de
administragdo, a forma farmacéutica e a efetiva
exposi¢ao do produto ao uso. (Incluido pela Lei n°
13.097, de 2015)

Art. 24-B. Para os fins de renovagdo de registro dos
medicamentos a que se refere o art. 24-A, os requisitos a
serem observados pelos interessados no ato serdo
definidos pela Anvisa em regulamento. (Incluido
pela Lei n® 13.097, de 2015)

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados
em medicina, odontologia e atividades afins, bem como
nas de educagdo fisica, embelezamento ou correcdo
estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados,
para entrega ao consumo e exposi¢do a venda, depois que
o Ministério da Salde se pronunciar sobre a
obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos,
instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que
figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo
Ministério da Satde, ficando, porém, sujeitos, para os
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime
de vigilancia sanitaria.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condicdes,
as exigéncias e os procedimentos concernentes ao
registro dos aparelhos, instrumentos ou acessorios de que
trata este artigo.

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de
Higiene, Perfumes e outros

Art. 26 - Somente serdo registrados como cosméticos
produtos para higiene pessoal, perfumes e outros de
natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se
destinem a uso externo ou no ambiente, consoante suas
finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera,
sem causar irritagdes a pele nem danos a saude.

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares
proprias, o registro dos cosméticos, dos produtos
destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais, de
finalidade congénere, dependera da satisfacdo das
seguintes exigéncias:

I - enquadrar-se na relagdo de substancias declaradas
inocuas, elaborada pelo 6rgdo competente do Ministério
da Saude e publicada no "Didrio Oficial" da Unido, a
qual contera as especificagdes pertinentes a cada
categoria bem como as drogas, aos insumos, as matérias-
primas, aos corantes, aos solventes e aos demais
permitidos em sua fabricagao;

IT - ndo se enquadrando na relacdo referida no inciso
anterior, terem reconhecida a inocuidade das respectivas
formulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos

orgios competentes, de analise e técnico, do Ministério
da Saude.

Paragrafo tnico. A relagdo de substancias a que se refere
o inciso I deste artigo podera ser alterada para exclusao
de substancias que venham a ser julgadas nocivas a
saude, ou para inclusdo de outras, que venham a ser
aprovadas.

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados
a higiene pessoal, e outros de finalidades idénticas, que
contenham substancias medicamentosas, embora em dose
infraterapéutica, obedecerd as normas constantes dos
artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo
unico, 20 e 21 e do Regulamento desta Lei.

Art. 29 - Somente sera registrado produto referido no
Art. 26 que contenha em sua composi¢ao matéria-prima,
solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes
da relagdo elaborada pelo orgdo competente do
Ministério da Satde, publicada no "Didrio Oficial" da
Unido, desde que ressalvadas expressamente nos rétulos
e embalagens as restri¢cdes de uso, quando for o caso, em
conformidade com a area do corpo em que deva ser
aplicado.

Paragrafo tnico. Quando apresentados sob a forma de
aerosol, os produtos referidos no Art. 26 s6 serdo
registrados se obedecerem aos padrdes técnicos
aprovados pelo Ministério da Satde e as demais
exigéncias e normas especificas.

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de
adultos e criangas, perfumes e congéneres poderdo ter
alteradas suas formulas de composicdo desde que as
alteracdes sejam aprovadas pelo Ministério da Saude,
com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteragdes de formula serdo objeto de
averbacgdo no registro do produto, conforme se dispuser
em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Satude fara publicar no "Diario
Oficial" da Unido a relagdo dos corantes naturais
organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e
suas lacas, permitidos na fabricagdo dos produtos de que
tratam os artigos 29, paragrafo tnico, ¢ 30.

§ 1° - Sera excluido da relacdo a que se refere este artigo
todo e qualquer corante que apresente toxicidade ativa ou
potencial.

§ 2° - A inclusdo e exclusdo de corantes e suas
decorréncias obedecerdo a disposi¢cdes constantes de
regulamento.

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes
Domissanitarios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos
desinfetantes e detergentes obedecera ao disposto em
regulamento e em normas complementares especificas.
Art. 34 - Somente poderdo ser registrados os inseticidas
que:

I - possam ser aplicados corretamente, em estrita
observancia as instru¢des dos rotulos e demais elementos
explicativos;

II - ndo oferecam qualquer possibilidade de risco a satde
humana e & dos animais domésticos de sangue quente,
nas condi¢des de uso previstas;
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IIT - ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies
tratadas.

Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas:

I - apresentados segundo as formas previstas no
Regulamento desta Lei;

Il - em cuja composicdo a substincia inseticida e a
sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os indices de
concentracdo adequados, estabelecidos pelo Ministério
da Saude;

IIT - cuja formula de composicdo atenda as precaucdes
necessarias, com vistas ao seu manuseio ¢ as medidas
terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel
preservagdo da vida humana, segundo as instru¢des do
Ministério da Saude.

Paragrafo unico. O regulamento desta Lei fixara as
exigéncias, as condi¢des e os procedimentos referentes
ao registro de inseticidas.

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as
substincias componentes das féormulas respectivas serdo
consideradas:

I - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos
nas preparagdes inseticidas;

IT - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas
preparagdes premidas.

Art. 37 - O Ministério da Saude elaborara e fara publicar
no "Diario Oficial" da Unido a relagdo dos solventes,
diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas
concentragdes maximas.

Art. 38 - Sera permitida a associacdo de inseticidas, que
deverdo ter, quando da mesma classe, as concentragdes
dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente.

Art. 39 - As associagdes de inseticidas deverao satisfazer
aos requisitos dispostos no Art. 35 e seu paragrafo Unico,
quanto a toxicidade para animais submetidos a prova de
eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido
quando se destine:

I - a pronta aplicacdo por qualquer pessoa, para fins
domésticos;

II - a aplicagdo e manipulag@o por pessoa ou organizagdo
especializada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-d0 como raticidas as preparagdes
cujas formulas de composi¢do incluam substincias
ativas, isoladas ou em associacdo, em concentragdes
diversas e sob determinadas formas e tipos de
apresentagao.

Paragrafo unico. As associagdes de substincias raticidas
da  mesma classe  deverdo ser  reduzidas
proporcionalmente as concentragcdes de seus principios
ativos.

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparagdes e
substancias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se em
regulamento e em instrugdes do Ministério da Satde as
demais exigéncias especificas atinentes a essa classe de
produtos.

Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado
segundo o disposto no Regulamento desta Lei e em
instrugdes expedidas pelo Ministério da Saude.

Art. 44 - Para os fins desta Lei, s3o equiparados aos
produtos domissanitarios os detergentes e desinfetantes e
respectivos congéneres, destinados a aplicacdo em

objetos inanimados e em ambientes, ficando sujeitos as
mesmas exigéncias e condigdes no concernente ao
registro, a industrializagdo, entrega ao consumo ¢
fiscalizagdo.

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo
ficardo  restritas, exclusivamente, aos produtos
classificados como de baixa e média toxicidade, sendo
privativa das empresas especializadas ou de orgdos e
entidades da Administracdo Publica Direta e Indireta o
fornecimento e controle da aplicagdo dos classificados
como de alta toxicidade.

TITULO VII - Do Registro dos Produtos Dietéticos
Art. 46 - Serdo registrados como produtos dietéticos os
destinados a ingestdo oral, que, ndo enquadrados nas
disposi¢des do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de
1969, e respectivos regulamentos, tenham seu uso ou
venda dependentes de prescricdo médica e se destinem:

I - a suprir necessidades dietéticas especiais;

IT - a suplementar e enriquecer a alimentagdo habitual
com vitaminas, aminoacidos, minerais € outros
elementos;

IIT - a iludir as sensagdes de fome, de apetite e de
paladar, substituindo os alimentos habituais nas dietas de
restrigdo.

Art. 47 - S6 serfio registrados como dietéticos os
produtos constituidos por:

I - alimentos naturais modificados em sua composigdo ou
caracteristicas;

II - produtos naturais, ainda que ndo considerados
alimentos  habituais, contendo  nutrimentos ou
adicionados deles;

Il - produtos minerais ou organicos, puros ou
associados, em condi¢des de contribuir para a elaboragio
de regimes especiais;

IV - substincias isoladas ou associadas, sem valor
nutritivo, destinadas a dietas de restri¢ao;

V - complementos alimentares contendo vitaminas,
minerais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associagao,
possam ser caracterizados como dietéticos pelo
Ministério da Saude.

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei
poderdo ser apresentados sob as formas usuais dos
produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as
caracteristicas proprias a0s mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima
necessaria e evitar que sejam confundidos com os
produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos
produtos dietéticos, que justifique sua indicagdo em
dietas especiais, deverd obedecer aos padrdes aceitos
internacionalmente, conforme relagdes elaboradas pelo
Ministério da Saude.

§ 1° - Nao havendo padrio estabelecido para os fins deste
artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos dietéticos
dependera de pronunciamento do Ministério da Saude.

§ 2° - A proporgdo de vitaminas a adicionar aos produtos
corresponderd aos padrdes estabelecidos pelo Ministério
da Saude.
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TITULO VIII - Da Autorizagio das Empresas e do
Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta
Lei dependera de autorizagdo da Anvisa, concedida
mediante a solicitacdo de cadastramento de suas
atividades, do pagamento da respectiva Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria e de outros
requisitos definidos em regulamentacdo especifica da
Anvisa. (Redacdo dada pela Lei n° 13.097. de 2015)
Paragrafo tnico. A autorizacdo de que trata este artigo
sera valida para todo o territorio nacional e devera ser
atualizada conforme regulamentagdo especifica da
Anvisa. (Redagdo dada pela Lei n® 13.097, de 2015)
Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos
estabelecimentos industriais ou comerciais que exergam
as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver
sido autorizado o funcionamento da empresa pelo
Ministério da Satde e de serem atendidas, em cada
estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e
sanitario estabelecidas em regulamento e instrugdes do
Ministério da Satde, inclusive no tocante a efetiva
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos
diversos setores de atividade.

Paragrafo tUnico. Cada estabelecimento terda licenca
especifica e independente, ainda que exista mais de um
na mesma localidade, pertencente 8 mesma empresa.

Art. 52 - A legislag@o local supletiva fixara as exigéncias
e condigdes para o licenciamento dos estabelecimentos a
que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:
I - quando um s6 estabelecimento industrializar ou
comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, serda obrigatoria a existéncia de instalagdes
separadas para a fabricacdo e o acondicionamento dos
materiais, substancias e produtos acabados;

II - localizagdo adequada das dependéncias e proibigéo
de residéncias ou moradia nos imdveis a elas destinados
e nas areas adjacentes;

III - aprovagdo prévia, pelo o6rgdo de satde estadual dos
projetos e das plantas dos edificios e fiscalizagdo da
respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exer¢am as atividades
previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter
responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes,
qualitativa e quantitativamente, para a adequada
cobertura das diversas espécies de producdo, em cada
estabelecimento.

Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o
relatorio a ser apresentado ao Ministério da Satde, para
fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica
efetiva ao setor sob sua responsabilidade profissional.
Art. 55 - Embora venha a cessar a prestagdo de
assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessagdo, a
responsabilidade do profissional técnico pelos atos até
entdo praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes
legais, inclusive penais, de que sejam passiveis os
responsaveis técnicos e administrativos, a empresa
responderd administrativa e civilmente por infracdo

sanitaria resultante da inobservéncia desta Lei e de seus
regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X — Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento,
sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as ctiquetas e
os prospectos referentes aos produtos de que trata esta
Lei.

§ 1°Além do nome comercial ou marca, o0s
medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir, nas
pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e
nos materiais promocionais a Denominagdo Comum
Brasileira ou, quando for o caso, a Denominag¢&o Comum
Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca
inferior a metade do tamanho das letras e caracteres do
nome comercial ou marca.  (Redacdo dada pela Lei n°
13.236, de 2015)

§ 2% Os rotulos de medicamentos, de drogas e de
produtos correlatos deverdo possuir caracteristicas que os
diferenciem claramente entre si e que inibam erros de
dispensagdo e de administracdo, trocas indesejadas ou
uso equivocado. (Incluido pela Lei n® 13.236, de
2015)

§ 3° Os medicamentos que contenham substancias
proibidas pelo Codigo Mundial Antidopagem deverdo
trazer obrigatoriamente alerta com essa informagdo nos
rétulos, nas bulas e nos materiais destinados a
propaganda e publicidade, na forma do regulamento.”
(Incluido pela Lei n® 14806/2024.)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgagdo
e meio de comunicag¢ao, dos produtos sob o regime desta
Lei somente podera ser promovida apods autorizagdo do
Ministério da Satde, conforme se dispuser em
regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou
qualquer outro produto com a exigéncia de venda sujeita
a prescrigdo médica ou odontologica, a propaganda ficara
restrita a publicacdes que se destinem exclusivamente a
distribuigdo a  médicos, cirurgides-dentistas ¢
farmacéuticos.

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda livre,
dos produtos dietéticos, dos saneantes domissanitarios,
de cosméticos e de produtos de higiene, sera objeto de
normas especificas a serem dispostas em regulamento.
Art. 59. Nio poderdo constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacdes que possibilitem
interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composi¢do ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possua.

TITULO XI — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatoria a aprovagdo, pelo Ministério da
Saude, conforme se dispuser em regulamento, das
embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou
revestidos internamente com substancias que, em contato
com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir
dano a saude.
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§ 1° - Independerdo de aprovacdo as embalagens
destinadas a0  acondicionamento  de  drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de
higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que ndo
contenham internamente substancia capaz de alterar as
condigodes de pureza e eficacia do produto.

§ 2° - Nao serd autorizado o emprego de embalagem
destinada a conter ou acondicionar droga, medicamento
ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar
direta ou indiretamente efeitos nocivos a saude.

§ 3° - A aprovagdo do tipo de embalagem serd procedida
de analise prévia, quando for o caso.

Art. 60-A. Para conter ou acondicionar droga,
medicamento ou produtos correlatos, ndo sera autorizado
o emprego de embalagem que possa induzir trocas
indesejadas ou erros na dispensacdo, no uso ou na
administracdo desses produtos. (Incluido pela Lei n°
13.236, de 2015) (Vigéncia)

TITULO XII — Dos Meios de Transporte

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam
condigdes especiais de armazenamento e guarda, os
veiculos utilizados no seu transporte deverdo ser dotados
de equipamento que possibilite acondicionamento e
conservagdo capazes de assegurar as condi¢des de
pureza, seguranca e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e
similares deverdo Ter asseguradas as condicdes de
desinfecgdo ¢ higiene necessarias a preservacdo da satude
humana.

TITULO XIII — Das infracdes e Penalidades

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou improprio
para o uso o medicamento, a droga e o insumo
farmacéutico:

I — que houver sido misturado ou acondicionado com
substidncia que modifique seu valor terapéutico ou a
finalidade a que se destine;

IT - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo
ou em parte, elemento integrante de sua composigdo
normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou
modificada a dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada
substancia estranha a sua composi¢do, de modo que esta
se torne diferente da férmula constante do registro;

Il — cujo volume ndo corresponder a quantidade
aprovada;

IV — quando suas condi¢des de pureza, qualidade e
autenticidade ndo satisfizerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro Cédigo adotado pelo
Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteragdo pela acdo do
tempo, ou causa estranha a responsabilidade do técnico
ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente
o produto do comércio, para correcdo ou substituicao,
sob pena de incorrer em infragdo sanitaria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado
o produto de higiene, cosmético, perfume ou similar,
quando:

I — for apresentado com indicagdes que induzam a erro,
engano ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem,
composicao ou finalidade;

I — ndo observar os padrdes e paradigmas estabelecidos
nesta Lei e em regulamento, ou as especificagdes
contidas no registro;

Il — tiver modificadas a natureza, composicdo, as
propriedades ou caracteristicas que constituirem as
condigdes do seu registro, por efeito da adigdo, redugdo
ou retirada de matérias-primas ou componentes.
Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispdes este artigo
os insumos constituidos por matéria-prima ativa, aditiva
ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou
biologica, de origem natural ou sintética, ou qualquer
outro material destinado a fabricagdo, manipulagdo e ao
beneficiamento dos produtos de higiene, cosméticos,
perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizagio de
vasilhame tradicionalmente usado para alimentos,
bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos,
medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene,
cosméticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e
congéneres.

Art. 65. E proibida a colocagdo de novas datas ou o
reacondicionamento em novas embalagens de produtos
cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os
soros terapluticos que puderem ser redosados e
refiltrados.

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu
regulamento e mnormas complementares configura
infracdo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator
ao processo e as penalidades previstos no Decreto-Lei n°
785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das demais
cominagdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo
podera ser instaurado e julgado pelo Ministério da Satde
ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territérios, como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-lei
n°® 785, de 25 de agosto de 1969, configuram infragdes
graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes
praticas puniveis com as sang¢des indicadas naquele
diploma legal:

I — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles
fazer publicidade sem a observancia do disposto nesta
Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as
condigdes do registro ou de autorizagdo respectivos;

II — alterar processo de fabricagdo de produtos, sem
prévio assentimento do Ministério da Satde;

IIT — vender ou expor a venda produto cujo prazo da
validade esteja expirado;

IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de
validade haja expirado ou reacondiciona-los em novas
embalagens, excetuados os soros terapéuticos que
puderem ser redosados e refiltrados;

V — industrializar produtos sem assisténcia de
responsavel técnico legalmente habilitado;

VI — utilizar, na preparacdo de hormoénios, 6rgdos de
animais que ndo estiverem sdos, ou que apresentarem
sinais de decomposi¢gdo no momento de serem
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manipulados, ou que provenham de animais doentes,
estafados ou emagrecidos;

VII — revender produto biolégico ndo guardado em
refrigerador, de acordo com as indicagdes determinadas
pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude;
VIII — aplicar raticidas cuja agdo se produza por gas ou
vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotdes ou locais de
possivel comunicagdo com residéncias ou locais
freqiientados por seres humanos ou animais uteis.

TITULO XIV — Da fiscalizagio

Art. 68. A acdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e
qualquer produto de que trata esta Lei, inclusive os
dispensados  de  registro, os  correlatos, os
estabelecimentos de fabricacgéo, distribuigdo,
armazenamento € venda, e os veiculos destinados ao
transporte dos produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a a¢do de
vigilancia a propaganda dos produtos e das marcas, por
qualquer meio de comunicagdo, a publicidade, a
rotulagem e etiquetagem.

Art. 69. A agdo fiscalizadora ¢ da competéncia:

I — do orgéo federal de satude:

quando o produto estiver em transito de uma para outra
unidade federativa, em estrada via fluvial, lacustre,
maritima ou aérea, sob controle de 6rgdos federais;
quando se tratar de produto importado ou exportado;
quando se tratar de colheitas de amostras para analise de
controle prévia e fiscal,

IT — do 6rgdo de saude estadual, dos Territérios ou do
Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue
ao consumo na area de jurisdi¢do respectiva;

quanto aos estabelecimentos, instalagdes e equipamentos
industriais ou de comércio;

quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou
lacustres, de sua area jurisdicional,

quando se tratar de colheita de amostras para analise
fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo
podera ser delegada, mediante convénio, reciprocamente,
pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal,
ressalvadas as hipoteses de poderes indelegaveis,
expressamente previstas em lei.

Art. 70. A agdo de vigilancia sanitaria se efetuara
permanentemente, constituindo atividade rotineira dos
orgaos da saude.

Art. 71. As atribuigdes e prerrogativas dos agentes
fiscalizadores serdo estabelecidas no regulamento desta
Lei.

Art. 72. A apuragdo das infragdes, nos termos desta Lei,
far-se-4 mediante apreensdo de amostras e interdi¢do do
produto ou do estabelecimento, conforme disposto em
regulamento.

§ 1° - A comprovagdo da infracdo dard motivo, conforme
0 caso, a apreensdo e inutilizagdo do produto, em todo o
territério nacional, ao cancelamento do registro e a
cassacdo da licenca do estabelecimento, que sO6 se
tornardo efetivos apds a publicagdo da decisdo
condenatoria irrecorrivel no Didrio Oficial da Unido.

§ 2° - Dardo igualmente motivo a apreensdo, interdigao e
inutilizacdo as alteragdes havidas em decorréncia de
causas, circunstdncias e eventos naturais ou
imprevisiveis, que determinem avaria, deterioragdo ou
contaminagdo dos produtos, tornando-os ineficazes ou
nocivos a saude.

Art. 73. As anadlises fiscais e de controle, para fins de
fiscalizacdo e monitoramento dos produtos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitdria, deverdo ser realizadas por
laboratorio oficial, instituido no ambito da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, ou por
laboratorios publicos ou privados credenciados para tal
fim. (Redagdo dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

Art. 74. Nao poderdo Ter exercicio em orgdos de
fiscalizagdo sanitaria e laboratdrios de controle
servidores publicos que sejam sbcios, acionistas ou
interessados, por qualquer forma, de empresas que
exercam atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou lhes
prestem servicos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos
Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Satde baixara normas e
aperfeicoarda mecanismos destinados a garantir ao
consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em
conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificagdes
de qualidade a fiscalizag¢@o da producdo.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo
determinardo as especificacdes de qualidade das
matérias-primas e dos produtos semi-eleborados
utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem como as
especificagdes de qualidade destes, e descreverdo com
precisdo os critérios para a respectiva aceitagdo.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto
semi-elaborado podera ser empregado na fabricagdo de
medicamento sem que haja sido verificado possuir
qualidade aceitavel, segundo provas que serdo objeto de
normas do Ministério da Satde.

Art. 77. A inspecdo da producdo de medicamentos tera
em Vista, prioritariamente, os seguintes aspectos:

I — a fabricacdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e
extrinsecos desfavoraveis, inclusive a possibilidade de
contaminagdo das matérias-primas, dos produtos semi-
elaborados e do produto acabado;

IT — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento
dos requisitos pertinentes aos responsaveis técnicos pela
fabricacdo e inspecdo dos produtos, aos locais e
equipamentos, ao saneamento do meio, as matérias-
primas e aos sistemas de inspe¢do e auto-inspe¢do e
registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagdo a
cargo dos Poderes Publicos, todo estabelecimento
destinado a produgdo de medicamentos devera possuir
departamento técnico de inspecdo de qualidade, que
funcione de forma autbnoma em sua esfera de
competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade
das matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos
qualitativos das operagdes dos medicamentos produzidos
e realizar os demais testes necessarios.
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Paragrafo Unico. E facultado aos laboratérios industriais
farmacéuticos realizar os controles previstos neste artigo,
em institutos ou laboratdrios oficiais, mediante convénio
ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reagdes
nocivas causadas por medicamentos serdo transmitidos a
autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As mudangas operadas na qualidade
dos medicamentos e qualquer alteracdo de suas
caracteristicas fisicas serdo investigadas com todos os
detalhes e, uma vez comprovadas, serdo objeto das
medidas corretivas cabiveis.

TITULO XVI - Dos Orgios de Vigilancia Sanitaria

Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata
esta Lei serdo exercidas:

I — no plano federal, pelo Ministério da Satde, na forma
da legislag@o e dos regulamentos;

II — nos Estados, Territorios e no Distrito Federal, através
de seus oOrgdos proprios, observadas as normas federais
pertinentes e a legislagdo local supletiva.

TITULO XVII — Das disposi¢des Finais e Transitorias

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de
que trata esta Lei terdo o prazo de 12 (doze) meses para
as alteragdes e adaptagOes necessarias ao cumprimento
do e que nela se dispde.

Art—82-(Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190, de
2001)

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais
serdo vendidos em suas embalagens originais e somente
poderdo  ser fracionados, para revenda, nos
estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade
direta do respectivo responsavel técnico.

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicagdo das
demais normas a que esteja sujeitas as atividades nela
enquadradas, em relagdo a aspectos objeto de legislagdo
especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos
por normas especiais, aplicam-se, no que couber, as
disposicoes desta Lei.

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se
destinarem e se aplicarem a fins diversos dos nela
estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e
zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario € os
destinados ao combate, na agricultura, a ratos ¢ outros
roedores.

Art. 87. O Poder Executivo baixarad o regulamento e atos
necessarios ao exato cumprimento desta Lei.

Pardgrafo Unico — Enquanto ndo forem baixados o
regulamento e atos previstos neste artigo, continuardo em
vigor os atuais que ndo confiltrarem com as disposi¢des
desta Lei .

Art. 88 Esta Lei entrara em vigor 95 (noventa e cinco )
dias depois de sua publicacdo, revogadas as disposi¢des
em contrario.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia
e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL

Paulo de Almeida Machado
Este texto ndo substitui o Publicado no D.O.U de
24.9.1976
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Lein® 6.437, DE 20/08/1977
(D.O.U. de 24.8.1977)
Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancgdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o
CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

TITULO T
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art . 1° - As infragdes a legislagdo sanitaria federal,
ressalvadas as previstas expressamente em normas
especiais, sdo as configuradas na presente Lei.
Art . 2° - Sem prejuizo das sanc¢des de natureza civil ou
penal cabiveis, as infragcdes sanitdrias serdo punidas,
alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:
I - adverténcia;
II - multa;
IIT - apreensdo de produto;
IV - inutilizaggo de produto;
V - interdi¢@o de produto;
VI - suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto;
VII - cancelamento de registro de produto;
VIII - interdig@o parcial ou total do estabelecimento;
IX - proibi¢do de propaganda; (Redacdo dada pela Lei n°
9.695, de 1998)
X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da
empresa; (Redacdo dada pela Lei n® 9.695. de 1998)
XI - cancelamento do alvard de licenciamento de
estabelecimento; (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de
1998)
XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba
recursos publicos de qualquer esfera. (Incluido pela Lei
n°9.695, de 1998)
XII - imposicdo de mensagem retificadora;
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)
XIII - suspensdo de propaganda e publicidade.
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34. de 2001)
§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das
seguintes quantias: (Incluido pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 2001)

I - nas infra¢des leves, de R$ 2.000,00 (dois mil
reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais);

I - nas infragdes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais);

IIT - nas infragdes gravissimas, de R$ 200.000,00
(duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e
quinhentos mil reais).

§ 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em
dobro em caso de reincidéncia. (Incluido pela
Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 40 e 60 desta Lei,
na aplicacdo da penalidade de multa a autoridade
sanitaria competente levard em consideracdo a

capacidade econdmica do infrator. (Incluido pela Medida
Provisoéria n° 2.190-34, de 2001)

Art . 3° - O resultado da infra¢do sanitaria é imputavel a
quem lhe deu causa ou para ela concorreu.

§ 1° - Considera-se causa a agdo ou omissdo sem a qual a
infragdo nao teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputagdo de infracdo a causa decorrente
de forga maior ou proveniente de eventos naturais ou
circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar
avaria, deteriorac¢@o ou alteracdo de produtos ou bens do
interesse da satude publica.

Art . 4° - As infragdes sanitarias classificam-se em:

I - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por
circunstancia atenuante;

I - graves, aquelas em que for verificada uma
circunstancia agravante;

Il - gravissimas, aquelas em que seja verificada a
existéncia de duas ou mais circunstancias agravantes.

Art. 52 A interven¢do no estabelecimento, prevista no
inciso XI-A do art. 29, sera decretada pelo Ministro da
Saude, que designara interventor, o qual ficara investido
de poderes de gestdo, afastados os socios, gerentes ou
diretores que contratual ou estatutariamente sdo
detentores de tais poderes e ndo podera exceder a cento ¢
oitenta dias, renovaveis por igual periodo. (Redacdo dada
pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 12 Da decretagdo de intervencdo cabera pedido de
revisdo, sem efeito suspensivo, dirigido ao Ministro da
Saude, que deverd aprecid-lo no prazo de trinta dias.
(Redacdo dada pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 29 Nao apreciado o pedido de revisdo no prazo
assinalado no paragrafo anterior, cessard a intervencao de
pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redacdo
dada pela Lei n°® 9.695. de 1998)

§ 2°-A. Ao final da intervengdo, o interventor apresentara
prestagdo de contas do periodo que durou a intervengao.
(Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

Art . 6° - Para a imposi¢do da pena e a sua graduagdo, a
autoridade sanitaria levara em conta:

I - as circunstincias atenuantes e agravantes;

II - a gravidade do fato, tendo em vista as suas
conseqiiéncias para a saude publica;

IIl - os antecedentes do infrator quanto as normas
sanitarias.

Art . 7° - Sdo circunstincias atenuantes:

I - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a
consecugdo do evento;

Il - a errada compreensdo da norma sanitdria, admitida
como excusavel, quanto patente a incapacidade do agente
para atender o carater ilicito do fato;

IIT - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente,
procurar reparar ou minorar as conseqiiéncias do ato
lesivo a saude publica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coagdo, a que podia resistir,
para a pratica do ato;

V - ser o infrator primario, ¢ a falta cometida, de natureza
leve.

Art . 8° - Sdo circunstancias agravantes:

I - ser o infrator reincidente;
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I - ter o infrator cometido a infragdo para obter
vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo publico
do produto elaborado em contrario ao disposto na
legislagdo sanitaria;

III - o infrator coagir outrem para a execugdo material da
infracdo;

IV - ter a infracdo conseqiiéncias calamitosas a saude
publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica,
o infrator deixar de tomar as providéncias de sua algada
tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual
fraude ou ma fé.

Paragrafo unico - A reincidéncia especifica torna o
infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima e a caracterizagdo da infragdo como gravissima.
Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes
e agravantes a aplicacdo da pena serd considerada em
razdo das que sejam preponderantes.

Art . 10 - S3o infrag¢des sanitarias:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer
parte do territorio nacional, laboratorios de produgdo de
medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de
higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para
alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais
produtos que interessem a saide publica, sem registro,
licenga e autorizagdes do orgdo sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de
autorizagdo e de licenca, e/ou multa.

II - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos
ou casas de saude, clinicas em geral, casas de repouso,
servicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou
organiza¢des afins, que se dediquem a promogdo,
protecdo e recuperacdo da satde, sem licenca do 6rgdo
sanitario competente ou contrariando normas legais e
regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga
e/ou multa.

IIT - instalar ou manter em funcionamento consultérios
médicos, odontoldgicos e de pesquisas clinicas, clinicas
de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de
olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos
de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperacao,
balnearios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas,
de repouso, e congéneres, gabinetes ou servigos que
utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X,
substancias radioativas, ou radia¢des ionizantes e outras,
estabelecimentos, laboratdrios, oficinas e servicos de
otica, de aparelhos ou materiais Oticos, de protese
dentaria, de aparelhos ou materiais para uso
odontologico, ou explorar atividades comerciais,
industriais, ou filantrépicas, com a participacdo de
agentes que exercam profissdes ou ocupagdes técnicas e
auxiliares relacionadas com a saude, sem licen¢a do
orgdo sanitario competente ou contrariando o disposto
nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:
(Redacao dada pela Lei n°® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervengdo, interdigdo, cancelamento
da licenga e/ou multa; (Redacdo dada pela Lei n® 9.695
de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios
e aparelhos que interessem a saude publica ou individual,
sem registro, licenga, ou autoriza¢des do o6rgdo sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislacdo
sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo, interdigéo,
cancelamento do registro, ¢/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia
sanitaria, alimentos e outros, contrariando a legislagdo
sanitaria:

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo
de venda, imposicdo de mensagem retificadora,
suspensdo de propaganda e publicidade e multa.
(Redacdo dada pela Medida Provisoéria n® 2.190-34, de
2001)

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de
notificar doenga ou zoonose transmissivel ao homem, de
acordo com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

pena - adverténcia, ¢/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicagio de medidas
sanitarias relativas as doengas transmissiveis e ao
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos
pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinagdo obrigatdria, deixar de
executar, dificultar ou opor-se a execugdo de medidas
sanitarias que visem a preven¢do das doengas
transmissiveis ¢ sua disseminagdo, a preservagdo e a
manuten¢do da saude:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenga
ou autorizacdo, e¢/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunologicas ou a sua
execugdo pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora das
autoridades sanitarias competentes no exercicio de suas
fungdes:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdigdo, cancelamento
de licenga e/ou multa; (Redacdo dada pela Lei n® 9.695
de 1998)

XI - aviar receita em desacordo com prescricdes médicas
ou determinacdo expressa de lei e normas
regulamentares:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenga,
e/ou multa;

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em
relagdo a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e
uso dependam de prescrigdo médica, sem observancia
dessa exigéncia e contrariando as normas legais e
regulamentares:
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pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga,
e/ou multa;

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagdes de
plasmaferese, ou desenvolver outras atividades
hemoterapicas, contrariando  normas legais e
regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdi¢ao, cancelamento
da licencga e registro e/ou multa; (Redacdo dada pela Lei
n°® 9.695 de 1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas,
orgaos, glandulas ou hormdnios, bem como quaisquer
substincias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los
contrariando as disposigdes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengao, interdigdo, cancelamento
de licenga e registro e/ou multa; (Redacdo dada pela Lei
n° 9.695 de 1998)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou
bebidas bem como medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de corregdo
estética e quaisquer outros contrariando as normas legais
e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizagdo, interdi¢do, e/ou multa;
XVI - alterar o processo de fabricagdo dos produtos
sujeitos a controle sanitario, modificar os seus
componentes basicos, nome, ¢ demais elementos objeto
do registro, sem a necessdria autorizacdo do Orgdo
sanitario competente:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento do registro
da licenga e autorizagdo, e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus
congéneres ¢ de outros produtos capazes de serem
nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos,
bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos,
medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e
perfumes:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo,
cancelamento do registro, e/ou multa;

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar
ao consumo produtos de interesse a saude cujo prazo de
validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas,
apos expirado o prazo; (Redacdo dada pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicao,
cancelamento do registro, da licenca e da autorizacao,
e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a
assisténcia de responsavel técnico, legalmente habilitado:
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigdo,
cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacdo de hormonios, 6rgaos de
animais doentes, estafados ou emagrecidos ou que
apresentem sinais de decomposi¢do no momento de
serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicao,
cancelamento do registro, da autorizacdo e da licenga,
e/ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos
e outros que exijam cuidados especiais de conservacao,
preparagdo, expedi¢do, ou transporte, sem observancia
das condi¢des necessarias a sua preservacao:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo,
cancelamento do registro, ¢/ou multa;

XXII - aplicag@o, por empresas particulares, de raticidas
cuja acdo se produza por gias ou vapor, em galerias,
bueiros, pordes, sotdos ou locais de possivel
comunicagdo com residéncias ou freqiientados por
pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenga e
de autorizagdo, e/ou multa;

XXHI - descumprimento de normas legais e
regulamentares, medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus
agentes e consignatarios, comandantes ou responsaveis
diretos por embarcacdes, acronaves, ferrovias, veiculos
terrestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa;

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas
a imoveis, pelos seus proprietarios, ou por quem detenha
legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdi¢ao, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadas com
a saude sem a necessaria habilitacao legal:

pena - interdi¢ao e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados
com a promog¢do, prote¢do e recuperagdo da saide a
pessoas sem a necessaria habilitagdo legal:

pena - interdi¢do, e¢/ou multa;

XXVII - proceder a cremagdo de cadaveres, ou utiliza-
los, contrariando as normas sanitarias pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢ao, e/ou multa;

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos,
inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de
higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros que
interessem a satde publica:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou
interdigdo do produto, suspensdo de venda e/ou
fabricagdo do produto, cancelamento do registro do
produto, interdigdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizagdo para o funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e
regulamentares destinadas a protegao da satide:
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou

interdigdo do produto; suspensdo de venda e/ou
fabricagdo do produto, cancelamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibi¢do de propaganda e/ou multa;
(Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal
refinado, moido ou granulado, que ndo contenha iodo na
propor¢ao estabelecida pelo Ministério da Saude.
(Redacao dada pela Lei n° 9.005, de 1995)

pena - adverténcia, apreensao e/ou interdi¢do do produto,
suspensao de venda e/ou fabricagio do produto,
cancelamento do registro do produto e interdicdo parcial

32



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9695.htm#art10xiii
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9695.htm#art10xiii
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9695.htm#art10xiv
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9695.htm#art10xiv
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art12
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art12
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art12
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art12
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art12
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art12
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9005.htm#art2

ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizagio
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;
(Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades
sanitarias competentes visando a aplicacdo da legislagdo
pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou
interdi¢do do produto, suspensdo de venda e/ou de
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do
produto; interdi¢ao parcial ou total do estabelecimento;
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibigdo de propaganda e/ou multa;
(Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

Paragrafo tUnico - Independem de licenca para
funcionamento os estabelecimentos integrantes da
Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando
sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as instalacdes,
aos equipamentos e a aparclhagem adequadas e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

XXXII - descumprimento de normas legais e
regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a
prestagdo de servigos de interesse da satide publica em
embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios,
estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de
veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da
autorizagdo de funcionamento e/ou multa; (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXII - descumprimento de normas legais e
regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por empresas administradoras de terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios,
estagdes ¢ passagens de fronteira e pontos de apoio de
veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da
autorizagdo de funcionamento e/ou multa; (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIV - descumprimento de normas legais e
regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas a importagdo ou exportacdo, por
pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou
produtos sob vigilancia sanitdria: (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicao,
cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa;
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
XXXV - descumprimento de normas legais e
regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas
praticas de fabricacdo de matérias-primas e de produtos
sob vigilancia sanitéria: (Incluido pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo,
cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa;
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de
armazenagem de produto importado sob interdigdo, sem
autorizacdo do 6rgdo sanitario competente: (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicao,
cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa;
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
XXXVII - proceder a comercializagdo de produto
importado sob interdigdo: (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo,
cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa;
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos
destinados a armazenagem e/ou distribuicdo de produtos
sob vigilancia sanitdria, a manutencdo dos padrdes de
identidade e qualidade de produtos importados sob
interdi¢do ou aguardando inspecdo fisica: (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigdo,
cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa;
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa
causa, a producdo ou distribui¢do de medicamentos de
tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a satide do
individuo, ou de tarja preta, provocando o
desabastecimento do mercado: (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do
estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria
do Ministério da Saude a interrupgdo, suspensido ou
reducdo da fabricagdo ou da distribuicdo dos
medicamentos referidos no inciso XXXIX: (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do
estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias, por
pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de
servigos de interesse da saude publica em embarcagoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados,
terminais aeroportudrios ou portuarios, estagdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,

de 2001
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pena - adverténcia, interdi¢ao total ou parcial do
estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa. (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XLIT - reincidir na manuten¢do de focos de vetores no
imovel por descumprimento de recomendagdo das
autoridades sanitérias: (Incluido pela Lei n° 13.301,
de 2016)

Pena - multa de 10% (dez por cento) dos valores
previstos no inciso I do § 12 do art. 29, aplicada em dobro
em caso de nova reincidéncia.

Paragrafo unico - Independem de licenga para

funcionamento os estabelecimentos integrantes da
Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando
sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as instalagdes,
aos equipamentos e a aparclhagem adequadas e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.
Art . 11 - A inobservancia ou a desobediéncia as normas
sanitarias para o ingresso ¢ a fixacdo de estrangeiro no
Pais, implicarda em impedimento do desembarque ou
permanéncia do alienigena no territério nacional, pela
autoridade sanitaria competente.

TITULO I
DO PROCESSO

Art . 12 - As infra¢des sanitarias serdo apuradas no
processo administrativo proprio, iniciado com a lavratura
de auto de infracdo, observados o rito e prazos
estabelecidos nesta Lei.

Art . 13 - O auto de infracdo sera lavrado na sede da
reparticao competente ou no local em que for verificada a
infracdo, pela autoridade sanitaria que a houver
constatado, devendo conter:

I - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem
como os demais elementos necessarios a sua qualificagdo
e identificacdo civil;

II - local, data e hora da lavratura onde a infra¢do foi
verificada;

IIT - descri¢do da infracdo e mengao do dispositivo legal
ou regulamentar transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo
preceito legal que autoriza a sua imposigao;

V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em
processo administrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa,
de duas testemunhas, e do autuante;

VII - prazo para interposicao de recurso, quando cabivel.
Paragrafo inico - Havendo recusa do infrator em assinar
o auto, sera feita, neste, a meng¢do do fato.

Art . 14 - As penalidades previstas nesta Lei serdo
aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes do
Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Territorios, conforme as atribuigdes que lhes sejam
conferidas pelas legislagdes respectivas ou por delegagao
de competéncia através de convénios.

Art. 15 - A autoridade que determinar a lavratura de auto
de infragdo ordenard, por despacho em processo, que o
autuante proceda a prévia verificacdo da matéria de fato.

Art . 16 - Os servidores ficam responsaveis pelas
declaragoes que fizerem nos autos de infragdo, sendo
passiveis de puni¢do, por falta grave, em casos de
falsidade ou omissdo dolosa.

Art . 17 - O infrator sera notificado para ciéncia do auto
de infragao:

I - pessoalmente;

II - pelo correio ou via postal;

III - por edital, se estiver em lugar incerto ou ndo sabido.
§ 1° - Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-
se a exarar ciéncia, devera essa circunstancia ser
mencionada expressamente pela autoridade que afetou a
notificagdo.

§ 2° - O edital referido no inciso IIl deste artigo sera
publicado uma Unica vez, na imprensa oficial,
considerando-se efetivada a notificag@o cinco dias apds a
publicag@o.

Art . 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de
infracdo, subsistir, ainda, para o infrator, obrigagdo a
cumprir, sera expedido edital fixado o prazo de trinta dias
para o seu cumprimento, observado o disposto no § 2° do
art. 17.

Paragrafo tnico - O prazo para o cumprimento da
obrigacdo subsistente podera ser reduzido ou aumentado,
em casos excepcionais, por motivos de interesse publico,
mediante despacho fundamentado.

Art . 19 - A desobediéncia a determinagdo contida no
edital a que se alude no art. 18 desta Lei, além de sua
execugdo forgada acarretara a imposi¢do de multa diaria,
arbitrada de acordo com os valores correspondentes a
classificagdo da infracdo, até o exato cumprimento da
obrigacdo, sem prejuizo de outras penalidades previstas
na legislac@o vigente.

Art . 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor
competente, em razdo de suas atribuigdes legais, bem
como embargo oposto a qualquer ato de fiscalizacdo de
leis ou atos regulamentares em matéria de satde,
sujeitardo o infrator a penalidade de multa.

Art . 21 - As multas impostas em auto de infragdo
poderdo sofrer reducdo de vinte por cento caso o infrator
efetue o pagamento no prazo de vinte dias, contados da
data em que for notificado, implicando na desisténcia
tacita de defesa ou recurso.

Art . 22 - O infrator poderd oferecer defesa ou
impugnacio do auto de infragdo no prazo de quinze dias
contados de sua notificagdo.

§ 1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnagao a
que se refere este artigo devera a autoridade julgadora
ouvir o servidor autuante, que tera o prazo de dez dias
para se pronunciar a respeito.

§ 2° - Apresentada ou ndo a defesa ou impugnacdo, o
auto de infracdo sera julgado pelo dirigente do 6rgdo de
vigilancia sanitaria competente.

Art . 23 - A apuragdo do ilicito, em se tratando de
produto ou substancia referidos no art. 10, inciso IV, far-
se-a mediante a apreensdo de amostras para a realizagdo
de analise fiscal e de interdigdo, se for o caso.

§ 1° - A apreensdo de amostras para efeito de analise,
fiscal ou de controle, ndo sera acompanhada da interdi¢ao
do produto.
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§ 2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os
casos em que sejam flagrantes os indicios de alteragéo ou
adulteragdo do produto, hipdtese em que a interdi¢do tera
carater preventivo ou de medida cautelar.

§ 3° - A interdicdo do produto sera obrigatorio quando
resultarem provadas, em analise laboratoriais ou no
exame de processos, acdes fraudulentas que impliquem
em falsificagdo ou adulteragao.

§ 4° - A interdicdo do produto e do estabelecimento,
como medida cautelar, durarda o tempo necessario a
realizacdo de testes, provas, andlises ou outras
providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer caso,
exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou
estabelecimento sera automaticamente liberado.

Art . 24 - Na hipoétese de interdigdo do produto, previsto
no § 2° do art. 23, a autoridade sanitaria lavrara o termo
respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente
com o auto de infragdo, ao infrator ou ao seu
representante legal, obedecidos os mesmos requisitos
daquele, quanto a aposi¢do do ciente.

Art . 25 - Se a interagdo for imposta como resultado de
laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competente fara
constar do processo o despacho respectivo e lavrard o
termo de interdigdo, inclusive, do estabelecimento,
quando for o caso.

Art . 26 - O termo de apreensdo e de interdigdo
especificara a natureza, quantidade, nome e/ou marca,
tipo, procedéncia, nome e endereco da empresa e do
detentor do produto.

Art . 27 - A apreensdo do produto ou substancia
constituird na colheita de amostra representativa do
estoque existente, a qual, divide em trés partes, sera
tornada inviolavel, para que se assegurem as
caracteristicas de conservagdo e autenticidade, sendo uma
delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim de servir
como contraprova, ¢ a duas imediatamente encaminhadas
ao laboratorio oficial, para realizagdo das analises
indispensaveis.

§ 1° - se a sua quantidade ou natureza ndo permitir a
colheita de amostras, o produto ou substdncias sera
encaminhado ao laboratorio oficial, para realizacdo da
analise fiscal, na presenca do seu detentor ou do
representante legal da empresa e do perito pela mesma
indicado.

§ 2° - Na hipotese prevista no § 1° deste artigo, se
ausentes as pessoas mencionadas, serdo convocadas duas
testemunhas para presenciar a analise.

§ 3° - Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da
andlise fiscal, o qual serd arquivado no laboratério
oficial, extraidas cdpias, uma para integrar o processo e
as demais para serem entregues ao detentor ou
responsavel pelo produto ou substincia e a empresa
fabricante.

§ 4° - O infrator, discordando do resultado condenatério
da analise, podera, em separado ou juntamente com o
pedido de revisdo da decisdo recorrida, requerer pericia
de contraprova, apresentando a amostra em seu poder e
indicando seu proprio perito.

§ 5° - Da pericia de contraprova sera lavrada ata
circunstanciada, datada e assinada por todos os

participantes, cuja primeira via integrard o processo, €
contera todos os quesitos formulados pelos peritos.

§ 6° - A pericia de contraprova nao sera efetuada se
houver indicios de violagdo da amostra em poder do
infrator e, nessa hipotese, prevalecera como definitivo o
laudo condenatorio.

§ 7° - Aplicar-se-4 na pericia de contraprova o mesmo
método de andlise empregado na andlise fiscal
condenatoria, salvo se houver concordancia dos peritos
quanto a adogdo de outro.

§ 8° - A discordancia entre os resultados da analise fiscal
condenatoria e da pericia de contraprova ensejara recurso
a autoridade superior no prazo de dez dias, o qual
determinard novo exame pericial, a ser realizado na
segunda amostra em poder do laboratdrio oficial.

Art . 28 - Nédo sendo comprovada, através da analise
fiscal, ou da pericia de contraprova, a infra¢do objeto da
apuragdo, e sendo considerado o produto proprio para o
consumo, a autoridade competente lavrara despacho
liberando-o e determinando o arquivamento do processo.

Art. 28-A. Os orgios de controle e fiscalizagdo
integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) ficam autorizados a celebrar, na forma de
regulamento, termo de compromisso com os infratores as
normas desta Lei. (Incluido pela Lei n® 14.671, de 2023)
§ 1° O requerimento de celebracdo de termo de
compromisso contera as informagdes necessarias a
verificag@o de sua viabilidade técnica e juridica, sob pena
de indeferimento.

§ 2° O requerimento de celebragdo de termo de
compromisso serd analisado em até 90 (noventa) dias,
contados de sua protocolizagdo.

§ 3° O termo de compromisso de que trata este artigo
devera conter, no minimo: (Incluido pela Lei n° 14.671,
de 2023)

I — a identificagdo, a qualificagdo e o enderego das partes
compromissadas e dos respectivos representantes legais;

IT — o prazo de vigéncia do compromisso, definido em
fun¢do da complexidade das obrigacdes nele fixadas;

III — a descrig@o detalhada de seu objeto;

IV — as penalidades que podem ser aplicadas e os casos
de rescisdo em decorréncia do descumprimento das
obrigacdes nele pactuadas;

V — o foro competente para dirimir litigios entre as
partes.

§ 4° A partir da apresentacdo de requerimento escrito e
protocolizado nos orgdos competentes do SNVS, e caso
firmado termo de compromisso, ficard suspensa, em
relacdo aos fatos que deram causa a celebragdo do
instrumento, a aplicacdo de sanc¢des administrativas,
excetuando-se aquelas que tenham carater preventivo e
cautelar

§ 5° A celebragdo do termo de compromisso de que trata
este artigo, que tera for¢a de titulo executivo
extrajudicial, ndo impede a execugdo de eventuais
penalidades aplicadas antes da protocolizagdo do
requerimento.

§ 6° Considera-se rescindido de pleno direito o termo de
compromisso quando descumprida qualquer de suas
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clausulas, ressalvado o caso fortuito ou de forga maior, o
qual serd analisado pelos 6rgdos competentes do SNVS.

§ 7° O termo de compromisso serd publicado pelos
orgaos competentes do SNVS.

Art . 29 - Nas transgressdes que independam de analises
ou pericias, inclusive por desacato a autoridade sanitaria,
0 processo obedecerd a rito sumarissimo e sera
considerado concluso caso infrator ndo apresente recurso
no prazo de quinze dias.

Art . 30 - Das decisdes condenatorias poderd o infrator
recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para a defesa,
inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo unico - Mantida a decisdo condenatoria, cabera
recurso para a autoridade superior, dentro da esfera
governamental sob cuja jurisdi¢do se haja instaurado o
processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou
publicag@o.

Art . 31 - Nao cabera recurso na hipotese de condenagdo
definitiva do produto em razdo de laudo laboratorial
confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de
fraude, falsificacdo ou adulteragdo.

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisdes ndo
definitivas somente terdo efeito suspensivo relativamente
ao pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a
imediata exigibilidade do cumprimento da obrigagdo
subsistente na forma do disposto no art. 18.

Paragrafo unico - O recurso previsto no § 8° do art. 27
sera decidido no prazo de dez dias.

Art . 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator
sera notificado para efetuar o pagamento no prazo de
trinta dias, contados da data da notifica¢do, recolhendo-a
a conta do Fundo Nacional de Saude, ou as reparti¢cdes
fazendarias dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, conforme a jurisdigdo administrativa em que
ocorra 0 processo.

§ 1° - A notificacdo sera feita mediante registro postal, ou
por meio de edital publicado na imprensa oficial, se ndo
localizado o infrator.

§ 2° - O ndo recolhimento da multa, dentro do prazo
fixado neste artigo, implicara na sua inscrigdo para
cobranga judicial, na forma da legislacdo pertinente.

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionado no paragrafo
unico do art. 30, sem que seja recorrida a decisdo
condenatodria, ou requerida a pericia de contraprova, o
laudo de andlise condenatorio serd considerado definitivo
e o processo, desde que ndo instaurado pelo 6rgdo de
vigilancia sanitaria federal, ser-lhe-a transmitido para ser
declarado o cancelamento do registro e determinada a
apreensdo e inutiliza¢do do produto, em todo o territorio
nacional, independentemente de outras penalidades
cabiveis, quando for o caso.

Art . 35 - A inutilizag@o dos produtos e o cancelamento
do registro, da autorizagdo para o funcionamento da
empresa e da licenga dos estabelecimentos somente
ocorrerdo apds a publicacdo, na imprensa oficial, de
decisdo irrecorrivel.

Art . 36 - No caso de condenagdo definitiva do produto
cuja alteragdo, adulteracdo ou falsificacdo ndo impliquem
em torna-lo impréprio para o uso ou consumo, poderd a
autoridade sanitaria, ao proferir a decisdo, destinar a sua
distribuicdo a  estabelecimentos assistenciais, de

preferéncia oficiais, quando esse aproveitamento for
viavel em programas de saude.

Art . 37 - Ultimada a instrugo do processo, uma vez
esgotados os prazos para recurso sem apresentagdo de
defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria
proferira a decis@o final dando o processo por concluso,
apos a publicacdo desta ultima na imprensa oficial e da
adocdo das medidas impostas.

Art . 38 - As infragdes as disposi¢des legais e
regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco
anos.

§ 1° - A prescri¢do interrompe-se pela notificagdo, ou
outro ato da autoridade competente, que objetive a sua
apuragdo e conseqiiente imposi¢ao de pena.

§ 2° - Néo corre o prazo prescricional enquanto houver
processo administrativo pendente de decisdo.

Art . 39 - Esta Lei entrard em vigor na data de sua
publicagdo.

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n® 785, de 25 de
agosto de 1969, e demais disposi¢cdes em contrario.
Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 156° da
Independéncia e 89° da Republica.

ERNESTO GEISEL

Paulo de Almeida Machado
Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de
24.8.1977
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Lei n® 6.839 de 30/10/1980
(D.O.U de 03/11/1980)

Dispée sobre o registro de empresas nas entidades
fiscalizadoras do exercicio de profissoes.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, eu fago saber que o
Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° - O registro de empresas e a anotagdo dos
profissionais legalmente habilitados, delas encarregados,
serdo obrigatérios nas entidades competentes para a
fiscalizacdo do exercicio das diversas profissdoes, em
razdo da atividade basica ou em relagdo aquela pela qual
prestem servicos a terceiros.

Art. 2° - Esta Lei entrara em vigor na data de sua
publicag@o.

Art. 3° - Revogam-se as disposi¢des em contrario.
Brasilia, 30 de outubro de 1980
159° da Independéncia e 92° da Republica

JOAO FIGUEIREDO
Murillo Macedo

Este texto ndo substitui o publicado em 03/11/1980 no
Diario Oficial da Unido
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Lei n° 9.965. DE 27/04/2000
(D.O.U. de 28/04/2000)

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , Fago saber que o
Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A dispensagdo ou a venda de medicamentos do
grupo terapéutico dos esterdides ou peptideos
anabolizantes para uso humano estarfo restritas a
apresentagdo e retencdo, pela farmacia ou drogaria, da
copia carbonada de receita emitida por médico ou
dentista devidamente registrados nos respectivos
conselhos profissionais.

Paragrafo tnico. A receita de que trata este artigo devera
conter a identificagdo do profissional, o numero de
registro no respectivo conselho profissional (CRM ou
CRO), o numero do Cadastro da Pessoa Fisica (CPF), o
enderego ¢ telefone profissionais, além do nome, do
enderego do paciente ¢ do ntmero do Cddigo
Internacional de Doengas (CID), devendo a mesma ficar
retida no estabelecimento farmacéutico por cinco anos.

Art. 2° A inobservancia do disposto nesta Lei configurara
infragdo sanitaria, estando o infrator sujeito ao processo e
penalidades previstos na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das demais sanc¢des civis ou penais.

Art. 3° A Uniado, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios poderdo celebrar convénios para a
fiscalizagdo e o controle da observancia desta Lei.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 27 de abril de 2000; 179° da Independéncia e
112° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori
José Serra

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de
28/04/2000
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Lein® 11.343. DE 23/08/2006
(D.O.U. de 24.8.2006)

Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre
Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevencdo do
uso indevido, aten¢do e reinser¢do social de usuarios e
dependentes de drogas; estabelece normas para
repressio a producio nio autorizada e ao trafico
ilicito de drogas; define crimes e da outras providéncias.

****Lei ndo anexada na integra.
****Para consulta devera ser
https://www.planalto.gov.br/

****Em destaque artigo de interesse:

(..)
CAPITULO II
DOS CRIMES

acessado

Art. 33. Importar, exportar, remeter, preparar,
produzir, fabricar, adquirir, vender, expor a venda,
oferecer, ter em depdsito, transportar, trazer consigo,
guardar, prescrever, ministrar, entregar a consumo ou
fornecer drogas, ainda que gratuitamente, sem
autorizagdo ou em desacordo com determinagao legal ou
regulamentar:

Pena - reclusdo de 5 (cinco) a 15 (quinze) anos e
pagamento de 500 (quinhentos) a 1.500 (mil e
quinhentos) dias-multa.

§ 12 Nas mesmas penas incorre quem:

I - importa, exporta, remete, produz, fabrica,
adquire, vende, expde a venda, oferece, fornece, tem em
deposito, transporta, traz consigo ou guarda, ainda que
gratuitamente, sem autorizacdo ou em desacordo com
determinacdo legal ou regulamentar, matéria-prima,
insumo ou produto quimico destinado a preparagdo de
drogas;

II - semeia, cultiva ou faz a colheita, sem
autorizag@o ou em desacordo com determinagdo legal ou
regulamentar, de plantas que se constituam em matéria-
prima para a preparagao de drogas;

IIT - utiliza local ou bem de qualquer natureza de
que tem a propriedade, posse, administragdo, guarda ou
vigilancia, ou consente que outrem dele se utilize, ainda
que gratuitamente, sem autorizacdo ou em desacordo
com determinacgdo legal ou regulamentar, para o trafico
ilicito de drogas.

§ 29 Induzir, instigar ou auxiliar alguém ao uso
indevido de droga:

Pena - deteng@o, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa
de 100 (cem) a 300 (trezentos) dias-multa.

§ 32 Oferecer droga, eventualmente e sem objetivo
de lucro, a pessoa de seu relacionamento, para juntos a
consumirem:

Pena - detencdo, de 6 (seis) meses a 1 (um) ano, e
pagamento de 700 (setecentos) a 1.500 (mil e

quinhentos) dias-multa, sem prejuizo das penas previstas
no art. 28.

§ 42 Nos delitos definidos no caput e no § 12 deste
artigo, as penas poderdo ser reduzidas de um sexto a dois
tercos, veduda—i—comversio—em—pemb—restritas—de
direites, desde que o agente seja primario, de bons
antecedentes, ndo se dedique as atividades criminosas
nem integre organiza¢do criminosa. (Vide Resolucdo n°
5. de 2012)

Art. 34. Fabricar, adquirir, utilizar, transportar,
oferecer, vender, distribuir, entregar a qualquer titulo,
possuir, guardar ou fornecer, ainda que gratuitamente,
maquinario, aparelho, instrumento ou qualquer objeto
destinado a fabricacdo, preparacdo, producdo ou
transformagdo de drogas, sem autorizagdo ou em
desacordo com determinagdo legal ou regulamentar:

Pena - reclusdo, de 3 (trés) a 10 (dez) anos, e
pagamento de 1.200 (mil e duzentos) a 2.000 (dois mil)
dias-multa.

Art. 35. Associarem-se duas ou mais pessoas para o
fim de praticar, reiteradamente ou nao, qualquer dos
crimes previstos nos arts. 33, caput e § 12, e 34 desta Lei:

Pena - reclusdo, de 3 (trés) a 10 (dez) anos, e
pagamento de 700 (setecentos) a 1.200 (mil e duzentos)
dias-multa.

Paragrafo tinico. Nas mesmas penas do caput deste
artigo incorre quem se associa para a pratica reiterada do
crime definido no art. 36 desta Lei.

Art. 36. Financiar ou custear a pratica de qualquer
dos crimes previstos nos arts. 33, caput e § 12, e 34 desta
Lei:

Pena - reclusdo, de 8 (oito) a 20 (vinte) anos, e
pagamento de 1.500 (mil e quinhentos) a 4.000 (quatro
mil) dias-multa.

Art. 37. Colaborar, como informante, com grupo,
organiza¢do ou associacdo destinados a pratica de
qualquer dos crimes previstos nos arts. 33, caput e § 12, ¢
34 desta Lei:

Pena - reclusdo, de 2 (dois) a 6 (seis) anos, e
pagamento de 300 (trezentos) a 700 (setecentos) dias-
multa.

Art. 38. Prescrever ou ministrar, culposamente,
drogas, sem que delas necessite o paciente, ou fazé-lo em
doses excessivas ou em desacordo com determinagdo
legal ou regulamentar:

Pena - detencdo, de 6 (seis) meses a 2 (dois) anos, e
pagamento de 50 (cinqiienta) a 200 (duzentos) dias-
multa.

Paragrafo tnico. O juiz comunicard a condenagdo
ao Conselho Federal da categoria profissional a que
pertenca o agente.

()

TITULO VI ,
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo tinico do
art. 1° desta Lei, até que seja atualizada a
terminologia da lista mencionada no preceito,
denominam-se drogas substincias entorpecentes,
psicotropicas, precursoras e outras sob controle
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especial, da Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de
1998.

()

Brasilia, 23 de agosto de 2006; 1852 da
Independéncia e 1182 da Reptiblica.
LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos
Guido Mantega
Jorge Armando Felix
Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de
24.8.2006
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Lein® 13.021, de 08/08/2014

Dispoe sobre o exercicio e a fiscalizagao das atividades
farmacéuticas

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Fago saber que o
Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

CAPITULO 1
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° As disposi¢des desta Lei regem as agdes ¢
servicos de assisténcia farmacéutica executados, isolada
ou conjuntamente, em cardter permanente ou eventual,
por pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou
privado.

Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o
conjunto de agdes e de servicos que visem a assegurar a
assisténcia terapéutica integral e a promogdo, a prote¢ao
¢ a recuperagdo da saude nos estabelecimentos publicos e
privados que desempenhem atividades farmacéuticas,
médica.

Art. 4° E responsabilidade do poder publico assegurar a
assisténcia farmacéutica, segundo os principios e
diretrizes do Sistema Unico de Satde, de universalidade,
equidade e integralidade.

CAPITULO IT
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS
Art. 52 No ambito da assisténcia farmacéutica, as
farmacias de qualquer natureza requerem,
obrigatoriamente, para seu funcionamento, a
responsabilidade e a assisténcia técnica de farmacéutico
habilitado na forma da lei.

CAPITULO III

DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS
Secao I
Das Farmacias
Art. 62 Para o funcionamento das farmacias de qualquer
natureza, exigem-se a autorizag@o e o licenciamento da
autoridade competente, além das seguintes condicdes:
I - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario
de funcionamento;
II - ter localizag¢@o conveniente, sob o aspecto sanitario;
IIT - dispor de equipamentos necessarios a conservagao
adequada de imunobioldgicos;
IV - contar com equipamentos e acessorios que
satisfacam aos requisitos técnicos estabelecidos pela
vigilancia sanitaria.
Art. 72 Poderdo as farmacias de qualquer natureza
dispor, para atendimento imediato a populagdo, de
medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil
epidemiolégico de sua regido demografica.
Art. 82 A farmicia privativa de unidade hospitalar ou
similar destina-se exclusivamente ao atendimento de seus
usuarios.
Paragrafo unico. Aplicam-se as farmacias a que se refere
o0 caput as mesmas exigéncias legais previstas para as

tendo o medicamento como insumo essencial e visando
a0 seu acesso € ao seu uso racional.

Art. 3° Farmacia é uma unidade de prestagdo de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacé€utica, assisténcia a
satde e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual
se processe a manipulagdo e/ou dispensacdo de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo tUnico. As farmacias serdo classificadas
segundo sua natureza como:

I - farmacia sem manipulagio ou drogaria:
estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em
suas embalagens originais;

II - farmacia com manipulacdo: estabelecimento de
manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de
comércio de  drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensagdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia

farmacias ndo privativas no que concerne a instalagdes,
equipamentos, direg¢do e desempenho técnico de
farmacéuticos, assim como ao registro em Conselho
Regional de Farmacia.

Art. 9¢ (VETADO).

Secao I1

Das Responsabilidades

Art. 10. O farmacéutico e o proprietario dos
estabelecimentos ~ farmacéuticos agirdo sempre
solidariamente, realizando todos os esforcos para
promover o uso racional de medicamentos.

Art. 11. O proprietario da farmécia ndo podera
desautorizar ou desconsiderar as orientagdes técnicas
emitidas pelo farmacéutico.

Paragrafo tmico. E responsabilidade do estabelecimento
farmacéutico fornecer condigdes adequadas ao perfeito
desenvolvimento das atividades profissionais do
farmacéutico.

Art. 12. Ocorrendo a baixa do profissional farmacéutico,
obrigam-se os estabelecimentos a contratacdo de novo
farmacéutico, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
atendido o disposto nas Leis n®5.991, de 17 de
dezembro de 1973, e 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 13. Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas
atividades, a:

I - notificar os profissionais de saude e os orgdos
sanitarios competentes, bem como o laboratdrio
industrial, dos efeitos colaterais, das rea¢des adversas,
das intoxicagdes, voluntirias ou ndo, e da
farmacodependéncia observados e registrados na pratica
da farmacovigilancia;

I - organizar e manter cadastro atualizado com dados
técnico-cientificos das drogas, farmacos e medicamentos
disponiveis na farmacia;

IIT - proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico de
pacientes, internados ou ndo, em estabelecimentos
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hospitalares ou ambulatoriais, de natureza publica ou
privada;

IV - estabelecer protocolos de vigilancia farmacologica
de medicamentos, produtos farmacéuticos e correlatos,
visando a assegurar o seu uso racionalizado, a sua
seguranca e a sua eficacia terapéutica;

V - estabelecer o perfil farmacoterapéutico no
acompanhamento sistematico do paciente, mediante
elaboragdo, preenchimento e interpretagdo de fichas
farmacoterapéuticas;

VI - prestar orientagdo farmacéutica, com vistas a
esclarecer ao paciente a relacdo beneficio e risco, a
conservacao ¢ a utilizagdo de farmacos e medicamentos
inerentes a terapia, bem como as suas interacdes
medicamentosas e a importdncia do seu correto
manuseio.

Art. 14. Cabe ao farmacéutico, na dispensagdo de
medicamentos, visando a garantir a eficicia e a
seguranca da terapéutica prescrita, observar os aspectos
técnicos ¢ legais do receituario.

CAPITULO IV

DA FISCALIZACAO

Art. 15. (VETADO).

Art. 16. E vedado ao fiscal farmacéutico exercer outras
atividades profissionais de farmacéutico, ser responsavel
técnico ou proprietario ou participar da sociedade em
estabelecimentos farmacéuticos.

CAPITULO V

DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS
Art. 17. (VETADO).

Art. 18. (VETADO).

Brasilia, 8 de agosto de 2014; 1932 da Independéncia e
1262 da Republica.

DILMA ROUSSEFF

Guido Mantega

Manoel Dias

Arthur Chioro

Miriam Belchior

Guilherme Afif Domingos

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de
11.8.2014 - Edigao extra
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DECRETOS FEDERAIS

Decreto n° 20.377 de 08/09/1931
(D.O.U de 14/09/1931)

Aprova a regulamentacdo do exercicio da profissdo
farmacéutica no Brasil

*E*FEObservagdo - A Lei 5991/73, em seu artigo 56,
revogou parcialmente este Decreto, ressalvados seus
artigos 2° e 3°.

O Chefe do Governo Provisorio da Republica dos
Estados Unidos do Brasil:

Resolve aprovar o regulamento anexo, que vai
assinado pelo ministro de Estado da Educacdo e Saude
Publica, para o exercicio da profissdo farmacéutica no
Brasil.

Rio de Janeiro, 8 de setembro de 1931, 110° da
Independéncia e 43° da Republica.

GETULIO VARGAS.

Belisario Penna.

Regulamento a que se refere o decreto n® 20.377 desta
data

CAPITULO I
DA PROFISSAO FARMACEUTICA

4o s & ] .

Art. 2° O exercicio da profissio farmaceutica
compreende:

a) a manipulagdo e o comercio dos medicamentos ou
remedios magistrais;

b) a manipulagédo e o fabrico dos medicamentos galenicos
e das especialidades farmaceuticas;

¢) o comercio direto com o consumidor de todos os
medicamentos oficinais, especialidades farmaceuticas,
produtos quimicos, galenicos, biologicos, etc., ¢ plantas
de aplicagdes terapeuticas;

d) o fabrico dos produtos biologicos e quimicos oficinais;
e) as analises reclamadas pela clinica medica;

f) fun¢do de quimico bromatologista, biologista ¢ legista.

§ 1° As atribuigdes das alineas ¢ a f ndo sdo privativas do
farmaceutico.

§ 2° O fabrico de produtos biologicos a que se refere a
alinea d s6 serd permitido ao medico que ndo exerga a
clinica.

Art. 3° As atribuigdes estabelecidas no artigo precedente
ndo podem ser exercidas por mandato nem representagao.

Art. 4° e seguintes (até art. 180 — revogados) .
Para consulta de seu contetido, verificar norma em
www.planalto.gov.br

Este texto ndo substitui o publicado no DOU, de
14.9.1931 e retificado em 17.9.1931
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Decreto n® 20.931 de 20/01/1932

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

O Chefe do Governo Provisorio da Reptblica dos
Estados Unidos do Brasil, de conformidade com o Art. 1°
do Decreto n° 19.398, de 11 de novembro de 1930,
DECRETA:

Art. 1 - O exercicio da medicina, da odontologia, da
medicina veterinaria e das profissdes de farmacéutico,
parteira e enfermeiro, fica sujeito a fiscalizacdo na forma
deste decreto.

Art. 2 - S6 ¢é permitido o exercicio das profissdes
enumeradas no Art.]1 em qualquer ponto do territdrio
nacional a quem se achar habilitado nelas de acordo com
as leis federais e tiver titulo registrado na forma do Art.5
deste decreto.

Art. 3 - Os optometristas, praticos de farmacia,
massagistas e duchistas estdo também sujeitos a
fiscalizacdo, s6 podendo exercer a profissdo respectiva se
provarem a sua habilitagdo a juizo da autoridade em
vigor.

Art. 4 - Os graduados por escolas ou universidades
estrangeiras s6 podem exercer a profissdo, apods
submeterem-se a exame de habilitacdo, perante as
faculdades brasileiras, de acordo com as leis federais em
vigor.

Art. 5 - E obrigatério o registro do diploma dos médicos
¢ demais profissionais a que se refere o Art.l no
Departamento Nacional de Satde Publica e na reparti¢do
sanitaria estadual competente.

Art. 6 - Os médicos e os cirurgides dentistas sdo
obrigados a notificar no primeiro trimestre de cada ano, a
autoridade sanitaria da localidade onde clinicarem, ou,
em sua falta, a autoridade policial, a sede dos seus
consultdrios ou residéncias, afim de serem organizados o
cadastro médico e o cadastro odontdlogico local.
Art. 7 - A Inspetora de Fiscalizagdo do Exercicio da
Medicina, do Departamento Nacional de Satde Publica,
fard publicar mensalmente no Diario Oficial, a relagdo
dos profissionais cujos titulos tiverem sido registrados,
organizando, anualmente, com as alteracdes havidas a
relagdo completa dos mesmos.

Art. 8 - As autoridades municipais, estaduais, ¢ federais
s6 podem receber impostos relativos ao exercicio da
profissdo médica, mediante apresentagdo de prova de se
achar o diploma do interessado devidamente registrado
no Departamento Nacional de Satide Publica e nas
repartigoes sanitarias estaduais competentes.

Art. 9 - Nas localidades, onde ndo houver autoridade

sanitaria, compete as autoridades policiais e judiciarias
verificar se o profissional se acha devidamente habilitado
para o exercicio dasua  profissdo.

Art. 10 - Os que, mediante anuncios ou outro qualquer
meio, se propuserem ao exercicio da medicina ou de
qualquer dos seus ramos, sem titulo devidamente
registrados, ficam sujeitos, ainda que se entreguem
excepcionalmente a essa atividade, as penalidades
aplicdveis ao exercicio ilegal da medicina.
Art. 11 - Os médicos, farmacéuticos, cirurgides dentistas,
veterinarios, enfermeiros e parteiras que cometerem falta
grave ou erro de oficio, poderfio ser suspensos do
exercicio da sua profissdo pelo prazo de 6 meses a 2
anos, ¢ se exercem fungdo publica, serdo demitidos dos
respectivos cargos.

Art. 12 - A penalidade de suspensdo sera imposta no
Distrito Federal pelo diretor geral do Departamento
Nacional de Saude Publica, depois de inquérito
administrativo apreciado por trés profissionais de notdrio
saber e probidade, escolhidos um pelo Ministro da
Educagdo e Saude Publica, um pelo diretor do
Departamento Nacional de Satde Publica e um pelo
diretor do Departamento Nacional do Ensino, e nos
Estados pelo respectivo diretor dos servigos sanitarios,
apos inquérito administrativo procedido por uma
comissdo de trés profissionais, escolhidos um pelo
secretario do Interior do Estado, um pelo diretor do
servigo sanitario ¢ um pelo juiz seccional federal. Em
qualquer caso da aplicagdo da penalidade cabe recurso
para o Ministro da Educacdo e Satde Publica.
Art. 13 - Os que apresentarem oposi¢do ou embarago de
qualquer ordem a acgdo fiscalizadora da autoridade
sanitaria, ou que a desacatarem no exercicio de suas
fungdes, ficam sujeitos a multa de 2:000$ a 5.0008,
cobravel executivamente sem prejuizo da agdo penal por
desacato a autoridade que podera ter lugar por dentncia
do Ministério Publico, na Justica Federal, ou por
dentincia dos orgdos competentes da Justica Estadual.
Art. 14 - Podem continuar a clinicar nos respectivos
Estados, os médicos, cirurgides dentistas e veterinarios
que na data da publicacdo do presente decreto forem
portadores de diplomas expedidos por escolas
reconhecidas e fiscalizadas pelos governos estaduais,
bem como os médicos, cirurgides dentistas e veterinarios
diplomados por faculdades estrangeiras, com mais de 10
anos de clinica no pais, comprovarem a idoneidade da
escola por onde tenham se formado, a juizo da autoridade
sanitaria.

Do Exercicio da Medicina

Art. 15 - Sao deveres dos médicos:

a) notificar dentro do primeiro trimestre de cada ano a
Inspetoria da Fiscalizagdo do Exercicio da Medicina no
Departamento Nacional de Saude Publica, no Distrito
Federal a autoridade sanitaria local ou na sua auséncia a
autoridade policial, nos Estados, a sede do seu
consultério ou a sua residéncia para organizacdo do
cadastro médico regional (Art.6);

b) escrever as receitas por extenso, legivelmente, em
vernaculo, nelas indicando o uso interno ou externo dos
medicamentos, o nome e a residéncia do doente, bem
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como a propria residéncia ou  consultorio;
c) ratificar em suas receitas a posologia dos
medicamentos, sempre que esta for anormal, eximindo
assim o farmacéutico de responsabilidade no seu
aviamento;

d) observar fielmente as disposi¢oes regulamentares
referentes as doencas de notificacdo compulsoria;
e) atestar o Obito em impressos fornecidos pelas
reparticdes sanitarias, com a exata causa mortis, de
acordo com a nomenclatura nosologica internacional de
estatistica demografo-sanitaria;
f) mencionar em seus anuncios somente os titulos
cientificos e aespecialidade.

Art. 16 - E vedado a0 médico:

a) ter consultdorio comum com individuo que exerca
ilegalmente a medicina;

b) receitar sob forma secreta, como a de cddigo ou
numero;

¢) indicar em suas receitas determinado estabelecimento
farmacéutico, para as aviar, ou dar consulta em local
contiguo a  estabelecimento  farmacéutico, em
circunstancias que induzam, a juizo do Departamento
Nacional de Saude, a existéncia de quaisquer ligagdes
com o mesmo. (Obs.: Reda¢do dada pelo Decreto nimero
26.747, de 3-6- 1949.)

d) atestar o dObito de pessoa a quem ndo tenha prestado
assisténcia  médica;

e) firmar atestados sem praticar os atos profissionais que
os justifiquem;

f) dar-se a praticas que tenham por fim impedir a
concep¢ao ou interromper a gestacdo, s6 sendo admitida
a provocacdo do aborto e o parto prematuro, uma vez
verificada, por junta médica, sua necessidade terapéutica;
g) fazer parte, quando exerca a clinica, de empresa que
explore a industria farmacéutica ou seu comércio. Aos
médicos autores de formulas de especialidades
farmacéuticas, serdo, porém assegurados os respectivos
direitos, embora ndo as possam explorar comercialmente,
desde que exercam a clinica;

h) exercer simultaneamente as profissdes de médico e
farmacéutico quando formado em medicina e farmacia,
devendo optar por uma delas, do que dever ser de
conhecimento por escrito, ao Departamento Nacional de
Saude Publica;

i) assumir a responsabilidade de tratamento médico
dirigido por quem ndo for legalmente habilitado;
j) anunciar a cura de doengas consideradas incuraveis
segundo os atuais  conhecimento  cientificos;
k) assumir a responsabilidade como assistentes, salvo nas
localidades onde nao houver outro médico, do tratamento
de pessoa da propria familia, que viva sob o mesmo teto,
que esteja acometida de doenga grave ou toxico-maniaca,
caso em que apenas pode auxiliar o tratamento dirigido
por médico estranho a familia;

1) recusar-se a passar atestado de 6bito de doente a quem
venha prestando assisténcia médica, salvo quando houver
motivo justificado, do que devera dar ciéncia, por escrito,
a autoridade sanitaria;

m) manter a publicagdo de conselhos e receitas
consulentes por correspondéncia ou pela imprensa.
Art. 17 - As associagdes religiosas ou de propaganda

doutrinaria, onde forem dadas consultas médicas ou
fornecidos medicamentos, ficam sujeitas, nas pessoas de
seus diretores, ou responsaveis, as multas estabelecidas
no regulamento sanitario e as penas previstas no Codigo
Penal.

§ 1 - Se alguém, ndo se achando habilitado para exercer a
medicina, se valer de uma dessas associacdes para
exercé-la, ficard sujeito as mesmas penalidades em que
devem  incorrer o  diretor ou  responsavel.
§ 2 - Se qualquer associagdo punida na forma deste
artigo, reincidir na infracdo, a autoridade sanitaria
ordenara, administrativamente, o fechamento da sua sede.
Art. 18 - Os profissionais que se servirem do seu titulo
para a prescri¢do ou administragdo indevida de toxicos
entorpecentes, além de serem responsabilizados
criminalmente serfio suspensos do exercicio da sua
profissdo pelo prazo de um a cinco anos, ¢ demitidos de
qualquer cargo publico que exercam.
Paragrafo unico. A aplicacdao da penalidade estabelecida
neste artigo dependera de condenagdo do infrator, salvo
quando este houver sido autuado em flagrante no
momento em que administrava o  toxico.
Art. 19 - Nao ¢ permitido o uso continuado de
entorpecentes no tratamento de doengas ou afec¢des para
o qual sejam admissiveis ou recomendaveis outro
recursos terapéuticos, salvo quando, em conferéncia
médica, na qual deve tomar parte a autoridade sanitaria,
ficar demonstrada a necessidade imprescindivel do uso
continuado de medicagdo dessa natureza.
Art. 20 - O médico, cirurgido-dentista, ou veterinario
que, sem causa plenamente justificada, prescrever
continuadamente entorpecentes, serd declarado suspeito
pela Inspetoria de Fiscalizagdo do Exercicio da Medicina
do Departamento Nacional de Saude Publica ou pela
autoridade sanitaria local, ficando sujeito seu receituario
a rigorosa fiscalizagdo. Verificadas nele irregularidades
em inquérito administrativo, ser-lhe-4 cassada a
faculdade de prescrever entorpecentes, sem prévia
fiscalizagdo da autoridade sanitaria, ficando as farmacias
proibidas de aviar suas receitas, sem o visto prévio da
Inspetoria de Fiscalizagdo do Exercicio da Medicina do
Departamento Nacional de Saude Publica ou da
autoridade sanitaria local.
Art. 21 - Ao profissional que prescrever ou administrar
entorpecentes para alimentacdo da toxico-mania sera
cassada pelo diretor geral do Departamento Nacional de
Saiude Publica, no Distrito Federal, ¢ nos Estados pelo
respectivo diretor dos servigos sanitarios, a faculdade de
receitar essa medicacdo, pelo prazo de um a cinco anos,
devendo ser o fato comunicado as autoridades policiais
para a instauragdo do competente inquérito € processo
criminal.

Art. 22 - Os profissionais que forem toxicomanos serdo
sujeitos a exame médico legal, ndo lhes sendo permitido
prescrever entorpecentes pelo espaco de 1 a 5 anos.
Art. 23 - Ndo ¢ permitido o tratamento de toxicOmanos
em domicilio. Esses doentes serdo internados
obrigatoriamente em estabelecimentos hospitalares,
devendo os médicos assistentes comunicar a internacao a
Inspetoria de Fiscalizagcdo do Exercicio da Medicina do
Departamento Nacional de Saude Publica ou a autoridade
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sanitaria local e apresentar- lhe o plano clinico para a
desintoxicacdo. Nesses casos as receitas deverdo ser
individuais e ficardo sujeitas ao visto prévio da Inspetoria
de Fiscalizagdo do Exercicio da Medicina do
Departamento Nacional de Satde Publica ou da
autoridade sanitaria local.

Dos Estabelecimentos Dirigidos por Médicos

Art. 24 - Os institutos hospitalares de qualquer natureza,
publicos ou particulares, os laboratérios de andlises e
pesquisas clinicas, os laboratérios de soros, vacinas e
outros produtos bioldgicos, os gabinetes de raios X e os
institutos  de  psicoterapia, fisioterapia e  0s
estabelecimentos de duchas ou banhos medicinais, sO
poderdo funcionar sob responsabilidade e dire¢ao técnica
de médicos ou farmacéuticos, nos casos compativeis com
esta profissdo, sendo indispensavel para o seu
funcionamento, licenca da autoridade sanitaria.
Art. 25 - Os institutos de beleza, sem diregdo médica,
limitar-se-d30 aos servigos compativeis com sua
finalidade, sendo terminantemente proibida aos que neles
trabalham a pratica de intervengdes de cirurgia plastica,
por mais rudimentares que sejam, bem como a aplicacdo
de agentes fisioterapicos e a prescricdo de medicamentos.
Art. 26 - Os laboratorios de analises e pesquisas clinicas,
os laboratorios de soros, vacinas e outros produtos
biologicos, os gabinetes de raios X e os institutos de
psicoterapia, de fisioterapia e de ortopedia, sero
licenciados e fiscalizados pelo Departamento Nacional de
Saude Publica ou pela autoridade local. A licenga sera
concedida ao responsavel pelo estabelecimento e s6
podera ser fornecida apds a competente inspegao
sanitaria, devendo a transferéncia de local ou a
substituicao do responsavel ser previamente requerida a
Inspetoria de Fiscalizagdo do Exercicio da Medicina ou a
autoridade sanitaria local.

Art. 27 - Os estabelecimentos eletro, radio e
fisioterapicos e ortopédicos s6 poderdo funcionar sob a
dire¢do técnica profissional de médicos cujo nome sera
indicado no requerimento dos interessados a autoridade
sanitaria competente, salvo se esses estabelecimentos
forem de propriedade individual de um médico.
Art. 28 - Nenhum estabelecimento de hospitalizagdo ou
de assisténcia médica publica ou privada, podera
funcionar, em qualquer ponto do territorio nacional, sem
ter um diretor técnico e principal responsavel, habilitado
para o exercicio da medicina nos termos do regulamento
sanitario federal.

No requerimento de licenca para o seu funcionamento
deverd o diretor técnico do estabelecimento enviar a
autoridade sanitdria competente a relagdo dos
profissionais que nele trabalham, comunicando-lhe as
alteragdes que forem ocorrendo no seu quadro.
Art. 29 - A direcdo dos estabelecimentos destinados a
abrigar individuos que necessitem de assisténcia médica
se achem impossibilitados, por qualquer motivo, de
participar da atividade social, e especialmente os
destinados a  acolher  parturientes, alienados,
toxicOmanos, invalidos, etc., sera confiada a um médico
especialmente habilitado e a sua instalagdo devera ser
conforme os preceitos cientificos de higiene, com

adaptagdes especiais aos fins a que se destinarem.
O diretor técnico devera facultar a autoridade sanitaria a
livre inspe¢do do estabelecimento sob sua diregdo,
determinando o seu fechamento quando assim o exigir a
autoridade sanitaria, por motivo de conveniéncia publica
ou de aplicagdo de penalidade, imposta por infragdo dos
dispositivos do regulamento sanitario.

§ 1 - O diretor técnico, que requerer a autoridade
sanitaria a competente licenga para a abertura dos
estabelecimentos citados nos artigos precedentes, devera
pedir baixa de sua responsabilidade sempre que se afastar
da diregdo.

§ 2 - Esses estabelecimentos terdo um livro especial,
devidamente rubricados pela autoridade sanitaria
competente, destinado ao registro dos internos, com
todas as especificagdes de identidade, e a anotagdo de
todas as ocorréncias verificadas desde a entrada até a
saida do internado.

Do Exercicio da Odontologia

Art. 30 - O cirurgido-dentista somente podera prescrever
agentes anestésicos de uso topico e medicamento de uso
externo para os casos restritos de sua especialidade.
Art. 31 - Ao cirurgido-dentista ¢ vedado praticar
intervengdes cirdrgicas, que exijam conhecimentos
estranhos a sua profissdo, bem como permitir o exercicio
da clinica odontologica, em seu consultorio, a individuo
ndo legalmente habilitado para exercé-la.
Art. 32 - O material existente em consultoério dentario,
cujo funcionamento ndo esteja autorizado pela autoridade
sanitaria ou que seja utilizado por quem ndo tiver
diploma registrado no Departamento Nacional de Satude
Publica, sera apreendido e remetido para o depdsito
publico.

Art. 33 - E terminantemente proibida aos protéticos, a
instalagdo de gabinetes dentarios, bem como o exercicio
da clinica odontologica.

Do Exercicio da Medicina Veterinaria

Art. 34 - E proibido as farmacias aviar receituario de
médicos veterinarios que ndo tiverem seus diplomas
devidamente registrados no Departamento Nacional de
Saude Publica.

Art. 35 - Nas receitas deve o veterinario determinar o
animal a que se destina a medicago, e indicar o local
onde ¢ encontrado bem como o respectivo proprietario,
mencionando a qualidade de veterinario apos a assinatura
da receita.

Do Exercicio da Profissao de Parteira

Art. 36 - As parteiras e enfermeiras especializadas em
obstetricia devem limitar-se aos cuidados indispensaveis
as parturientes e aos recém- nascidos nos casos normais,
e em qualquer anormalidade devem reclamar a presenga
de um médico, cabendo-lhes a responsabilidade pelos
acidentes atribuiveis a impericia da sua intervengao.
Art. 37 - E vedado as parteiras:

a) prestar assisténcia médica a mulheres e criancas fora
do periodo do parto, ou realizar qualquer intervencao
cirargica;

b) recolher as parturientes e gestantes para tratamento em
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sua residéncia ou em estabelecimentos sob a sua diregdo
imediata ou mediata;

¢) manter consultorio para exames e pratica de curativos;
d) prescrever medicagdes, salvo a que for urgentemente
reclamada pela necessidade de evitar ou combater
acidentes graves que comprometam a vida da parturiente,
do feto ou recém-nascido.

Nesses casos, porém, como em todos os que se revestem
de qualquer anormalidade, a presenca do médico deve ser
reclamada pela parteira, que tomaréd providéncias apenas
até que chegue o profissional.

Disposicdes Gerais

Art. 38 - E terminantemente proibido aos enfermeiros,
massagistas, optometristas e ortopedistas a instalagdo de
consultorios para atender clientes, devendo o material ai
encontrado ser apreendido e remetido para o deposito
publico, onde serd vendido judicialmente a requerimento
da Procuradoria dos Feitos da Satide Publica a quem, a
autoridade competente oficiard nesse sentido. O produto
do leilao judicial sera recolhido ao Tesouro, pelo mesmo
processo que as multassanitarias.

Art. 39 - E vedado as casas de otica confeccionar e
vender lentes de grau sem prescri¢do médica bem como
instalar consultérios médicos nas dependéncias dos seus
estabelecimentos.

Art. 40 - E vedado as casas que comerciam em artigos de
ortopedia ou que os fabricam, vender ou aplicar
aparelhos  protéticos, contensivos, corretivos ou
imobilizadores, sem a respectiva prescricdo médica.
Art. 41 - As casas de Otica, ortopedia e os
estabelecimentos eletro, radio e fisioterapicos de
qualquer natureza devem possuir um livro devidamente
rubricado pela autoridade sanitaria competente, destinado
ao registro das prescri¢des médicas.

Art. 42 - A infra¢do de qualquer dos dispositivos do
presente decreto sera punida com a multa de 2:000$ a
5:000$ conforme a sua natureza, a critério da autoridade
autuante, sem prejuizo das penas criminais. Estas
penalidades serdo discriminadas em cada caso no
regulamento.

Paragrafo tnico. Nos casos de reincidéncia na mesma
infragdo dentro do prazo de 2 anos, a multa sera
duplicada a cada nova infragao.

Art. 43 - Os processos criminais previstos neste decreto,
terdo lugar por dentuncia da Procuradoria dos Feitos da
Satde Publica, na Justiga do Distrito Federal, ou por
dentincia do 6rgdo competente, nas justigas, mediante
solicitagcdes da Inspetoria de Fiscalizagdo do Exercicio da
Medicina ou de qualquer outra autoridade competente.
Art. 44 - Revogam-se as disposigdes em contrario.
Rio de Janeiro, 11 de janeiro de 1932; 111° da
Independéncia e 44° da Republica.

Getulio Vargas

Francisco Campos

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U de
31/12/1932
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Decreto n® 57.477 de 20/12/1965
(D.0.U de 28.12.1965)

Dispde sobre manipulagdo, receituario, industrializagio e
venda de produtos utilizados em homeopatia e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando das
atribuicdes que lhe confere o artigo 87, item I, da
Constituigéo,
RESOLVE:
Aprovar o presente Regulamento que dispde sobre a
manipulacdo, receitudrio, industrializacdo e venda de
produtos utilizados em homeopatia e da outras
providéncias.

CAPITULO I

Art 1° Considera-se farmacia homeopatica aquela que
somente manipula produtos e formulas oficinas e
magistrais que obedecam a farmacotécnica dos codigos e
formularios homeopaticos.

Art 2° A instalacio ¢ o funcionamento de farmacia
homeopatica obedecerdo ao disposto na legislagdo
farmacéutica em vigor, excetuada a relagdo de drogas,
medicamentos e utensilios, que devera ser estabelecida
em listas minimas pelo orgdo federal de saude
encarregado da fiscalizagcdo da medicina e farmécia.

Art 3° As farmacias homeopaticas ndo sdo obrigadas a
manipula¢do de prescrigdes ndo enquadradas nos moldes
homeopaticas.

Art 4° A Comissdo de Revisdo de Famacopéia devera
apresentar, para aprovagdo, dentro do prazo de 1 (um)
ano, o Codigo Homeopatico Brasileiro, como adendo a
Farmacopéia Brasileira.

Paragrafo tinico. O 6rgdo federal de saude encarregado
da fiscalizacdo da medicina e farmacia, no prazo de 30
(trinta) dias, organizara a subcomissdo de assuntos
homeopaticos da Comissdo de Revisdo de Farmacopéia.
Art 5° Nas farmdacias homeopaticas devera existir,
obrigatoriamente, a edigdo em vigor da Farmacopéia
Brasileira com o Codigo Homeopatico Brasileiro.

§ 1° Até que seja aprovado o Codigo Homeopatico
Brasileiro, serdo adotadas, nas farmacias homeopaticas,
as técnicas constantes das farmacopéias Homeopaticas
Norte-Americana e Francésa.

§ 2° Somente com autorizagdo especial do orgao federal
de saude encarregado da fiscalizagdo da medicina e
farmacia, poderdo ser manipuladas nas farmacias, nos
moldes homeopaticos, droga e substancias ndo constantes
dos Codigos Homeopaticos.

§ 3° As substancias e drogas enquadradas no paragrafo
anterior serdo posteriormente incluidas no Cdédigo
Homeopatico Brasileiro ou em seus suplementos.

Art 6° O farmacéutico responsdvel por farmécia
homeopatica terd auxiliares de sua confianga.

Paragrafo tUnico. Estes auxiliares, quando nio forem
famarcéuticos, deverdo comprovar sua capacidade em
praticas homeopaticas bem como as demais habilitagdes
de acérdo com as instrugdes vigentes.

Art 7° Os laboratérios de farmacia homeopatica nfo
poderao fabricar produtos industrializados.

Paragrafo tUnico. A industrializagdo de produto
homeopatico somente podera ser realizada por
laboratério apropriado e independente de farmaécia,
habilitando-se previamente o interessado junto ao 6rgéo
federal de satde encarregado da fiscalizacdo da medicina
e farmdcia e seus congéneres da Unidade Federada.

Art 8° Os importadores de matéria prima para fins
homeopaticos deverdo habilitar-se perante as autoridades
sanitarias estaduais ou territoriais competentes e
inscrever-se no orgdo federal de saude encarregado da
fiscalizagdo da medicina e farmacia, na forma da
legislagdo em vigor.

Art 9° Sdo permitidas nas farmacias homeopaticas, desde
que a area do estabelecimento as comporte, manter
independentes, se¢des de venda de especialidades
farmacéuticas, nao homeopaticas, devidamente
licenciadas no o6rgdo federal de saude encarregado da
fiscalizacdo da medicina e farméacia, bem como se¢des de
produtos de higiene, cosméticos e perfumaria, também
devidamente licenciados no orgao federal de satde.

Art 10. As farmacias alopaticas poderdo manter estoque
de produtos homeopaticos fabricados ¢ embalados por
laboratorios industriais homeopaticos.

Art 11. Nas localidades, fora dos grandes centros
populacionais, em que, numa raio de seis quilometros de
distancia, ndo houver qualquer tipo de farmacia
estabelecida, podera ser dada licenga, a titulo precario ¢ a
juizo da autoridade sanitaria competente, a pessoa idonea
para suprir a populacdo local com a venda de produtos
homeopaticos industrializados como "Socorro
Farmacéutico Homeopatico".

§ 1° Os medicamentos, providos pelos Socorros
Farmacéuticos Homeopaticos, serdo escolhidos dentre
relagdo organizada pelo oOrgdo federal de saude
encarregada da fiscalizagdo da medicina e farmacia.

§ 2° Os Socorros de que trata éste artigo serdo regulados
por instru¢cdes das autoridades sanitarias locais, e suas
respectivas licengas so terdo alidade por mais de 1 (um)
ano, apos a instalagdo de farmacia numa raio de 6 (seis)
quilémetros, observadas as demais exigéncias eu regem o
assunto.

Art 12. Nas farmacias homeopaticas ¢ obrigatorio
estoque de soros de uso profilatico e curativo de
emergéncia, de acdrdo com relacdo organizada pelo
orgdo federal de satide encarregado da fiscalizagdo da
medicina e farmacia que atenda as necessidades
regionais.

Art 13. Nas farmécias homeopaticas, deverdo existir,
obrigatoriamente, no minimo, trés especialistas
farmacéuticas injetaveis, de acdo entorpecente, a fim de
atender aos casos de emergéncia.

Paragrafo inico. A aquisi¢do e venda desses, produtos,
bem como das demais substincias entorpecentes
utilizaveis nas farmacias homeopaticas, obedecerdo ao
que determina a legislagdo  especifica  sobre
entorpecentes, em vigor.

Art 14. Os medicamentos homeopaticos manipulados
nas farmadcias, considerados produtos oficinais, deverdo
ter nos rétulos os seguintes elementos: nome da farmécia
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e seu enderégo, nimero de licenca do estabelecimento
fornecido pelo orgdo federal de saude competente ou
congéneres da Unidade Federada, nome do produto,
Farmacopéia ou coédigo a que obedece, via da
administragdo e outras exigéncias que se fizerem
necessarias.

§ 1° Nos rétulos desses medicamentos, devera ser inscrita
a denominagdo completa, latina ou brasileira, ou a
correspondente abreviatura oficial, bem como a escala e
dinamizagdo adotadas.

§ 2° Sdo admitidas as escalas decimal e centesimal cujas
abreviaturas serdo respectivamente representadas por
simbolos "D" e "C", facultando-se, também o emprégo
do simbolo "X" em substituicdo ao "D" da escala
decimal.

§ 3° Qualquer outros simbolos serdo estabelecidos de
acordo com a Farmacopéia Brasileira.

§ 4° Toda vez que no receitudrio médico for omitido o
simbolo de um medicamento homeopatico, dever-se-a
considera-lo como de escala centesimal.

Art 15. As farmacias homeopaticas nao poderdo aviar
receitas sob a forma de codigo, sigla ou numero.

Art 16. Nas prescricdes médicas homeopaticas, ndo
poderdo ser usados codigo, sigla ou nimero, nem figurar
recomendagdo restringindo o aviamento da receita a
determinada farméacia homeopatica.

Art 17. A infragdo aos dois artigos anteriores, além das
penalidades previstas na legislagdo em vigor relativa as
farmacias em geral, serd levada ao conhecimento dos
Conselhos profissionais respectivamente de Farmaécia e
de Medicina, conforme a profissdo dos infratores.

Art 18. Os medicamentos homeopaticos cuja
concentragdo tiver equivaléncia com as respectivas doses
maximas estabelecidas farmacologicamente, somente
poderdo ser vendidos mediante receita médica, devendo
ser observadas as demais exigéncias em vigor.

CAPITULO I

Art 19. Laboratorio Industrial farmacéutico homeopatico
¢ aquéle que manipula e fabrica produtos oficinais e
outros, de uso em homeopatia, para venda a terceiros
devidamente legalizados perante as autoridades
competentes.

Art 20. O laboratério industrial farmacéutico
homeopatico s6 podera funcionar com licenga do 6rgao
federal de saude encarregado da fiscalizacdo da medicina
e farmacia ou do congénere da Unidade Federada, de
acordo com a legislagdo farmacéutica em vigor,
observadas as exigéncia de instalacio que lhe sdo
peculiares e as condicdes estabelecidas segundo a
natureza dos produtos fabricados ou manipulados.
Paragrafo unico. O laboratorio industrial farmacéutico
homeopatico obedecera as demais exigéncias da
legislacdo farmacéutica em vigor, no que lhe couber.

Art 21. Entende-se neste Regulamento como produto
oficial homeopatico aquéle inscrito nos Codigos
Homeopaticos ou ainda, enquadrado no paragrafo 2°, do
artigo 5° déste Regulamento.

Art 22. Nos rotulos dos produtos manipulados ou
fabricados pelos laboratorios farmacéuticos
homeopaticos deverdo constar, no que lhes couber, as

referéncias a que se acham obrigados os produtos
oficiais, na conformidade da legislagdo em vigor,
devendo ser adotada somente uma Unica marca genérica
como caracteristica de todos os produtos do mesmo
laboratério.

Paragrafo tinico. Deverdo ser obedecidas as codificagdes
homeopaticas e Farmacopéia Brasileira, conforme o caso,
no que se relaciona a denominagdo, nomenclatura
homeopatica, sinonimia, escala e abreviatura bem como
ao nome tradicional e simbolo.

Art 23. Os laboratorios industriais homeopaticos,
obedecidas as demais exigéncias regulamentares vigentes
sobre a matéria poderdo fabricar, como especialidade
farmacéutica medicamento homeopatico cuja formula
seja constituida por substincia de comprovada agdo
terapéutica.

§ 1° A denominagdo dessas especialidades farmacéuticas
quando ndo for de fantasia, caracterizar-se-a pela forma
farmacéutica, nome do componente que deu origem ao
licenciamento e pela marca genérica caracteristica dos
produtos do laboratério fabricante, permitindo-se
acrescentar a palavra "composto" quando se tratar de
associagao.

§ 2° Quaisquer referéncias sobre a indicagdo terapéutica
désses medicamentos homeopaticos, em rotulos ou bulas,
obedecerdo estritamente 4 farmacodinamica ou
experiéncia clinica homeopatica.

§ 3° A utilizacdo terapéutica das substancias constituintes
da formula a licenciar devera ser devida e
fundamentadamente comprovada através de literatura
idonea atualizada ou observagdo clinica, bem como do
parecer técnico cientifico e de 6rgdos especializados no
setor homeopatico e credenciados pelo orgio federal de
saude encarregado da fiscalizacdo da medicina e
farmacia.

§ 4° Dever-se-a obedecer as demais exigéncias gerais
vigentes relativas as especialidades farmacéuticas, no que
lhes couber.

Art 24. Fica assegurado o direito a revalidacdo de licenca
de especialidade farmac€utica, constituida por
medicamentos homeopaticos, licenciada anteriormente a
éste Regulamento com o nome da fantasia, desde que
sejam observadas as normas formais em vigor, e ainda, a
farmacodindmica e ou observagao clinica homeopatica.
Art 25. A propaganda de todo e qualquer produto
homeopatico devera ser submetida a prévia censura do
orgdo federal de satide encarregado da fiscalizagdo da
medicina e farmacia.

Art 26. Cassar-se-a toda e qualquer autorizagdo dada
para fabricacdo e venda de produto homeopatico que nao
se enquadre neste Regulamento e ainda que ndo tenha
tido amparo legal.

Paragrafo unico. Os fabricantes dos produtos atingidos
por éste artigo terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias
para retira-los do mercado.

CAPITULO III

Art 27. O oOrgdo federal de saide encarregado da
fiscalizagdo da medicina e farmécia, ouvido o
Laboratorio Central de controle de Drogas Medicamentos

50



e Alimentos, baixara normas sobre os métodos analiticos
dos produtos homeopaticos.

Art 28. Dentro do prazo de 180 (cento ¢ oitenta) dias a
partir da publicagdo déste Regulamento, o 6rgao federal
de saude encarregado da fiscalizagdo da medicina e
farmacia baixara instrucdes relativas as normas técnicas
especificas a serem adotadas para instalacio e
funcionamento de farmécia homeopatica, bem como as
relativas as demais exigéncias que se fizerem necessarias,
inclusive as taxas a serem cobradas dentro da codificagdo
atualizada.

Paragrafo unico. No mesmo prazo acima determinado,
deverdo ser elaboradas as relagdes de drogas utensilios e
medicamentos de que trata éste Regulamento.

Art 29. O orgido federal de saude encarregado da
fiscalizagdo da medicina e farmacia credenciara, sempre
que necessario, organizagdes cientificas do setor
homeopatico como o6rgdos consultivos em assuntos
relativos a homeopatia.

Art 30. Somente nas farmacias homeopaticas permitir-
se-a manipular produtos apresentados nos moldes
homeopaticos especificos.

Art 31. As drogas, plantas e os produtos homeopaticos
de procedéncia e/ou propriedade estrangeira enquadrar-
se-80 nas exigéncias da legislagdo em vigor.

Art 32. O o6rgdo federal de saude encarregado da
fiscalizagdo da medicina e farmacia devera fazer constar
do taldo de licenga dos produtos homeopaticos a seguinte
especificagdo: "medicamento homeopatico".

Art 33. A manipulacdo, fabricagdo, comércio e
propaganda de remédios e produtos homeopaticos ditos
"secretos" sdo proibidas, de acdrdo com a legislacdo
farmacéutica em vigor.

Art 34. Os casos omissos serdo resolvidos pelo Diretor
do orgédo federal de satde encarregado da fiscalizagdo da
medicina e farmacia.

Art 35. A infragdo a qualquer dos artigos do presente
Regulamento sera punida de acérdo com o estabelecido
na legislacdo farmacéutica em vigor.

Art 36. Este Decreto entrard em vigor na data de sua
publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.
Brasilia, 20 de dezembro de 1965; 144° da Independéncia
e 77° da Republica.

H. CASTELLO BRANCO

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U de
28.12.1965

DECRETO N° 57.477, DE 20 DE DEZEMBRO DE
1965.

Dispée sobre manipulagdo, receituario,
industrializacio e venda de produtos utilizados em
homeopatia e da outras providéncias.

(Publicado no Didrio Oficial - Secéo 1 - Parte I - de 28-
12-65)

RETIFICACAO

Na pagina 13.483, 2% coluna, Art. 9°,

ONDE SE LE :

..nao homepaticas, ...

LEIA- SE :

..nao homeopaticas,...

Nas mesmas pagina e coluna, Artigo 13,

ONDE SE LE :

..aos casos de emergéncia.

LEIA- SE :

..aos casos de urgéncia.

Ainda nas mesmas pagina e coluna, Art. 14,
ONDE SE LE :

..pelo 6rgdo federal de satide...

LEIA-SE :

..pelo 6rgdo de saude ...

Na 32 coluna,

ONDE SE LE :

no paragrafo 2°, do Art. 23;

... ou bulas, bodecerio ...

LEIA- SE :

..ou bulas, obedecerio ...

Na 4° coluna, Art. 27, ainda da pagina 13.483,
ONDE SE LE:

... sObre os métidos analiticos ...

LEIA-SE:

.. sobre os métodos analiticos ...

RET publicada no D.O.U de 02.03.1966
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Decreto n° 74.170, de 10/06/1974
(D.O.U. de 11.6.1974)

Regulamenta a Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de
1973, que dispoe sobre o controle sanitdrio do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da
atribuicdo que lhe confere o artigo 81, item III, da
Constituigdo, e tendo em vista o disposto na Lei ntimero
5.991, de 17 de dezembro de 1973,

DECRETA:

CAPITULO1
Disposigdes Preliminares

Art 1° - O controle sanitdrio do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, em todo o Territorio Nacional, abrange:

I - os estabelecimentos, ou locais comércio,
especializados, definidos no artigo 3°, itens X, XI, XII,
XIII, X1V, e XVI;

IT - as unidades congéneres do servigo publico
civil e militar da administragdo direta e indireta da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e dos
Municipios e de suas entidades paraestatais;

IIT - as wunidades similares, privativas de
instituigdes particulares, hospitalares ou de qualquer
outra natureza, inclusive as de carater filantropico ou
beneficente, sem fins lucrativos;

IV - os estabelecimentos ndo especializados,
autorizados a comercializagdo de determinados produtos
cuja venda ndo seja privativa das empresas e dos
estabelecimentos mencionados no item I.

Art 2° - Para efeito do controle sanitario serdo
observadas as seguintes definigoes:

I - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha
finalidade medicamentosa ou sanitaria;

II - Medicamento - produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa, ou para fins de
diagnéstico;

Il - Insumo farmacéutico - droga ou matéria-
prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o
caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substancia produto aparelho ou
acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo
uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegdo da
saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambiente, ou fins diagnosticos e analiticos 0s cosméticos
e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oOticos, de
acustica médica, odontoldgicos e veterinarios;

V - Orgdo sanitirio competente - Orgdo de
fiscalizacdo do Ministério da Saude, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios;

VI - Laboratério oficial - o laboratéorio do
Ministério da Satde, ou congénere da Unido, dos

Estados, do Distrito Federal e dos Territérios com
competéncia delegada através de convénio ou
credenciamento destinado a andlise de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

VII - Analise fiscal - a efetuada em drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
destinada a comprovar a sua conformidade com a
formula que deu origem ao registro;

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de
direito publico ou privado que exerca com atividade
principal ou subsididria o comércio, venda, fornecimento
¢ distribui¢do de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos equiparando-se a mesma para
os efeitos da lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de
1973, e deste Regulamento, as unidades dos o6rgdos da
administragdo direta ou indireta, da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal, dos Territorios dos Municipios e de
suas entidades paraestatais, incumbidas de servicos
correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa
destinada ao comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos;

X - Farmacia - estabelecimento de manipulagio
de formulas magistrais e oficinais de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensagdo e¢ o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e
comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em suas embalagens
originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize
dispensag¢do de plantas medicinais;

XIII - Posto de medicamentos e unidade volante -
estabelecimentos destinados exclusivamente a venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens
originais e constantes de relagdo elaborada pelo 6rgdo
sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para
atendimento a localidade desprovidas de farmacia ou
drogaria;

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de
fornecimento de medicamentos industrializados privativo
de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensacdo - ato de fornecimento ao
consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo;

XVI - Distribuidor, representante, importador e
exportador - empresa que exerca direta ou indiretamente
o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas
embalagens originais, insumos farmacéuticos e de
correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente
elaborado para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condicdes fisiologicas especiais.

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a
dispensagdo de medicamentos na forma fracionada,
efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de
profissional farmacéutico habilitado para atender a
prescrigdo ou ao tratamento correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescricdo, caracterizado pela
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subdivisio de um medicamento em  fragdes
individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem
o rompimento da embalagem primaria, mantendo seus
dados de identificagdo; (Redagdo dada pelo Decreto n°
5.775. de 2006)

XIX - embalagem original: acondicionamento
aprovado para fins de registro pelo 6rgdo competente do
Ministério da Satude, destinado & protecdo e manutengdo
das caracteristicas de qualidade, de seguranca e de
eficacia do produto, compreendendo as embalagens
destinadas ao fracionamento. (Incluido pelo Decreto n°

5.775. de 2006)

CAPITULO II
Do Comércio Farmacéutico

Art 3° - O comércio de drogas, medicamentos e
insumos farmacéuticos ¢ privativo dos estabelecimentos
definidos no artigo anterior, devidamente licenciados,
sendo que a dispensacdo de medicamentos somente ¢é
permitida a:

I - farmacias;

II - drogarias;

III - posto de medicamentos e unidade volante.

Paragrafo tUnico - E igualmente privativa dos
estabelecimentos enumerados nos itens I, II, III e IV
deste artigo, a venda dos produtos dietéticos definidos no
item XVII do artigo anterior, e de livre comércio, a dos
que ndo contenham substancias medicamentosas.

Art 4° - E permitido as farmacias e drogarias
exercerem o comércio de determinados correlatos, como,
aparelhos e acessorios usados para fins terapéuticos ou de
corre¢ao  estética, produtos utilizados para fins
diagnosticos e analiticos, de higiene pessoal ou de
ambiente, o de cosméticos e perfumes, os dietéticos
mencionados no pardgrafo Unico in fine do artigo
anterior, os produtos Oticos, de acustica médica,
odontoldgicos, veterinarios e outros, desde que observada
a legislacdo especifica federal e a supletiva, pertinente,
dos Estados do Distrito Federal e dos Territorios.

Art 5° - E facultado a farmacia ou drogaria manter
servico de atendimento ao publico para aplicacdo de
injegdes a cargo técnico habilitado, observada a
prescricao médica.

Paragrafo unico - Para efeito deste artigo o
estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e
acessoOrios apropriados, e cumprir os preceitos sanitarios
pertinentes.

Art 6° - A farmécia poderd manter laboratdrio de
analises clinicas, desde que, em dependéncia distinta e
separada e sob a responsabilidade técnica do
farmacéutico bioquimico.

Art 7° - E privativa das farmécias e das ervanarias
a venda de plantas medicinais, a qual somente podera ser
efetuada:

I - se verificado o acondicionamento adequado;

II - se indicada a classificacdo botanica
corrrespondente no acondicionamento, que deve ser
aposta em etiqueta ou impresso na respectiva
embalagem.

Art 8 - E permitido aos hotéis e estabelecimentos
similares, para atendimento exclusivo de seus usuarios,
dispor de medicamentos anddinos, que ndo dependam de
receita médica e que constem de relagdo elaborada pelo
Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e
Farmacia.

Art 9° - Nao poderdo ser entregues ao consumo ou
expostos a venda as drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos correlatos que ndo tenham sido licenciados
ou registrados pelo Servico Nacional de Fiscalizacdo da
Medicina e Farmacia.

Paragrafo unico. As farmacias e drogarias poderdo
fracionar medicamentos, desde que garantidas as
caracteristicas  asseguradas no produto original
registrado, ficando a cargo do orgdo competente do
Ministério da Satde estabelecer, por norma propria, as
condigdes técnicas e operacionais, necessarias a
dispensagdo de medicamentos na forma fracionada.
(Redacao dada pelo Decreto n® 5.775. de 2006)

Art 10. E permitida a outros estabelecimentos que
ndo farmacia e drogaria, a venda de produtos ou
correlatos, ndo enquadrados no conceito de droga,
medicamento ou insumo farmacéutico, e que independam
de prescri¢do médica.

CAPITULO 111
Do Comércio de Medicamentos Homeopaticos

Art 11. O comércio dos medicamentos
homeopaticos estd sujeito ao mesmo controle dos
medicamento alopatas, na forma deste Regulamento,
observadas as suas peculiaridades.

§ 1° - A farmacia homeopatica s6 podera
manipular as formulas oficinais e magistrais, com
obediéncia da farmacotécnica homeopatica.

§ 2° - A manipulagdo de medicamento
homeopatico que ndo conste das farmacopéias ou dos
formularios homeopaticos depende de aprovacdo do
Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e
Farmaécia.

§ 3° - A aprovacdo de que trata o paragrafo
anterior serd requerida pela representante legal da
empresa proprietaria do estabelecimento farmacéutico, ao
Diretor do Servigo Nacional de Fiscalizacdo de Medicina
e Farmacia, que decidira o pedido louvado em
pronunciamento conclusivo da Comissdo de Biofarmacia.

§ 4° - O pedido constituird processo proprio, cuja
decisdo favoravel dara lugar a licenga para a manipulagéo
do produto.

Art 12. Dependera de receita médica a
dispensagdo de medicamentos homeopaticos, cuja
concentragdo de substincia ativa corresponda as doses
maximas farmacologicamente estabelecidas.

Art 13. E permitido as farmacias homeopaticas
manter se¢des de vendas de correlatos e de
medicamentos ndo homeopaticos, desde que estejam
acondicionados em suas embalagens originais.

CAPITULO IV
Do Licenciamento
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Art 14. O comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmaceéuticos e correlatos, seja sob a forma de
dispensacdo, distribuigdo representagdo, importacdo ou
exportagdo, somente podera ser exercido por
estabelecimentos licenciados pelo o6rgdo sanitario
competente dos Estados do Distrito Federal e dos
Territorios, em conformidade com o disposto na Lei
numero 5.991., de 17 de dezembro de 1973, neste
Regulamento e na legislacdo supletiva a ser baixada
pelos mesmos.

Art 15. O pedido de licenga para o funcionamento
dos estabelecimentos mencionados no artigo anterior sera
dirigido pelo representante legal da empresa ao dirigente
do 6rgdo sanitario competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territérios, e instruido com:

I - prova de constitui¢do da empresa;

II - prova de relagdo contratual entre a empresa e
o seu responsavel técnico se este ndo integrar a empresa
na qualidade de socio;

III - prova de habilitacdo legal para o exercicio da
responsabilidade técnica do estabelecimento, expedida
pelos Conselhos Regionais de Farmacia.

§ 1° - Tratando-se de licenca para o
funcionamento de farmacias e drogarias devera
acompanhar a peticdo, a planta e/ou projeto do
estabelecimento, assinado por profissional habilitado.

§ 2° - Tratando-se de ervanaria, o pedido de
licenciamento serd& acompanhado de prova de
constitui¢do da empresa.

Art 16. Sdo condi¢des para o licenciamento de
farmacias e drogarias:

I - localizagdo conveniente, sob o aspecto
sanitario;

II - instala¢des independentes e equipamentos que
satisfagam aos requisitos técnicos da manipulagdo;

III - assisténcia de técnico responsavel.

Paragrafo tnico. Fica a cargo dos Estados do
Distrito Federal e dos Territérios, determinar através da
respectiva legislag@o as condi¢des previstas nos itens I e
IT deste artigo, podendo reduzir as que dizem respeito a
instalagdes e equipamentos para o funcionamento de
estabelecimento, no perimetro suburbano e zona rural, a
fim de facilitar o atendimento farmacéutico em regides
menos favorecidas economicamente.

Art 17. O posto de medicamentos previsto no item
XIII do artigo 2° destina-se ao atendimento das
populagdes de localidades desprovidas de farmacia e
drogaria.

Paragrafo unico. Os Estados, Territérios e o
Distrito Federal, ao disporem as normas de licenciamento
dos postos de medicamentos, levardo em conta:

a) facultar rapido acesso para obtencdo dos
medicamentos, eliminando as dificuldades causadas pela
distincia em que se encontre o estabelecimento
farmacéutico mais proximo;

b) que o local destinado ao posto tenha condigdes
de assegurar as propriedades dos produtos;

¢) que o responsavel pelo estabelecimento tenha
capacidade minima necessaria para promover a
dispensagao dos produtos;

d) que os medicamentos comercializados sejam
unicamente os industrializados, em suas embalagens
originais, ¢ constem de relacdo elaborada pelo Servigo
Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia e
publicada no Diario Oficial da Unido.

Art 18. A fim de atender as necessidades e
peculiaridades de regides desprovidas de farmacia,
drogaria e posto de medicamentos, o Orgdo sanitario
competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios, consoante legislagdo supletiva que baixem
podera licenciar unidade volante, para a dispensagdo de
medicamentos constantes de relagdo elaborada pelo
Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e
Farmacia e publicada no Diario Oficial da Unido.

§ 1° - Para efeito deste artigo, regides sdo aquelas
localidades mais interiorizadas, de escassa densidade
demografica e de povoagdo esparsa.

§ 2° - Considera-se unidade volante, a que realize
atendimento através de qualquer meio de transporte, seja
aéreo, rodoviario, maritimo, lacustre ou fluvial, em
veiculos automotores, embarcagdes ou aeronaves que
possuam  condicdes adequadas a guarda dos
medicamentos.

§ 3° - A licenca prevista neste artigo sera
concedida a titulo precario, prevalecendo apenas
enquanto a regido percorrida pela unidade volante
licenciada ndo disponha de estabelecimento fixo de
farmacia ou drogaria.

§ 4° - Para fim de licenciar a unidade volante, a
autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territorios estabelecera o itinerario a ser
por ela percorrido, que devera ser observado, sob pena de
cancelamento da licenca, com fundamento no artigo 8°,
itens I e II, do Decreto-lei niumero 785, de 25 de agosto
de 1969.

Art 19. A licenga para o funcionamento dos
estabelecimentos mencionados no artigo 14, é privativa
da autoridade sanitaria competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios, observadas as
condigdes estabelecidas na Lei numero 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, neste Regulamento, ¢ na legislagdo
supletiva, se houver.

Art 20. A licenga sera valida pelo prazo de um
ano, podendo ser revalidada por periodos iguais e
sucessivos.

Art 21. Os estabelecimentos referidos nos itens X
e XI do artigo 2° deste regulamento, poderdo manter
filiais ou sucursais que serdo licenciadas como unidades
autonomas ¢ em condic¢Oes idénticas as do licenciamento
da matriz ou sede.

Art 22. A revalidacdo da licenca devera ser
requerida até cento e vinte (120) dias antes do término de
sua vigéncia.

§ 1° - Somente serda concedida a revalidagdo se
constatado o cumprimento das condigdes exigidas para a
licenga através de inspecdo realizada pela autoridade
sanitaria competente.

§ 2° - Se a autoridade sanitaria ndo decidir o
pedido de revalidacdo antes do término do prazo da
licenca, considerar-se-4 automaticamente prorrogada
aquela até a data da decisdo.
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Art 23. O prazo de validade da licenga ou de sua
revalidac@o, ndo sera interrompido pela transferéncia da
propriedade, pela alteracdo da razdo social da empresa ou
do nome do estabelecimento, sendo, porém, obrigatdria a
comunicag@o dos fatos referidos ao orgao de fiscalizagao
competente, acompanhada da documentagdo
comprobatdria para averbagao.

Art 24. A mudanca do estabelecimento
farmacéutico para local diverso do previsto na licenca,
ndo interrompera a vigéncia desta, ou de sua revalidacdo,
mas ficard condicionada a prévia aprovacdo do orgdo
competente e ao atendimento do disposto nos itens I e I,
do artigo 16, deste Regulamento, ¢ das normas supletivas
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, que
forem baixadas.

Art 25. O estabelecimento de dispensacdo que
deixar de funcionar por mais de cento e vinte (120) dias
tera sua licenca cancelada.

Paragrafo unico. O cancelamento da licenga,
resultara de despacho fundamentado apds vistoria
realizada pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Art 26. As licencas poderdo ser suspensas,
cassadas ou canceladas, no interesse da satde publica, a
qualquer tempo por ato da autoridade sanitaria
competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios.

Paragrafo tnico. No caso previsto neste artigo, a
sangdo sera imposta em decorréncia de processo
administrativo instaurado pelo 6rgdo sanitério, no qual se
assegure ampla defesa aos responsaveis.

CAPITULO V

Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

Art27-(Revogado pelo decreto n® 3.181, de 1999)

Art 28. O poder publico, através do oOrgédo
sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e
dos Territérios, podera licenciar farmacia ou drogaria sob
a responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial
de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho
Regional de Farmacia respectivo, na forma da lei, desde
que:

I - o interesse publico justifique o licenciamento,
uma vez caracterizada a necessidade de instalacdo de
farmacia ou drogaria no local; e

IT - que inexista farmacéutico na localidade, ou
existindo ndo queira ou ndo possa esse profissional
assumir a responsabilidade técnica pelo estabelecimento.

§ 1° - A medida excepcional de que trata este
artigo, podera inclusive, ser adotada, se determinada zona
ou regido, urbana, suburbana ou rural, de elevada
densidade demografica, ndo contar com estabelecimento
farmacéutico, tornando obrigatério o deslocamento do
publico para zonas ou regides mais distantes, com
dificuldade para seu atendimento.

§2°(Revogado pelo decreto n® 3.181, de 1999)

a) o pratico ou oficial de farmacia inscrito em
Conselho Regional de Farmacia;

b)-(Revogado pelo decreto n® 3.181, de 1999)

§ 3° Para fim previsto neste artigo sera facultada a
transferéncia de local do estabelecimento de propriedade

do pratico ou oficial de farmacia, mencionado na letra a
do 2° para zona desprovida de farmacia ou drogaria.

Art 29° Ocorrendo a hipdtese de que trata o artigo
anterior, itens 1, 1l ¢ § 1°, os 6rgdo sanitarios competentes
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, fardo
publicar edital na imprensa diaria e na oficial, por oito
dias consecutivos, dando conhecimento do interesse
publico e necessidade de instalagdo de farmacia ou
drogaria em localidades de sua respectiva jurisdicao.

Paragrafo tinico. Se quinze (15) dias depois da
ultima publicagdo do edital ndo se apresentar
farmacéutico, podera ser licenciada farmacia ou drogaria
sob a responsabilidade de pratico de farmacia, oficial de
farmacia, ou outro igualmente inscrito no Conselho
Regional de Farmacia na forma de lei, mencionados no §
2° do artigo anterior, que o requeira.

Art—30- (Revogado pelo Decreto n® 94.053, de
1987)

Art 31. A assisténcia e responsabilidade técnicas
das filias ou sucursais técnicas serdo exercidas por
profissional que ndo seja o da matriz ou sede.

Art 32. A responsabilidade técnica do
estabelecimento serd comprovadas através de declaragdo
de firma individual pelo estatuto ou contrato social ou
pelo contrato de trabalho firmado com o profissional
responsavel.

§ 1° Cessada a assisténcia técnica pelo término ou
alteragdo da declaracdo de firma individual da pessoa
juridica ou pela rescisdo do contrato de trabalho, o
profissional respondera pelos atos praticados durante o
periodo em que deu assisténcia ao estabelecimento.

§ 2° A responsabilidade referida no paragrafo
anterior subsistira pelo prazo de um ano a contar da data
em que o socio ou empregado cesse o vinculo com a
empresa.

§ 3° Nao dependerio de assisténcia e
responsabilidade técnicas o posto de medicamento e a
unidade volante.

Art 33. A responsabilidade técnica pelo
laboratério de analise clinicas cabera a farmacéutico
bioquimico ou a outro igualmente autorizado por lei.

Art 34. Sera permitido aos farmacéuticos exercer
a direcdo técnica de duas farmacias, sendo uma delas
comercial, e a outra privativa de unidade hospitalar, ou
que lhe equipare.

Paragrafo unico. A farmacia privativa de unidade
hospitalar, ou que se lhe equipare, integrante de orgdo
publico ou de instrugdo particular, a que se refere este
artigo, ¢ que se destina ao atendimento exclusivo a
determinado grupo de usuarios.

CAPITULO VI
Do Receituario
(Revogado pelo decreto n® 3.181, de 1999)

Art 36. A receita de medicamentos magistrais e
oficinais, preparados na farmacia, devera ser registrada
em livro de receituario.

Pardgrafo-inico—(Revogado pelo decreto n® 3.181,
de 1999)

Art 37. A farmécia a drogaria e o dispensario de
medicamentos terdo livro, segundo modelo oficial,
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destina ao registro do receituario de medicamentos sob
regime de controle sanitario especial.

Art 38. A farmécia e a drogaria dispordo de
rotulos impressos para uso nas embalagens dos produtos
aviados, deles constando nome e endereco do
estabelecimento o nimero da licenga sanitaria, nome do
responsavel técnica e o numero de seu registro no
Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo tinico. Além dos rétulos a que se refere
o presente artigo, a farmacia tera impressos com os
dizeres "Uso Externo" "Uso Interno" "Agite quando Usar
" "Uso Veterinario" e "Veneno".

Art 39. Os dizeres da receita serdo transcritos
integralmente no rotulo aposto ao continente ou
involucro do medicamento aviado, com a data de sua

manipulagdo , numero de ordem do registro de
receituario nome do paciente e do profissional que a
prescreveu.

Paragrafo tnico. O responsavel técnico pelo
estabelecimento rubricara os rotulos das formula aviadas
e bem assim a receita correspondente para devolugdo ao
clientes ou arquivo, quando for o caso.

Art 40. A receita em codigo, para aviamentos na
farmacia privativa da instituigdo somente podera ser
prescrita por profissional vinculado a unidade hospitalar.

Pardgrafo-tmico—(Revogado pelo decreto n® 3.181,
de 1999)

Art 41. Quando a dosagem do medicamento
prescrito ultrapassar os limites farmacologicos ou a
prescricdo apresentar incompatibilidades, o responsavel
técnico pelo estabelecimento solicitard confirmagio
expressa ao profissional que a prescreveu.

Art 42. Na auséncia do responsavel técnico pela
farmacia ou de seu substituto, sera vedado o aviamento
de formula que depende de manipula¢do na qual figure
substancia sob regime de controle sanitario especial.

Art 43. O registro do receituario e dos
medicamentos sob regime de controle sanitario especial
ndo poderd conter rasuras, emendas ou irregularidades
que possam prejudicar a verificagdo da sua autenticidade.

Art 44. Compete aos orgido de fiscalizacdo,
sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios a licen¢a e a fiscalizagdao das condi¢des de
funcionamento dos estabelecimentos sob o regime da Lei
n®° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e deste
Regulamento.

Paragrafo unico. A competéncia fixada neste
artigo ¢ privativa e intransferivel, inclusive, para outras
pessoas de direito publico mesmo da administragdo
direta, que ndo pertencam a area de saude publica.

CAPITULO VII
Da Fiscalizagdo

Art 45. A fiscalizagdo dos estabelecimentos de
que trata o artigo 1° item Il, obedecera aos mesmo
preceitos fixados para o controle sanitario dos demais e
competird ao oOrgdo de saide da respectiva algada
administrativa, civil ou militar a que pertenga.

Pardgrafo tunico. na hipétese de ser apurada
infra¢do ao disposto na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, neste Regulamento e nas demais normas
sanitarias e em especial a Lei n® 5.726, de 29 de outubro

de 1971, e Decreto n® 69.845, de 27 de dezembro de
1971, que a regulamentou, ¢ aos atos do Diretor do
Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e
Farméacia, baixados por for¢a de ambas as leis
mencionadas os responsaveis, além de incursos nas
sangOes prevista no Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto
de 1969, ou em outras dispostas em lei especial, e na
penal cabivel, ficar@o sujeitos a agdo disciplinar propria
ao regime juridico a que estejam submetidos.

Art 46. A fiscalizagdo sanitaria das drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera
exercidas nos estabelecimentos que os comerciem, pelos
Estados, Distrito Federal e Territorio, através de seus
orgdos competentes, ¢ dos da administragdo publica
direta indireta e¢ paraestatal, pelas pessoas de direitos
publico a que estejam vinculados.

Art 47. No caso de duvida quanto aos roétulos,
bulas e ao acondicionamentos de drogas, medicamentos,
insumo farmacéuticos e correlatos a fiscalizagdo
apreendera duas unidades do produto, das quais uma sera
remetida para exame no Orgdo sanitdrio competente
ficando a outra em poder do detentor do produto,
lavrando-se o termo de apreensdo, em duas vias, que sera
assinado pelo agente fiscalizador e pelo responsavel
técnico pelo estabelecimento ou seu substituto eventual e,
na auséncia deste, por duas testemunhas.

Paragrafo unico. Constatada a irregularidade pelo
orgdo sanitario competente sera lavrado auto de infracdo
aplicando-se as disposi¢des constantes do Decreto-lei n®
785, de 25 de agosto de 1969.

Art 48. Para efeito de andlise fiscal, proceder-se-a,
periodicamente, a colheita de amostras dos produtos e
materiais, nos estabelecimentos compreendidos neste
regulamento, devendo a autoridade fiscalizadora, como
medida preventiva, em caso de suspeita de alteragdo ou
fraude interditar o estoque existente no local, até o prazo
maximo de sessenta (60 ) dias, findo o qual o estoque
ficara automaticamente liberado salvo se houver
notificagdo em contrario.

§ 1° No caso de interdicdo do estoque, a
autoridade fiscalizadora lavrara o auto de interdigdo
correspondente, que assinara com o representante legal
da empresa e o possuidor ou detentor do produto ou seu
substituto legal e, na auséncia ou recusa deste, por duas
testemunhas, especificadas no auto a natureza e demais
caracteristicas do produto interditado ¢ o motivo da
interdigdo.

§ 2° A mercadoria interditada ndo podera ser dada
a consumo, desviada, alterada ou substituidas no todo ou
em parte sob pena de ser apreendida, independentemente
da agdo pena cabivel.

§ 3° Para andlise fiscal serdo colhidas amostras
que serdo colocadas em quatro involucros, lavrando a
autoridade fiscalizadora o auto de apreensdo em, quatro
vias, que sera assinado pelo autuante, pelo representante
legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto
ou seu substituto legal, e, na auséncia ou recusa deste,
por duas testemunhas especificadas no auto a natureza e
outras caracteristicas do material apreendido.

§ 4° O numero de amostras serd limitado a
quantidade necessaria e suficiente as analises e exames.
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§ 5° Dos quatros involucros, tornados
individualmente  invioldveis e  convenientemente
autenticados, no atos de apreensdo, um ficard em poder
do detentor do produto com a primeira via do respectivo
auto para efeitos de recursos; outros sera remetidos ao
fabricante com a segunda via do auto, para defesa, em
caso de conta-prova; o terceiro sera enviado no prazo
maximo de cinco (5) dias ao laboratério oficial, com a
terceira via de auto de apreensdo para a andlise fiscal; e o
quatro, ficara em poder da autoridade fiscalizadora, que
sera responsavel pela integridade e conservacdo da
amostra.

§ 6° O laboratorio oficial terd o prazo de trinta
(30) dias contados da data do recebimentos da amostras,
para efetuar a analise e os exames.

§ 7° Quando se trata de amostra de produtos
perecivel em prazo inferior ao estabelecido no paragrafo
anterior, a analise devera ser feita de imediato.

§ 8 O prazo previsto no § 6° podera ser
prorrogados excepcionalmente, até quinze (15) dias, por
razdes técnicas devidamente justificadas.

Art 49. Concluidas fiscal, o laboratorio oficial
remetera imediatamente o laudo respectivo a autoridade
fiscalizadora competente que procedera de acordo com a
conclusdo do mesmo.

§ 1° Se resultado da anélise fiscal ndo comprovar
alteragdo do produto este sera desde logo liberado.

§ 2° Comprovada a alteragdo, falsificacdo
adulteragdo ou fraude, sera lavrado, de imediato ao auto
de infracdo e notificada a empresa para inicio do
processo.

§ 3° O indicado tera o prazo de (10) dias, contados
da notificacdo, para apresentar defesa escrita ou contestar
o resultado da analise, requerendo, na segunda hipdtese,
pericia de contraprova.

§ 4° A notificacdo do indicado sera feita por
intermédio de funcionario lotado no Orgdo sanitario
competente ou mediante registro postal e no caso de ndo
ser localizado ou encontrado, por meio de edital
publicado no 6rgdo oficial divulgado.

§ 5° Decorrido o prazo de que trata o § 3° deste
artigo sem que o notificado apresente defesa ou
contestacdo ao resultado da andlise, o laudo serad
considerado definitivo e proferida a decisdo pela
autoridade sanitaria competente, consoante o disposto no
Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969.

Art 50. A pericia de contraprova sera realizada no
laboratorio oficial que expedir o laudo condenatdrio com
a presenca do perito que efetuou a andlise fiscal, do
perito indicado pela empresa e do perito indicado pelo
orgao fiscalizador utilizando-se as amostras constantes
do involucro em poder do detentor

§ 1° A pericia de contraprova sera iniciada até
quinze (15) dias apds o recebimento da defesa
apresentada pelo indicado e concluida nos quinze (15)
dias subseqiientes salvo se condigdes técnicas exigem
prazo maior.

§ 2° Na data fixada para pericia da contraprova o
perito do indiciado apresentard o involucro de amostra
em seu poder.

§ 3° A pericia de contraprova ndo sera realizada se
houver indicio de alterado ou violagdo dos invélucros,
lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada
pelos peritos.

§ 4° Na hipotese do paragrafo anterior,
prevalecera, para todos os efeitos, o laudo de analise
fiscal condenatoria.

§ 5° Aos peritos serdo fornecidos todos os
informes necessarios a realizacdo da pericia de
contraprova.

§ 6° Aplicar-se-4 a pericia de contraprova o
mesmo método de andlise empregado analise fiscal
podendo, porém ser adotado outro de reconhecida
eficécia, se houver concordancia dos peritos.

§ 7° Os peritos lavardo termo e laudo do ocorrido
na pericia de contraprova, que ficardo arquivados no
laboratorio oficial, remetendo sua conclusdo ao 6rgdo
sanitario de fiscalizagdo.

Art 51. Confirmado pela pericia de contraprova o
resultado da analise fiscal condenatéria, deverd a
autoridade sanitaria competente ao proferir a sua decisdo
determinar a inutilizagdo do material ou produto,
substancia ou insumo, objeto de fraude, falsificacdo ou
adulteragdo, observando o disposto no Decreto-lei n°® 785,
de 25 de agosto de 1969.

Art 52. Em caso de divergéncia entre os peritos
quantos ao resultado analise fiscal condenatéria ou
discordancia entre os resultados desta ltima com os da
pericia de contraprova, cabera recursos da parte
interessada ou do perito responsdvel pela analise
condenatoria a autoridade competente, devendo esta
determinar a realizagdo de novo exame pericial sobre a
amostra em poder do laboratério oficial de controle.

§ 1° O recurso de que trata este artigo devera ser
interposto no prazo de dez (10) dias, contatados data da
conclusdo da pericia de contraprova.

§ 2° A autoridade que receber o recurso devera
decidir sobre o mesmo no prazo de dez (10) dias,
contados da data do seu recebimento.

§ 3° Esgotado o prazo referido no paragrafo
anterior, sem decisdo do recurso, prevalecera o resultado
da pericia de contraprova.

Art 53. Configurada infracdo por inobservancia de
preceitos éticos - profissionais o o6rgdo fiscalizador
comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia da
Jurisdigao.

Art 54. Ndo podera ter exercicio nos orgio de
fiscalizagdo sanitaria o servidor publico que for socio ou
acionista de qualquer categoria, ou que prestar servico a
empresa ou estabelecimentos que explore o comércio de
drogas, medicamento insumos farmacéuticos e
correlatos.

CAPITULO VIII
Disposi¢oes Finais e Transitorias

Art 55. O Servigo Nacional de Fiscalizagdo da
Medicina e Farmdcia para o cumprimentos do disposto
na Lei n® 5.991, de 17 dezembro de 1973, fard publicar
no Diério Oficial da Unido
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1 - relacdo dos medicamentos anodino, de que
trata o artigo 8° dete Regulamento;

1l - relagdo dos medicamentos industrializados a
serem vendidos em suas embalagens originais, cuja
dispensacdo ¢ permitida em posto de medicamentos ou
em unidades volantes, de que tratam o artigo 17, seu
paragrafo nico e o artigo 18 e seus paragrafos.

111 - relacdao dos produtos correlatos de que trata o
artigo 10, ndo submetidos a regime da lei especial, e que
poderdo ser liberados a venda em outras estabelecimentos
além de farmacias e drogarias.

Paragrafo inico. As relagdes referidas nos itens I,
11, e 111 poderdo ser modificadas, a qualquer tempo, seja
para incluir ou excluir qualquer dos medicamentos ou
correlatos nela constantes, desde que havia interesse
sanitario a justificar a alteragdo.

Art 56 Cabe ao Servigo Nacional de Fiscalizagdo
da Medicina e Farmacia baixar os atos que se fizerem
necessarios a execugdo dete Regulamento especialmente:

1 - instru¢des sobre o receituario, utensilio
equipamento e relacdo de estoque minimo de produtos
homeopaticos;

11 - normas de controle de estoque de produtos sob
regime de registro sanitario especial, respeitada a
legislag@o especifica para os entorpecentes ¢ as
substancias capazes de produzir dependéncia fisica ou
psiquica;

111 - normas relativas:

a) a padronizacdo do registro do estoque ¢ da
venda ou dispensacdo dos medicamentos sob controle
sanitario especial, atendida a legislacdo pertinente;

b) aos estoque minimo de determinado
medicamentos de dispensagdo, observando o quadro
nosolégico local;

¢) aos medicamentos e matérias destinados a
atendimentos de emergéncia, incluidos os soros
profilaticos.

Paragrafo nico. Os atos de que trata este artigo
serdo publicados no Diario Oficial da Unido.

Art 57. E vedado utilizar qualquer dependéncia da
farmacia ou da drogaria como consultdrio, ou em outro
fim diverso do licenciamento.

Art 58. As farmadcias e drogarias serdo obrigada a
plantdo, pelo sistema de rodizio, para atendimento
ininterrupto a comunidade, consoante normas a serem
baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Territorio e
Municipios.

Art 59. Para o provisionamento de que trata o
artigo 57, da Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de
1973, deverd o interessado satisfazer os seguintes
requisitos, mediante peticdo dirigida ao Conselho
Regional de Farmacia:

I - provar que ¢ pratico de farmacia ou oficial de
farmacia, por meio de titulo legalmente expedido até 19
de dezembro de 1973;

I - estar em plena atividade profissional,
comprovada mediante contrato social ou outro
documento habil;

IIT - provar a condigdo de proprietrio ou co-
proprietario de farmdacia ou drogaria em 11 de novembro
de 1960.

§ 1° O provisionado podera assumir livremente a
responsabilidade técnica de quaisquer das farmacias de
sua propriedade ou co-propriedade, proibida a
acumulagao e atendida a exigéncia de horario de trabalho
prevista no § 1°, do artigo 27, deste Regulamento.

§ 2° E vedado ao pratico ¢ ao oficial de farmacia,
provisionados na forma deste artigo, o exercicio de
outras atividades privativas da profissdo de farmacéutico.

§ 3° O provisionamento de que trata este artigo
sera efetivado no prazo maximo de noventa (90) dias
contado da data do registro de entrada do respectivo
requerimento, devidamente instruido, em Conselho
Regional de Farmacia.

Art 60. Este Decreto entrara em vigor na data de
sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 10 de junho de 1974; 153° da
Independéncia e 86° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado
Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de
11.6.1974
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Decreto n° 85.878 de 07/04/1981
(D.O.U. de 09.03.1981)

Estabelece normas para execugdo de Lei n® 3.820, de 11
de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdo de
farmacéutico, e dé outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢io
que lhe confere o artigo 81, item III, da Constitui¢éo.
DECRETA:

Art. 1° - S3o atribuigdes privativas dos profissionais
farmacéuticos:

I - desempenho de funcgdes de dispensagdo ou
manipulacdo de féormulas magistrais e farmacopéicas,
quando a servico do publico em geral ou mesmo de
natureza privada;

IT - assessoramento e responsabilidade técnica em:
a) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se
fabriquem produtos que tenham indicagdes e/ou agdes
terapéuticas, anestésicos ou auxiliares de diagnéstico, ou
capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica;
b) orgdos, laboratdrios, setores ou estabelecimentos
farmacéuticos em que se executem controle e/ou
inspecao de qualidade, analise prévia, analise de controle
e a analise fiscal de produtos que tenham destinagdo
terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagnosticos ou
capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;
c) orgdos laboratorios, setores ou estabelecimentos
farmacéuticos em que se pratique extracdo, purificagdo,
controle de qualidade, inspe¢do de qualidade, analise
prévia, analise de controle e analise fiscal de insumos
farmacéuticos de origem vegetal, animal ¢ mineral;
d) depositos de produtos farmacéuticos de qualquer
natureza.

IIT - a fiscalizagdo profissional sanitaria e técnica de
empresas, estabelecimentos, setores, formulas, produtos,
processos ¢ métodos farmacéuticos ou de natureza
farmacéutica;

IV - a elaborag¢do de laudos técnicos e a realizagdao de
pericias técnico-legais relacionados com atividades,
produtos, férmulas, processos e métodos farmacéuticos
ou de natureza farmacéutica;

V - o magistério superior das matérias privativas
constantes do curriculo proprio do curso de formag@o
farmacéutica, obedecida a legislagdo do ensino;
VI - desempenho de outros servigos e fungdes, nao
especificados no presente Decreto, que se situem no
dominio de capacitagdo técnico-cientifica profissional.
Art. 2° - S3o atribuigdes dos profissionais farmacéuticos,
as seguintes atividades afins, respeitadas as modalidades
profissionais, ainda que ndo privativas ou exclusivas:
I - a diregdo, o assessoramento, a responsabilidade
técnica e o desempenho de fungdes especializadas
exercidas em:

a) o6rgdos, empresas, estabelecimentos, laboratorios ou
setores em que se preparem ou fabriquem produtos
bioldgicos, imunoterapicos, soros, vacinas, alérgenos,
opoterapicos para uso humano e veterinario, bem como
de derivados do sangue;

b) d6rgdos ou laboratdrios de analises clinicas ou de satde
publica ou seus departamentos especializados;
c) estabelecimentos industriais em que se fabriquem
produtos  farmacéuticos para uso  veterinario;
d) estabelecimentos industriais em que se fabriquem
insumos farmacéuticos para uso humano ou veterinario e
insumos para produtos dietéticos e cosméticos com
indicagdo terapéutica;
e) estabelecimentos industriais em que se fabriquem
produtos saneantes, inseticidas, raticidas, antisséticos e
desinfetantes;

f)  estabelecimentos industriais ou institui¢cdes
governamentais onde sejam produzidos radiosotopos ou
radiofarmacos para uso em diagnostico e terapéutica;
g) estabelecimentos industriais, institui¢oes
governamentais ou laboratdrios especializados em que se
fabriquem conjuntos de reativos ou de reagentes
destinados as diferentes andlises auxiliares do
diagnostico médico;

h) estabelecimentos industriais em que se fabriquem
produtos cosméticos sem indicacdo terapéutica e
produtos dietéticos e alimentares;

i) orgdos, laboratorios ou estabelecimentos em que se
pratiquem exames de carater quimico-toxicologico,
quimico-bromatoldgico, quimico-farmacéutico,

iologicos, microbiologicos, fitoquimicos e sanitrios;
j) controle, pesquisa e pericia da poluigdo atmosférica e
tratamento dos despejos industriais.

I - tratamento ¢ controle de qualidade das aguas de
consumo humano, de industria farmacéutica, de piscinas,
praias e balnedrios, salvo se necessario o emprego de
reacdes quimicas controladas ou operagdes unitarias;
IIT - vistoria, pericia, avaliagdo, arbitramento e servigos
técnicos, elaboracdo de pareceres, laudos e atestados do
ambito das atribuig¢des respectivas.

Art. 3° - As disposi¢cdes deste Decreto abrangem o
exercicio da profissdo de farmacéutico no servigo publico
da Unido, dos Estados, Distrito Federal, Territorios,
Municipios e respectivos oOrgdos da administragdo
indireta, bem como nas entidades particulares.
Art. 4° - As duvidas provenientes do exercicio de
atividades afins com outras profissdes regulamentadas
serdo resolvidas através de entendimento direto entre os
Conselhos Federais interessados.

Art. 5° - Para efeito do disposto no artigo anterior,
considera-se afim com a do farmacéutico a atividade da
mesma natureza, exercida por outros profissionais
igualmente habilitados na forma da legislacdo especifica.
Art. 6° - Cabe ao Conselho Federal de Farmacia expedir
as resolucdes necessarias a interpretacdo e execucdo do
disposto neste Decreto.

Art. 7° - Este Decreto entrard em vigor na data de sua
publicacdo, revogadas as disposicdes em contrario.
Brasilia, 07 de abril de 1981; 160° da Independéncia e
93° da Republica.

Jodo Figueiredo

Murilo Macedo

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de
09.03.1981

59



Decreto n° 5.053, de 22/04/2004
(DOU de 23.4.2004)

Aprova o Regulamento de Fiscalizacdo de Produtos de
Uso Veterinario e dos Estabelecimentos que os
Fabriquem ou Comerciem, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPI:JBLICA, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 84, inciso IV, da
Constitui¢do, ¢ tendo em vista o que dispde o art. 12 do
Decreto-Lei n2 467, de 13 de fevereiro de 1969,

DECRETA:

Art. 12 Fica aprovado o anexo Regulamento de
Fiscalizagdo de Produtos de Uso Veterinario ¢ dos
Estabelecimentos que os Fabriquem ou Comerciem.

Art. 22 Compete ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento baixar normas complementares
referentes a fabricagdo, ao controle de qualidade, a
comercializacdo e ao emprego dos produtos de uso
veterinario, e demais medidas pertinentes para a
normalizagdo do Regulamento, inclusive as aprovadas no
ambito do Grupo Mercado Comum do Sul - Mercosul.

Art. 32 Este Decreto entra em vigor na data de sua
publicag@o.

Art. 42 Ficam revogados os Decretos n°s 1.662, de 6
de outubro de 1995, 2.062. de 7 de novembro de 1996, e
o art. 5° do Decreto n° 76.986. de 6 de janeiro de 1976.
Brasilia, 22 de abril de 2004; 1832da Independéncia e
1162 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Roberto Rodrigues
Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 23.4.2004

ANEXO

REGULAMENTO DE FISCALIZACAO DE
PRODUTOS DE USO VETERINARIO E DOS
ESTABELECIMENTOS QUE OS FABRIQUEM OU
COMERCIEM

CAPITULO1
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 A inspegdo e a fiscalizagdo dos produtos de
uso veterinario e dos estabelecimentos que os fabriquem,
manipulem, fracionem, envasem, rotulem, controlem a
qualidade, comerciem, armazenem, distribuam, importem
ou exportem serdo reguladas pelas determinagdes
previstas neste Regulamento.

Art. 22 A execugdo da inspegdo e da fiscalizagdo de
que trata este Regulamento ¢ atribui¢do do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Paragrafo unico. A inspe¢do e a fiscalizacdo do
comércio de produtos de uso veterinario poderdo ser
realizadas pelas Secretarias de Agricultura dos Estados e
do Distrito Federal, por delegacdo de competéncia.

Art. 2°-A.Para os efeitos deste Regulamento,
considera-se: (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

I - andlise de fiscalizacdo - andlise efetuada por
laboratorio oficial em produtos submetidos ao regime
instituido por este Regulamento; (Incluido pelo Decreto
n° 8.448, de 2015)

II - biodisponibilidade - indica a velocidade e o grau
com que uma substincia ativa ou a sua forma molecular
terapeuticamente ativa ¢ absorvida a partir de um
medicamento e se torna disponivel no local de
acdo; (Incluido pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)

III - bioequivaléncia - equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica, contendo idéntica composicdao qualitativa e
quantitativa de principios ativos, e que tenham
comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um
mesmo desenho experimental, nas mesmas espécies
animais;  (Incluido pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

IV - comércio - atividade que consiste na compra,
venda, cessdo ou transferéncia de produtos de uso
veterinario; (Incluido pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)

V - controle da qualidade - conjunto de medidas
destinadas a verificar a qualidade de cada partida dos
produtos abrangidos por este Regulamento, com o
objetivo de verificar se satisfaz as normas de identidade,
atividade, pureza, inocuidade, eficacia e
seguranca; (Incluido pelo Decreto n° 8.448. de 2015)

VI - Denominagdo Comum Brasileira - DCB -
denominagao do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo orgdo federal
competente;  (Incluido pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

VII - Denominagdo Comum Internacional - DCI -
denominagao do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo
Mundial da Satde - OMS ou, na sua falta, a denominagdo

reconhecida pela comunidade cientifica
internacional;  (Incluido pelo Decreto n° 8.448. de 2015)
VIII - equivaléncia terapéutica - quando a

administracdo, na mesma dose, de medicamentos
veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos
iguais quanto a eficacia, a seguranca e, no caso de animais
de produgdo, ao periodo de caréncia, avaliados por meio
de  ensaios  clinicos nas mesmas  espécies
animais; (Incluido pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

IX - farmacovigilancia - conjunto de medidas de
monitoramento  pds-comercializagdo, destinadas a
detectar, identificar, avaliar, relatar e monitorar os eventos
adversos que ocorrem com o uso de produtos de uso
veterinarios a partir do momento em que sejam
disponibilizados para comercializagdo; (Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

X - laboratoério oficial - laboratorio do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ou
credenciado;  (Incluido pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)

XI - laboratorio de referéncia - laboratorio indicado
em relagdo contida em ato do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, de reconhecida idoneidade e
capacidade técnica; (Incluido pelo Decreto n® 8.448, de
2015)

XII - matéria-prima - substancia ativa ou inativa que
se emprega para a fabricagdio de produto de uso
veterinario de natureza farmacéutica e demais produtos de
que trata este Regulamento, mesmo que permanega
inalterada, experimente modificagdo, ou seja eliminada
durante o processo de fabricagdo; (Incluido pelo
Decreto n° 8.448. de 2015)
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XIII - medicamento genérico de uso veterinario -
medicamento que contém os mesmos principios ativos do
medicamento de referéncia de uso veterinario, com a
mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de
administragdo, posologia ¢ indicacdo terapéutica, podendo
ser com este intercambiavel, permitindo-se diferir apenas
em caracteristicas relativas ao tamanho, formato, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos
do produto, geralmente produzido apods a expira¢do ou a
rentincia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada sua bioequivaléncia, eficacia
e seguranca por meio de estudos farmacéuticos, devendo
sempre ser designado pela Denominagdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela Denominagéo
Comum Internacional - DCI;  (Incluido pelo Decreto n°
8.448. de 2015)

XIV - medicamento de referéncia de uso veterinario
- medicamento veterinario inovador registrado no o6rgao
federal competente e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas
cientificamente  nesse  6rgdo, por ocasido do
registro;  (Incluido pelo Decreto n°® 8.448. de 2015)

XV - medicamento similar de uso veterinario -
medicamento de uso veterinario que contém o mesmo
principio ativo do medicamento de referéncia de uso
veterinario registrado no 6rgdo federal competente, com a
mesma concentragdo e forma farmacéutica, mas cujos
excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender
as mesmas especificagdes das farmacopeias autorizadas e
aos padroes de qualidade pertinentes e sempre ser
identificado por nome comercial ou marca; (Incluido
pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

XVI -natureza do produto - conjunto de
caracteristicas que determinam a classe do produto como
farmacéutica ou bioldgica; (Incluido pelo Decreto n°
8.448. de 2015)

XVII - produto acabado - produto que tenha passado
por todas as fases de producdo e acondicionamento,
pronto  para comercializagdo ou  exposi¢do a
venda; (Incluido pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

XVIII - produto a granel - produto que tenha passado
por todas as etapas de fabricag@o, sem incluir as etapas de
acondicionamento na embalagem primdria e de
rotulagem; (Incluido pelo Decreto n°® 8.448. de 2015)

XIX - produto semiacabado - substincia ou mistura de
substincias que requeiram posteriores processos de
producdo, a fim de converter-se em produto
acabado; (Incluido pelo Decreto n° 8.448. de 2015)

XX - produto de uso veterindrio - toda substincia
quimica, biologica, biotecnolégica ou preparacio
manufaturada cuja administracdo seja aplicada de forma
individual ou coletiva, direta ou misturada com os
alimentos, destinada a prevengdo, ao diagnoéstico, a cura
ou ao tratamento das doencas dos animais, incluindo os
aditivos, suplementos promotores, melhoradores da
producdo animal, medicamentos, vacinas, antissépticos,
desinfetantes de ambiente e de equipamentos, pesticidas e
todos os produtos que, utilizados nos animais ou no seu
habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas funcdes
orgdnicas e fisioldgicas, ou também os produtos

destinados ao embelezamento dos animais;
(Redagdo dada pelo Decreto n°® 8.840, de 2016)

XXI - produtos de uso veterinario que necessitam de
cuidados especiais - produtos de natureza biologica,
produtos que contenham substincias sujeitas a controle
especial,  produtos com  acdo  antiparasitaria,
antimicrobiana e hormonal e outros produtos submetidos
a condicdes especiais de conservacdo, manipulagdo ou
emprego, conforme estabelecido pelo Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento; e (Redagao
dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

XXII - vencimento do produto - data limite para
utilizagdo da matéria-prima ou do produto, com base nos
testes de estabilidade realizados pelo fabricante, mantidas
as condigdes de armazenamento e de transporte.
(Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 32 Compete ao Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento baixar regulamentos técnicos
referentes a producdo, comercializagdo, ao controle de
qualidade e ao emprego dos produtos de uso veterinario, e
demais medidas pertinentes a normalizacdo deste
Regulamento, inclusive aquelas aprovadas no ambito do
Grupo Mercado Comum do Mercosul, quando referente
ao tema previsto neste artigo.

CAPITULO II
DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 42 Todo  estabelecimento  que  fabrique,
manipule, fracione, envase, rotule, controle a qualidade,
comercie, armazene, distribua, importe ou exporte
produtos de uso veterindrio para si ou para terceiros deve,
obrigatoriamente, estar registrado no Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, para efeito de
licenciamento.

§ 12 A licenga para funcionamento dos estabelecimentos
de que trata este artigo sera renovada anualmente,
devendo a firma proprietaria requerer a renovagdo até
sessenta dias antes do seu vencimento.

§ 22 A renovagdo da licenga devera ser concedida até
sessenta dias apds a data do requerimento.

§ 3° A obrigatoriedade do registro para estabelecimentos
que comerciem ou armazenem ¢ aplicavel somente
aqueles que comerciem ou armazenem produtos de
natureza bioldgica e outros que necessitem de cuidados
especiais. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 52 Para os fins deste Regulamento, entende-se
por estabelecimento a unidade da empresa onde se
processem quaisquer das atividades mencionadas no art.
12 deste Regulamento.

Art. 62 O registro a que se refere o art. 42 devera ser
solicitado pelo interessado, mediante requerimento por
escrito, contendo as seguintes informagoes:

I - razdo social da empresa proprietaria;

II - inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas
Juridicas - CNPJ;

III - localizagdo do  estabelecimento  (enderego
completo);

IV - finalidade a que se destina o estabelecimento;

V -natureza dos produtos a serem importados,
fabricados ou comercializados (farmacéutico, biologico
ou farmoquimico);
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VI - nome, qualificagdo ¢ numero de registro do
responsavel técnico; e

VII - dispositivos legais e especificos em que
fundamenta o requerimento de registro.

§ 1° O requerimento devera estar acompanhado dos
seguintes documentos:

I - copia autenticada do contrato social da empresa
proprietaria,  devidamente registrado no  6rgdo
competente, contendo clausula que especifique finalidade
compativel com o propdsito do registro solicitado;

IT - copia do cartdo de inscri¢gdo no CNPJ;

III - relagdo dos produtos a serem fabricados,
manipulados ou importados, especificando sua natureza e
forma farmacéutica;

IV - declaragdo do responsavel técnico, de que
assume a responsabilidade técnica do estabelecimento e
dos produtos a serem fabricados, comercializados ou
importados; e

V - copia da carteira de identidade profissional do
responsavel técnico.

§ 2¢ Tratando-se de estabelecimento fabricante,
manipulador, fracionador, envasador ou rotulador, o
requerimento de registro também devera estar
acompanhado dos seguintes documentos:

I - memorial descritivo de instalacdes e
equipamentos, assinado pelo responsavel técnico;

II - planta baixa e cortes transversal e longitudinal,
incluidos os fluxos de pessoas e de materiais; ¢
(Redagdo dada pelo Decreto n°® 8.840, de 2016)

IIT - descricdo do sistema de controle preventivo para
evitar escapes de agentes infecciosos ou de residuos
contaminantes, observados os requisitos técnicos de
segurancga bioldgica, para a fabricacdo, a manipulagdo e o
armazenamento dos produtos, segundo normas especificas
para cada categoria de produto ou agente bioldgico.
(Redacao dada pelo Decreto n°® 8.840, de 2016)

P/ —desericio-do-sistema-de-controlepreventive-para

§ 32 O registro e licenciamento dos estabelecimentos a
que se refere o art. 42 serdo concedidos apds inspegao e
aprovacao das instalagdes.

§ 42 A inspecdo a que se refere o § 32 ndo sera aplicavel
aos estabelecimentos que: (Redacdo dada pelo
Decreto n° 8.840, de 2016)

I - distribuam, exportem ou importem produtos de uso
veterinario; (Incluido pelo Decreto n® 8.840, de
2016)

II - comerciem e armazenem produtos de uso veterinario
de natureza bioldgica e outros que necessitem de cuidados
especiais; e (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de
2016)

III - manipulem produtos de uso veterinario e que estejam
em situagdo regular perante a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, como farmacias de
manipulacao. (Incluido pelo Decreto n® 8.840, de

2016)

§ 52 Nao serd obrigatéria a realizagdo de inspegdo e
aprovagdo prévias das instalagdes por ocasido da
renovacdo da licenca. (Incluido pelo Decreto n°
8.840, de 2016)

Art. 72 O estabelecimento fabricante ou importador,
que ndo fabricou ou ndo importou produtos no periodo de
dois anos, tera sua licenca de funcionamento
automaticamente cancelada.

§ 1° O disposto no caput ndo se aplica ao
estabelecimento que, por iniciativa motivada de seu
proprietario, comunique a interrup¢do de suas atividades
ao  Ministério da  Agricultura,  Pecuaria e
Abastecimento. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de
2016)

§ 22 A interrupgdo a que se refere o § 12 ndo podera ser
superior a cinco anos, sob pena de cancelamento do
registro. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 32 A retomada das atividades interrompidas nos termos
do §1° devera ser previamente autorizada pelo Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. (Incluido
pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 4° Cancelada a licenca de funcionamento do fabricante
ou do importador, as licencas dos produtos ficam
automaticamente canceladas. (Incluido pelo Decreto
n° 8.840, de 2016)

Art. 8° Alteragdes relacionadas a localiza¢do ou as
instalagdes do estabelecimento deverdo ser previamente
comunicadas ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento. (Redagdo dada pelo Decreto n°
8.840, de 2016)

§ 1° Caso as alteragdes afetem as atividades especificas
do estabelecimento, a empresa deverd comunicar a
suspensdo das atividades e o periodo de paralizagdo no
ato de comunicagdo previsto no caput. (Redagdo
dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016).

§ 2° Concluidas as alteragdes de que trata o caput, o
interessado  deverda comunicar ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, para fins de
inspe¢do ou autorizagdo de funcionamento.
(Redagdo dada pelo Decreto n°® 8.840, de 2016)

§32 O prazo para inspecdo ou autorizacdo de
funcionamento ndo devera exceder sessenta dias a partir
da data da comunicagao de que trata o § 2°. (Incluido
pelo Decreto n® 8.840, de 2016)

Art. 92 A transferéncia de propriedade ou alteragdo
de razdo social dos estabelecimentos deverdo ser
informadas ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, para efeito de legalizagdo, no prazo
maximo de quinze dias.

§ 12 A legalizagdo deverd ser efetivada no prazo
maximo de sessenta dias apos a solicitagao.

§ 22 Caso a legalizag¢@o ndo ocorra no prazo previsto
no § 12, considerar-se-a efetivada, sujeita a reavaliacao do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, a
qualquer tempo.

Art. 10. O proprietario ou fabricante estabelecido no
exterior, que pretenda exportar produto de uso veterinario
para o Brasil, qualquer que seja sua natureza, devera ter
representante exclusivo e legalmente habilitado.

Pardgrafo unico. A exclusividade de que trata o caput
ndo sera exigida no caso de produtos de uso veterinario
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indicados exclusivamente como aditivos melhoradores de
desempenho a base de antimicrobianos ¢ ou como

anticoccidianos. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de
2016)

CAPITULO 111

DAS INSTALACOES

Art. 11. O estabelecimento que fabrique, manipule,
fracione, envase, rotule, controle a qualidade de produtos
para si ou para terceiros devera contar com instalagdes e
equipamentos adequados, que atendam as normas de Boas
Praticas de Fabricagdo - BPF estabelecidas pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, aos
regulamentos especificos de produgdo, ao controle de
qualidade e biosseguranca por ele definidos, e também as
normas de higiene e seguranga do trabalho, estabelecidas
pelos orgdos oficiais competentes, além de garantir os
seguintes requisitos, no que se aplicar:

I - area destinada a manipulacdo ou fabricagdo de
produtos veterinarios, com instalacdes que satisfacam o
volume e a capacidade de producao declarados;

II - instalagdes industriais em edificagdes fisicamente
separadas das construcdes destinadas a residéncias ou
outras a elas nio relacionadas;

IIT - construgdo de piso, paredes e teto das areas de
manipulac¢do, fabricacdo ou depdsito, cujos desenho e
material utilizados assegurem condi¢des adequadas aos
procedimentos de limpeza e desinfecg@o;

IV - equipamentos, utensilios e condigdes
necessarias para a finalidade a que se propde;

V - area de armazenamento destinada a:

a) depésito de matérias-primas, materiais de
embalagem e materiais intermedidrios, a granel, e
produtos acabados;

b) materiais em quarentena;

¢) depdsito de produtos acabados em quarentena ou
liberados; e

d) depdsito de produtos reprovados, devolvidos,
recolhidos e para contraprova;

VI-que a area a que se refere o inciso V seja
projetada e adaptada de forma a assegurar condigdes
adequadas de estocagem; e

VII - areas auxiliares:

a) para descanso e refeitorio, separadas das demais
areas;

b) destinadas a vestiarios, lavatorios, banheiros e
sanitarios, de facil acesso e suficientes para o numero de
usuarios, sendo que os sanitarios ndo deverdo ter
comunicagdo direta com as areas de produgdo e
armazenamento; e

¢) de manutengdo, separadas das areas de produgao.

§ 12 As dependéncias do estabelecimento onde se
realizem os controles da qualidade de matérias-primas e
de produtos acabados deverdo estar fisicamente separadas
da area de produgdo.

§ 22 A diregdo do estabelecimento devera adotar
medidas para que todas as pessoas que manipulem
produtos veterindrios recebam instru¢des adequadas e
continuas sobre manipulacdo higiénica dos referidos
produtos, e orientagdo quanto aos cuidados com a higiene
pessoal.

§ 32 O estabelecimento devera dispor de meios
capazes de eliminar os riscos da polui¢do decorrentes dos
processos da industrializagdo, em consondncia com as
normas ambientais vigentes, e com aquelas que impegam
o escape de agentes infecciosos que possam causar efeitos
nocivos a saude publica ¢ aos animais.

§ 4° O estabelecimento devera dispor de sistema de
abastecimento de d4gua potavel, com sistema de
tratamento, pressdo e temperatura convenientes, € com
adequado sistema de distribuicdo e protecdo contra a
contaminag¢do, devendo os efluentes e dguas residuais ser
tratados antes do desagiie na rede geral, a fim de eliminar
microorganismos e substancias contaminantes, resultantes
dos diversos sistemas operativos.

Art. 12. Tratando-se de wunidade fabril mista,
destinada a fabricagdio de produtos biologicos,
farmacéuticos, farmoquimicos e alimentos com
medicamentos, sera obrigatoria a existéncia de instalagdes
separadas, dotadas de sistema de ar independente, para a
fabricacdo de cada um deles, ¢, além disso:

I-quando se tratar de fabricagio de
cefalosporinicos, citostaticos, hormonios, penicilanicos e
pesticidas de uso veterinario, serd obrigatoria a existéncia
de instalagdes separadas, dotadas de sistemas de ar
independente, para a fabricagdo de cada um;

II - quando se tratar de manipulagdo de virus e de
bactérias ¢ de fabricacdo de soros hiperimunes, sera
obrigatoria a existéncia de instalagGes separadas para cada
atividade, dotadas de sistemas de ar independente;
(Redacao dada pelo Decreto n°® 8.840, de 2016)

III - nas areas onde se fabricam os produtos citados
nos incisos I e II deste artigo, serd permitida a produgdo
em campanha, nas mesmas instalagoes, para produtos da
mesma classe terapéutica e mesma natureza, desde que
sejam adotadas as precaugdes especificas e sejam
realizadas as validagdes de limpeza e de descontaminag@o
necessarias; e (Redacdo dada pelo Decreto n°® 8.840,
de 2016)

IV - no caso de produtos que exijam refrigeragdo,
devera dispor de equipamentos adequados para sua
correta conservagao e para o registro grafico das variagdes
de temperatura.

Paragrafo inico. O Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento disciplinard os casos em que serdo
admitidas medidas alternativas a exigéncia de sistemas de
ar independente de que trata o inciso II do caput.
(Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 13. O estabelecimento que fabrique ou
manipule produtos farmacéuticos injetaveis, ou que
exijam condicdes assépticas de producdo e de envase,
devera dispor de areas destinadas especificamente para
essas finalidades, e que atendam aos seguintes requisitos:

I-cada area devera ser independente, e piso,
paredes, teto, portas e janelas devem ser revestidos com
material impermeavel, ndo-absorvente e lavavel, de modo
a permitir e assegurar perfeita higiene, limpeza ou
desinfecgdo, além de possuir sistema de renovacao de ar
que assegure a auséncia de contaminagdo do produto
final;

IT - devera haver o minimo de saliéncias projetadas e
de equipamentos; as superficies deverdo ser lisas, sem
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frestas e de cor clara; a unido entre as paredes e os pisos, €
entre as paredes e os tetos, deverd ser concava e
hermética, e os canos ¢ dutos  deverdo estar instalados
de forma a facilitar a limpeza; pias e ralos serdo
permitidos apenas nas areas nao-assépticas;

III - as areas de manipulagdo deverdo ser providas de
mesas revestidas de material impermeavel, de
equipamento e de instrumental necessarios as demais
praticas que nelas se processem;

IV - os vestiarios deverdo ser projetados sob a forma
de camaras fechadas, ventiladas com ar filtrado, e
utilizados de modo a permitir a separagdo dos diversos
estagios de mudanca de vestuario, para reduzir a
contaminagao;

V - 0s equipamentos e materiais para limpeza e
assepsia das maos deverdo estar sempre disponiveis no
interior dos vestiarios;

VI - dispor de cadmaras e antecamaras, cujas portas
devem ser operadas por sistemas de travas e de alerta
visual ou auditivo, para evitar que sejam abertas
simultaneamente;

VII - o suprimento de ar filtrado devera dispor de
filtros absolutos, com eficiéncia de noventa e nove virgula
noventa e sete por cento no insuflamento, e manter
pressdo positiva com relagdo as areas vizinhas, sob todas
as condi¢Oes operacionais, devendo ser preservada a
ventilacdo efetiva da area;

VIII - quando possuir biotério, cujos animais sejam
utilizados para produgdo ou controle in vivo, devera
atender as normas e aos registros das condigdes
ambientais, de higiene, limpeza, desinfec¢do e manejo; e

IX - o vestuario utilizado nas areas de produgdo ou
inoculacdo de animais devera estar limpo e, apds o uso,
ser lavado, desinfetado ou esterilizado; todo o pessoal que
adentrar essas areas deve respeitar procedimentos de
higiene pessoal.

Art. 14. O estabelecimento fabricante de produto
bioldgico devera possuir prédios e instalagdes construidos
ou adaptados para tais objetivos, e que preencham os
seguintes requisitos:

I - piso, paredes, teto, portas e janelas deverdo ser
revestidos com material impermeavel, ndo absorvente e
lavavel, de modo a permitir e assegurar perfeita higiene,
limpeza e desinfeccdo; as superficies deverdo ser lisas,
sem frestas, e de cor clara; e a unido entre as paredes e 0s
pisos, e entre as paredes e os tetos, devera ser concava e
hermética, para facilitar a limpeza;

I - contar com sistema de biosseguranga adequado a
norma especifica para cada agente, planejado de modo a
evitar riscos de contaminacdo do meio ambiente, ¢ de
contamina¢do cruzada entre oS microorganismos que
possam sobreviver em conseqiiéncia dos diversos
sistemas operativos;

III - assegurar separagdo e independéncia das areas
limpas e contaminadas, garantindo boas condi¢des de
higiene e limpeza em ambas; essas areas deverdo contar
com barreiras de entrada e saida para o transito entre elas,
de tal forma que as pessoas € o0s equipamentos que
ingressem nas referidas areas respeitem as medidas de
higiene e biosseguranga recomendadas;

IV -0 acesso as areas mencionadas no inciso III
devera ocorrer por intermédio dos vestiarios;

V - contar com camaras frigorificas e congeladores,
dotados de termorreguladores de precisdo e aparelho de
registro grafico, cujo sistema de funcionamento assegure
a uniformidade da temperatura, para adequada
conservacdo de matérias-primas e produtos acabados que
exijam baixa temperatura para estocagem,;

VI - possuir camaras-estufas dotadas dos mesmos
equipamentos e recursos técnicos mencionados no inciso
\B

VII - possuir, quando exigido pela norma especifica
do produto, biotério, cujos animais sejam utilizados para
produgdo ou controle in vivo, o qual devera respeitar
normas e registros das condi¢des ambientais, de higiene,
de limpeza, de desinfec¢do e manejo, e dispor de
infectorios para animais inoculados, absolutamente
isolados do exterior, tendo sistema proprio de ventilagdo,
com filtragem nas entradas e saidas de ar, e métodos
eficazes de recolhimento, tratamento ¢ descontaminagao
das excretas dos mencionados animais, dos materiais
utilizados e dos cadaveres;

VIII - o vestuario, utilizado nas areas de producdo ou
infectorio, devera estar sempre limpo e, apds o uso, ser
lavado, desinfetado ou esterilizado; todo o pessoal que
adentrar a essas areas devera respeitar procedimentos de
higiene pessoal;

IX - os vestiarios deverdo ser projetados sob a forma
de camaras fechadas, ventiladas com ar filtrado, e
utilizados de modo a estabelecer a separagdo dos diversos
estagios de mudanca de vestudrio, para reduzir o risco de
contaminagao;

X - 0s equipamentos e materiais para a limpeza das
maos deverdo estar sempre disponiveis, no interior dos
vestiarios;

XI - dispor de antecamaras nas areas de produgdo e
envase, cujas portas deverdo ser operadas por sistemas de
travas e de alerta visual ou auditivo, para evitar que sejam
abertas simultaneamente;

XII - o suprimento de ar filtrado devera dispor de
filtros absolutos, com eficiéncia de noventa e nove virgula
noventa e sete por cento, no sistema de insuflamento e na
exaustdo, € manter pressdo positiva ou negativa, com
gradiente de pressdo em relacdo as areas vizinhas sob
todas as condi¢des operacionais, devendo ser preservada a
ventilacdo efetiva da area;

XIII - a area de envase devera atender as normas
especificas para cada agente patdgeno; e

XIV - dispor de abastecimento de nitrogénio, quando
necessario.

Paragrafo tinico. Poder-se-a trabalhar com diferentes
microorganismos, desde que se mantenham as mesmas
condigdes de controle correspondentes a cada
microorganismo em particular.

Art. 15. O estabelecimento que apenas comercie,
armazene, distribua, importe ou exporte produtos de uso
veterinario devera cumprir as normas de higiene e
seguranca do trabalho, e atender aos seguintes requisitos:

I - dispor de local adequado para o
armazenamento, fisicamente separado de dependéncias
residenciais ou de produtos incompativeis com a
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finalidade especifica do estabelecimento;
dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

II - contar com dependéncias adequadas para a
correta conservagdo dos produtos, com ambientes secos ¢
ventilados, construidas com material que os protejam de
temperaturas incompativeis, e assegurem condigdes de
limpeza e desinfeccdo; e

IIT - quando trabalhar com produtos que exijam
refrigeracdo, devera dispor de equipamento para registro
das variagdes de temperatura.

Paragrafo tinico. O estabelecimento referido no caput
podera ainda contratar terceiros para a execucdo do
disposto neste artigo. (Incluido pelo Decreto n°
8.840. de 2016)

Art. 16. O estabelecimento que apenas realize o
controle da qualidade para terceiros devera atender aos
requisitos quanto a instalagdes, a serem definidos em
norma especifica pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria
¢ Abastecimento.

(Redagédo

CAPITULO IV
DA TERCEIRIZACAO

Art. 17. O estabelecimento fabricante podera
terceirizar, mediante celebragdo de contrato, a fabricagdo,
o controle de qualidade e o armazenamento dos produtos
de wuso veterinario a estabelecimento legalmente
registrado para o exercicio da atividade objeto da
terceirizacdo, apds comunicagdo ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. (Redacdo
dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 12 Para os fins deste Regulamento, entende-se por
estabelecimento fabricante aquele que exerce atividade
fabril no territério nacional.

§ 22 O contrato de terceirizagdo estabelecera as
atribui¢des de cada uma das partes, a duragdo, as
operagdes contratadas, as exigéncias legais e providéncias
técnicas a elas relacionadas, de acordo com o registro do
produto e da autorizagdo de funcionamento do
estabelecimento fabricante contratado.

§ 32 Na contratagdo do controle de qualidade, a
aprovacdo final para liberagdo do produto sera dada pelo
responsavel técnico do contratante.

§ 4% O estabelecimento contratado ndo podera
subcontratar os servigos objeto do contrato referido
no caput deste artigo.

§ 5° A rescisdo, a denuncia, o término, a suspensao
temporaria e qualquer alteragdo do contrato referido
no caput deste artigo deverdo ser comunicados pelo
contratante ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, no prazo de sete dias uteis, apds a sua
formalizacdo entre as partes contratantes.

§ 6° No caso de elaboracdo de produto acabado, ou
envase final, o contratado obriga-se a entregar ao
contratante todas as unidades do produto, identificadas e
com respectivo niimero da partida, data da fabricagdo e do
vencimento.

§ 7° A responsabilidade pelas irregularidades nos
produtos de que trata este artigo cabera ao laboratério
fabricante e ao proprietario do registro, ficando ambos
sujeitos as penalidades previstas neste Regulamento.

§ 82 Nao sera concedido registro de produto para
fins de terceirizagdo a estabelecimento que ndo seja
fabricante, ou que ndo esteja em atividade fabril.

§ 92 Podera ser permitida pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria ¢ Abastecimento, apés avaliagdo
prévia, a fabricagdo de produtos em regime de comodato.

§ 10. Na terceirizagdo do armazenamento ndo sera
exigido o registro do estabelecimento terceirizado, exceto
se este for armazenar produtos de uso veterindrio de
natureza bioldgica e outros que necessitem de cuidados
especiais. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

CAPITULO V
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 18. O estabelecimento e produto referidos neste
Regulamento, para serem registrados, deverfio possuir
responsavel técnico com qualificagdo comprovada pelo
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, e
legalmente registrado no orgdo de fiscalizacdo do
exercicio profissional respectivo.

§ 12 Para o estabelecimento, a responsabilidade
técnica devera atender os seguintes requisitos:

I - tratando-se de estabelecimento fabricante de
produto biologico, sera exigida a responsabilidade técnica
de médico veterinario;

II - tratando-se de estabelecimento que apenas
comercie ou distribua produto acabado, serd exigida
responsabilidade técnica do médico veterinario;

III - tratando-se de estabelecimento fabricante,
manipulador ou fracionador de produto farmacéutico, sera
exigida a responsabilidade técnica de médico veterinario
ou farmacéutico;

IV - tratando-se de estabelecimento que importe,
armazene ou apenas exporte, serd exigida a
responsabilidade técnica de médico veterinario ou
farmacéutico, conforme a natureza do produto;

V - tratando-se de estabelecimento que apenas
realize o controle da qualidade para terceiros, sera exigida
a responsabilidade técnica de médico veterindrio, ou
farmacéutico, ou quimico industrial de nivel superior,
conforme a natureza do produto; ou

VI - tratando-se de estabelecimento que fabrique
produto farmoquimico, sera exigida a responsabilidade
técnica de farmacéutico ou quimico industrial.

§ 2@ Para produto, a responsabilidade técnica devera
atender os seguintes requisitos:

I - tratando-se de produto bioldgico, sera exigida a
responsabilidade de médico veterinario;

II - tratando-se de produto farmacéutico, sera exigida
a responsabilidade técnica de médico veterinario ou
farmacéutico; ou

III - tratando-se de produto farmoquimico, sera
exigida a responsabilidade técnica de farmacéutico ou
quimico industrial de nivel superior.

Art. 19. Para suprir eventual afastamento temporario
do responsavel técnico titular, a empresa devera
comunicar previamente a substitui¢do, nos termos do art.
18, ao Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento. (Redacdo dada pelo Decreto n°

8.840, de 2016).
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Paragrafo unico. O responsavel técnico substituto
respondera solidariamente, durante o periodo de
afastamento do titular.

Art. 20. E obrigatéria ao responsavel técnico e, na
sua auséncia, ao seu substituto, a observancia a este
Regulamento e as normas complementares, no ambito de
sua competéncia, e assegurar que:

I-o0s produtos fabricados ou comercializados
estejam registrados no Ministério da Agricultura, Pecuéria
e Abastecimento;

II - os produtos expostos a venda estejam dentro do
prazo de validade e, quando expirado, sejam recolhidos
para inutilizagdo;

Il - os produtos que exijam refrigeracdo estejam
armazenados e sejam entregues ao comprador, na
temperatura recomendada na rotulagem ou bula;

IV - os produtos suspeitos de adulteragdo tenham sua
comercializacdo suspensa, informando ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, e ao fabricante;

V-o0s produtos sejam  adquiridos de
estabelecimentos licenciados;

VI-a armazenagem seja feita de acordo com as
recomendacdes de rotulagem ou bula do produto,
especialmente no que concerne a exposicdo a luz,
temperatura e umidade;

VII - seja obedecida a legislagdo relativa as
especialidades farmacéuticas que contenham substancias
sujeitas ao controle especial, ou as recomendacdes
inerentes a prescrigdo obrigatoria do médico veterinario,
contidas na rotulagem;

VIII - os produtos sejam vendidos na embalagem
original, sem violagdo do dispositivo de fechamento ou
lacre, e sem fracionamento na revenda;

IX - sejam adotados os procedimentos de seguranca,
no estabelecimento, quanto aos produtos que oferecam
risco a0 meio ambiente, aos animais ou ao homem,
especialmente quando da ocorréncia de acidente que
provoque vazamento ou exposicdo do conteudo do
produto;

X -0 comprador ou usudrio receba orientagdo
adequada quanto a conservacdo, a0 manuseio e uso
correto do produto; e

XI-cada produto acondicionado em embalagens
coletivas, para venda unitaria, deve estar acompanhado da
respectiva bula.

Art. 21. Ocorrendo o afastamento definitivo do
responsavel  técnico, devera ser imediatamente
comunicado pelo estabelecimento, ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, que procedera ao
cancelamento da responsabilidade técnica.

Paragrafo unico. No caso de estabelecimento
fabricante, a responsabilidade do técnico que se afasta
persiste em relagdo a partida do produto fabricado durante
o periodo em que esteve como responsavel técnico, até o
vencimento dela.

Art. 22. A responsabilidade técnica pela fabricacdo
do produto, inclusive quando fabricado por terceiros ou
quando importado, serd do responsavel técnico do
estabelecimento proprietario do registro desse produto.

Art. 23. No caso de estabelecimento fabricante, o
responsavel técnico ou, na sua auséncia, o responsavel

técnico  substituto, deverd estar presente  no
estabelecimento durante o processo de produgio.

CAPITULO VI
DO REGISTRO DOS PRODUTOS DE USO
VETERINARIO

Art. 24. O produto de uso veterinario, produzido no
Pais ou importado, para efeito de licenciamento, devera
ser registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Pardgrafo-timice— (Revogado pelo Decreto n°® 8.444,
de 2015)

Art25— (Revogado pelo Decreto n° 8.444, de 2015)

§ 12 Dada a importancia dos produtos veterinarios
no diagnéstico, na preven¢do, no tratamento ¢ na
erradicagdo das enfermidades dos animais, na produgdo
de alimentos ¢ nas questdes sobre seu impacto na saiude
publica, todo produto deverd cumprir com as mais
exigentes normas de qualidade, matérias-primas,
processos de producdo e de produtos terminados, para o
qual se tomardo por referéncia as reconhecidas
internacionalmente.

§ 22 Para cumprimento das questdes relativas ao
impacto sobre a satide, de que trata o § 12, o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ouvird o setor
responsavel da area de satde.

Art. 26. O registro a que se refere o art. 24 devera
ser solicitado pela empresa proprietaria do produto, ou,
quando se tratar de produto importado, pelo seu
representante legal no Brasil, mediante requerimento
contendo as seguintes informacgdes:

I - razdo social da firma requerente;

II - finalidade do registro;

Il - nimero de registro do estabelecimento
requerente;

IV - nome completo do produto; e

V - nome, qualificagdo e numero de registro do
responsavel técnico pelo produto.

§ 1° O requerimento devera estar acompanhado dos
seguintes documentos:

I - relatorio técnico elaborado de acordo com o
roteiro definido pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento;

Il - modelo de rotulagem elaborado conforme
disposto neste Regulamento;

III - declaragdo do responsavel técnico assumindo a
responsabilidade pela fabricagdo do produto no Brasil; e

IV - declaragdo do importador assumindo a
responsabilidade sobre o produto importado.

§ 22 Tratando-se de produto importado, o
requerimento também devera estar acompanhado dos
seguintes documentos:

I - copia da documentagdo original de registro, que
comprove as informagdes do relatorio técnico do produto
importado;

II - documento legal emitido pelo proprietario no pais
de origem, redigido em lingua portuguesa, que comprove
a representacdo do produto e que responsabilize seu
representante pelo cumprimento das exigéncias deste
Regulamento, inclusive no caso de infracdes e de

66


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art2

penalidades; (Redagdo dada pelo Decreto n° 8.840,

de 2016)

Il - certificado de habilitagdo oficial do
estabelecimento proprietario e fabricante, no pais de
origem; e (Redagdo dada pelo Decreto n° 8.840, de
2016)

IV - certificado de registro, autorizagdo de venda
livre, no pais de origem, ou certificado de fabricacdo
exclusiva para exportacdo, especificada a férmula
completa ou a composicdo, as indicacdes e a
validade. (Redacdo dada pelo Decreto n°® 8.840, de
2016)

§ 3° O relatorio técnico a que se refere o inciso I do §
12deste artigo devera informar os procedimentos
especificos para inativacdo do produto, visando a sua
inutilizacdo e ao seu descarte, em conformidade com as
normas de seguranga biologica e ambiental existentes.

Art. 26-A. Para fins de registro de medicamento
genérico de uso veterindrio, o interessado, observado o
disposto no art. 26 e nas normas complementares a este

Regulamento, devera comprovar,
cumulativamente:  (Incluido pelo Decreto n°® 8.448, de
2015)

I - bioequivaléncia em relagdo ao medicamento de
referéncia de uso veterinario;  (Incluido pelo Decreto n°®
8.448. de 2015)

II - equivaléncia terapéutica nas espécies animais a
que se destina; ¢ (Incluido pelo Decreto n°® 8.448, de
2015)

IIT - taxa de excrecdo, determinagdo de residuos e
periodo de caréncia equivalentes aos do medicamento de
referéncia de uso veterinario, quando destinados a animais
para o consumo humano, de acordo com os critérios e
parametros previstos em ato do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.  (Incluido pelo Decreto n°
8.448. de 2015)

§ 12 As provas de biodisponibilidade,
bioequivaléncia, equivaléncia terapéutica, taxa de
excrecdo e deplegdo de residuos devem ser realizadas em
laboratorios de referéncia as expensas da empresa
solicitante do registro e sob a sua responsabilidade.

(Incluido pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

§ 2° As provas previstas no § 12devem ser
realizadas em cada espécie animal, em todas as vias de
administragdo, de acordo com a indicagdo do
medicamento de referéncia.  (Incluido pelo Decreto n°
8.448. de 2015)

§ 3° A critério do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, podera ser solicitada a
realizacdo de estudos nas condigdes brasileiras para fins
de registro de medicamento genérico de uso veterinario
importado.  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 420 pedido de registro de medicamento genérico
pelo interessado devera conter a indicagdo do
medicamento de referéncia de wuso veterinario
registrado.  (Incluido pelo Decreto n°® 8.448. de 2015)

§ 52Nao serdo admitidos, para fim de registro de
medicamento genérico de uso veterindrio: (Incluido
pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

I - solucdes parenterais de pequeno e grande
volumes, isentas de farmacos, tais como &agua para

injegdo, solugdes de glicose, cloreto de sodio, demais
compostos eletroliticos ou aglicares;  (Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

II - produtos bioldgicos, derivados do plasma ¢ do
sangue;  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

III - fitoterapicos; e (Incluido pelo Decreto n°
8.448. de 2015)

IV - outros produtos indicados em ato do Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. (Incluido
pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

Art. 27. As despesas decorrentes do envio e da
devolugdo da documentagdo e da andlise do dossié
técnico, necessarios a concessdo do registro de produto
veterinario, correrdo a expensas da empresa solicitante do
registro.

Art. 28. Decorridos quarenta e cinco dias da
protocolizagdo do pedido de registro do produto no
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento,
quando este n3o houver se manifestado, sera
imediatamente emitida licenga provisoria valida por um
ano. (Redacdo dada pelo Decreto n° 8.840, de
2016)

§ 1° O disposto no caput ndo se aplica aos produtos
de wuso veterinario que sejam considerados casos
especiais, nos termos do § 4° do art. 3° do Decreto-Lei n®
467, de 13 de fevereiro de 1969. (Incluido pelo
Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 2° Para os fins do § 1° consideram-se casos especiais 0s
produtos de uso veterinario que: (Incluido pelo
Decreto n° 8.840, de 2016)

I - necessitem de cuidados especiais; (Incluido pelo
Decreto n° 8.840, de 2016)

Il - apresentem alta complexidade técnica; ou
(Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

IIT - possam gerar impacto significativo a saide animal ou
humana. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 29. Havendo necessidade de maiores
informagdes, o interessado tera o prazo de quarenta e
cinco dias para presta-las, a contar da data de sua ciéncia.

§ 12 O prazo para emissdo do registro reinicia-se a
partir do cumprimento de todos os itens da exigéncia.

§ 22 O descumprimento da exigéncia no prazo
concedido pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento motivard a anulagdo e o arquivamento do
processo.

§ 32 O Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento podera conceder prorrogagdo de prazos
para o cumprimento dos itens da exigéncia, por
solicitacdo do requerente.

Art. 30. A licenca que habilitard a comercializagao
do produto de uso veterinario elaborado no Pais ou
importado terd validade por dez anos, renovavel, por
periodos sucessivos de igual duragdo, a pedido do
interessado. (Redacdo dada pelo Decreto n° 8.840,
de 2016)

§ 1° A renovagdo da licenga de que trata o caput
devera ser solicitada até a data do seu vencimento.
(Redacao dada pelo Decreto n°® 8.840. de 2016)

§ 2° A licenga cuja renovagao tenha sido requerida
nos termos do § 1° permanecera valida até a conclusao do
processo de avaliagdo pelo Ministério da Agricultura,
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Pecuaria e Abastecimento. (Redacdo dada pelo
Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 3° Vencida a licenca do produto sem que o
interessado tenha solicitado sua renovagdo, o registro do
produto sera automaticamente cancelado. (Redagéo

dada pelo Decreto n° 8.840., de 2016)

Art. 31. Ocorrendo o cancelamento do registro ou da
autorizacdo de fabricacdo de produto importado no pais
de origem, fica o importador obrigado a informar ao
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, para
fins de cancelamento do registro.

(Revogado  pelo

Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 33. Fica vedada a adogdo de nome idéntico para
produto nacional ou importado de formula ou composi¢ao
diferente, ainda que do mesmo estabelecimento fabricante
ou importador.

§ 12 Podera ser aprovado o nome do produto cujo
registro for requerido posteriormente, desde que
apresentada a prova de titularidade da marca, pelo seu
titular, com a conseqiiente substituicdo do nome do
produto do pedido de registro anterior.

§ 22 Quando ficar comprovado conflito por
semelhanga ou identidade de nome ou marca de produto
ja registrado, a empresa, que obteve o registro com nome
ou marca colidente ou semelhante, devera efetuar a
modificacdo no prazo de trinta dias contados da data do
recebimento da notificagdo do o6rgdo fiscalizador.

§ 32 Nao sera concedido registro a produto que
possui nome comercial colidente com outra marca de
produto que foi objeto de apreensdo por ndo conter
registro no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, mesmo que a solicitante possua
propriedade da marca.

§ 4° A fabricagdo de partidas-piloto ou experimental
independe de autorizagdo, devendo ser precedida de
notificacdo ao Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento. (Redacao dada pelo Decreto n°
8.840, de 2016)

§ 5° O disposto no caput e nos § 1° e § 2° ndo se
aplica aos medicamentos genéricos de uso veterinario.

(Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 34. O Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento podera recusar o registro de denominagéo
proposta pelo estabelecimento para seu produto, quando
induzir a falsas conclusdes sobre sua composigao,
indicagdes terapéuticas, modo de wusar, aplicagdo e
procedéncia, ou denominagdes que enaltecam a marca.

Paragrafo tinico. O indeferimento do pedido de
denominagdo devera ser formalmente justificado ao
estabelecimento solicitante.

Art. 35. A empresa detentora do registro de produto
com determinada marca, ao pretender modificacdo de
formula que implique mudanga do principio ativo, devera
requerer o cancelamento do registro do primeiro produto,
podendo ser autorizado o uso da mesma marca, desde que
o novo produto permane¢a com as mesmas indicagdes

terapéuticas, ¢ que seja informada, na rotulagem, a
mudanga da formula.

Art. 36. Quando o Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, baseado em bibliografia
reconhecida internacionalmente, determinar alteragdes no
registro de um produto, tais como indicagdes, periodo de
caréncia, posologia, via de aplicagdo e outras, a mesma
exigéncia serda feita para produtos similares ou
congéneres, a qualquer tempo, independentemente da
validade da licenca.

Art. 37. As alteragdes do registro de produto de uso
veterinario devem ser previamente comunicadas ao
Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento. (Redagdo dada pelo Decreto n°
8.840. de 2016).

§ 1° Ato especifico do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento estabelecera os critérios e os
procedimentos necessarios a execucdo do disposto no
caput. (Redacdo dada pelo Decreto n® 8.840, de
2016)

§ 2° Alteragdes de rotulagem que ndo impliquem
modificacdes de dizeres técnicos previamente aprovados
ficam dispensadas de comunicagdo ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. (Redacdo
dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 38. N&o serdo concedidos registro ¢
licenciamento para produto nacional ou importado, de
formulagao idéntica a de produto ja registrado, com nome
diferente, do mesmo estabelecimento proprietario, exceto
quando se tratar de medicamento  genérico
veterinario. (Redacao dada pelo Decreto n° 8.840. de
2016)

Paragrafo unico. Tratando-se de produto biologico,
¢ considerado idéntico o produto que apresentar 0 mesmo
tipo de antigeno, cepa ou amostra, com nimero idéntico
de passagens e adjuvantes, independentemente dos
demais componentes da formula.

CAPITULO VII
DA ROTULAGEM

Art. 39. A bula, o roétulo-bula, o cartucho-bula, o
rotulo e o cartucho, ou invélucro, apresentardo os
seguintes dizeres:

I-nome completo do produto (marca mais
complemento);

Il - legenda USO VETERINARIO, escrita em
destaque na face principal;

IIT - descrigdo dos ingredientes ativos e respectivos
quantitativos e, no caso de produto biologico, a sua
composicao;

IV - indicagdes detalhadas, quando couber, dos
agentes etiologicos e das espécies animais susceptiveis, da
finalidade e do uso;

V - doses, por espécie animal, forma de aplicacdo,
duragdo do tratamento e instrugdes de uso;

VI - adverténcias, precaucdes, efeitos colaterais,
contra-indicagoes, interacdes medicamentosas e antidotos;

VII - condicdes de armazenamento (temperatura,
quando for o caso);

VIII - periodo de caréncia (quando existir);
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IX - declaragdo de venda sob receita veterinaria
(quando for o caso);

X -nome do Orgdo registrante, nimero e data do
registro;

XI - nome, endereco e CNPJ do estabelecimento
detentor do registro, ou do representante do importador,
ou do distribuidor exclusivo, € do fabricante, mesmo
quando terceirizado;

XII -nome e numero do registro profissional do
responsavel técnico;

XIII - PARTIDA, ou abreviadamente PART.,
seguida da citagao do numero da partida de fabricacdo do
produto, apresentando  caracteres numéricos ou
alfanuméricos, cuja codificagdo sera definida pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

XIV - FABRICACAO, ou abreviadamente FABR.,
seguida da citagdo da data da fabricagdo do produto,
apresentando més e ano, sendo o més identificado pelas
suas trés primeiras letras, em maiusculas, e o ano em
algarismos arabicos, por extenso, ou apenas com os dois
ultimos digitos;

XV - VENCIMENTO, ou abreviadamente VENC.,
seguido da citagdo da data do vencimento do produto,
apresentado na forma do inciso XIV deste artigo; e

XVI - legenda: "PRODUTO IMPORTADO", em
destaque, quando se tratar de produto importado.

§ 12 O roétulo-bula, o cartucho-bula, o rétulo e o
cartucho, ou invélucro, apresentardo, ainda, dizeres
referentes:

I - a quantidade de unidades ou doses (comprimidos,
drageas, pastilhas, pilulas, ampolas e outros
assemelhados), contida na embalagem ou no
acondicionamento comercial;

IT - 2 massa ou ao volume do produto contido em
embalagem ou acondicionamento comercial, no caso de
p6 ou liquido, de qualquer natureza;

III - & quantidade minima em massa, no caso de
preparagdes pastosas ou semi-sOlidas (pomadas, pastas,
ungiientos e equivalentes), e de granulos ou granulados; e

IV -ao comprimento, a massa ou a unidades
contidos na embalagem ou acondicionamento, quando se
tratar de materiais de penso ou curativos.

§ 22 Podera ser excluida dos rotulos a formula ou
composi¢do do produto, exceto seu principio ativo, as
indicagdes € o modo de usar ou outros dados exigidos,
quando figurem na respectiva bula ou no cartucho-bula.

§ 32 As ampolas e os pequenos envases deverdo
indicar a denomina¢do do produto e o niimero da partida,
enquanto os demais dados exigidos neste artigo constardo
de sua bula ou do cartucho-bula.

§ 42 No roétulo do diluente para produto injetavel,
deverdo estar especificados sua natureza, volume, nome
comercial, partida, fabricagdo e vencimento, exceto
quando se tratar de agua destilada ou bidestilada.

§ 52 Os estabilizantes ou similares, quando em
envases separados, deverdo especificar sua natureza,
dispensada a inclusdo do nome comercial, da partida e do
vencimento.

§ 62 No caso de recipientes acondicionados em
embalagem coletiva, esta deverd apresentar rétulo e

conter numero de bulas correspondente ao numero de
recipientes.

§ 7¢ As condigdes de armazenamento (temperatura,
umidade e luz) inerentes a cada produto deverdo constar,
de forma clara e detalhada, da bula e do rétulo, ou do
rétulo-bula.

§ 8 A impressdao da partida, da fabricagdo e do
vencimento devera ser feita de forma indelével, de facil
leitura e localizacdo, sendo vedado o uso de etiquetas para
tal fim.

§ 92 Excluem-se dos dizeres de bula os incisos XIII,
XIV e XV do caput deste artigo.

§ 10. Os medicamentos de referéncia ou similar de
uso veterinario, além do previsto neste artigo, ostentardo
também, obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de
forma legivel, nas embalagens, nos rotulos, nas bulas, nos
impressos, nos prospectos e nos materiais promocionais, a
DCB ou, na sua falta, a DCI, que deverao ser grafadas em
letras ou em caracteres cujo tamanho ndo seja inferior a
duas vezes o tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou da marca. (Incluido pelo Decreto n°
8.448, de 2015)

§ 11. Os medicamentos genéricos de uso veterinario
serdo designados apenas pela DCB e, na sua auséncia,
pela DCIL. (Incluido pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

§ 12. A rotulagem dos medicamentos genéricos de
uso veterinario devera seguir padrao de facil identificagdo
pelos consumidores, a ser estabelecido segundo critérios
definidos pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, em ato complementar.  (Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

Art. 40. A rotulagem do produto sera redigida em
lingua portuguesa, apresentando-se em dimensdes
suficientes para facil leitura, ndo sendo permitido o uso de
etiquetas para superposigdo de texto.

Paragrafo tmico. E permitido constar texto em outro
idioma, desde que ndo conflitante com o aprovado em
lingua  portuguesa, sob  responsabilidade  do
estabelecimento fabricante ou importador.

Art. 41. Nas vacinas destinadas, exclusivamente, a
caes e gatos, ¢ facultado o uso de rotulos auto-adesivos e
destacaveis, de modo a permitir sua transposi¢do para a
documentacao sanitaria do animal.

CAPITULO VIII
DA TRANSFERENCIA DA TITULARIDADE

Art. 42. O registro de produto podera ser transferido
por seu titular a outro estabelecimento fabricante ou
importador, devendo a solicitagdo estar acompanhada de
documento legal de cessdo e da licenga original do
produto.

§ 1° Tratando-se de produto importado, o
requerimento também devera estar acompanhado do
documento mencionado no art. 26, § 29, inciso II, deste
Regulamento, para o novo representante no Brasil.

§ 2° Aprovada a transferéncia de titularidade de que
trata o caput, sera outorgado um novo licenciamento,
mantido o prazo de validade da licenga anterior.
(Redacao dada pelo Decreto n°® 8.840. de 2016)

Art. 43. O novo titular s6 podera fabricar ou importar
o produto a partir da outorga do licenciamento em seu
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nome. (Redacdo dada pelo Decreto n° 8.840. de

2016)

CAPITULO IX
DA ISENCAO DE REGISTRO

Art. 44. Fica isento de registro:

I - o produto de uso veterinario importado que se
destine exclusivamente a entidade oficial ou particular
para fins de: (Redacdo dada pelo Decreto n° 8.448, de
2015)

a) pesquisas e experimentagdes cientificas, sob
controle de médico veterinario; e (Incluido pelo Decreto
n° 8.448, de 2015)

b) programas sanitarios oficiais; (Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

II-os produtos de uso veterinario sem agdo
terapéutica, destinados exclusivamente a higiene e ao
embelezamento dos animais;

IIT- o produto farmacéutico e produto bioldgico
semi-acabado (a granel) importados, quando destinados a
fabricagdo de produto ja registrado, devendo o importador
manter registro em sistema de arquivo no
estabelecimento, com os seguintes dados: origem,
procedéncia, quantidade utilizada, em quais produtos e
quantidades remanescentes;

IV - 0 produto importado por pessoas fisicas, ndo
submetido a regime especial de controle, em quantidade
para uso individual e que ndo se destine a
comercializagdo, devendo ser solicitada ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento a prévia
autorizagdo de importagdo, acompanhada de receita de
médico veterinario e de informagdes, como o nome do
produto, a formula completa ou a composigdo, as
caracteristicas fisicas e quimicas, as indicagdes de uso,
espécies animais a que se destina, origem e procedéncia,
quantidade a ser importada, data e local provavel de
chegada ao Pais;

V - 0 material bioldgico, o agente infeccioso e a
semente destinados a experimentagdo ou fabricagdo de
produtos, devendo ser solicitada ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento a autorizacdo
prévia de importagao;

VI - o instrumental cirGrgico, material para sutura,
gases, gesso, bandagem elastica, penso, esparadrapo,
pistola dosadora, seringa, agulha hipodérmica, agua
destilada e bidestilada ampolada para injecdo, sonda,
estetoscopio, aparelhos para clinica médica veterinaria;

VII - o artigo de seleiro ou de correeiro, para
qualquer animal, incluindo as trelas, joelheira, focinheira,
manta de sela e artigos semelhantes, de couro ou
reconstituido e de quaisquer outros materiais;

VIII - a areia para deposicdo de excremento ou
mic¢do de animal;

IX - artefato, acessoério, brinquedo e objetos de
metal, de plastico, de couro, de madeira, de tecido e de
outros materiais, destinados a identificagdo, ao
adestramento, condicionamento, a conten¢do ou diversdao
de animal; e

X -0 produto para aplicacdo em superficies como
tapete, cortina, parede, muro, mobiliario, almofada e

assemelhados, destinado exclusivamente a manter o cdo e
o gato afastados do local em que foram aplicados,
apresentado sob a forma de cristais, granulos, pellets,
acrossol, liquidos concentrados, liquidos premidos,
produtos desodorizantes de ambiente e repelentes usados
no ambiente.

XI - produto homeopatico de uso veterindrio,
constituido por simples associagcdes de tinturas ou por
incorporagao a substancias liquidas ou sélidas, sem marca
ou nome comercial, em quaisquer poténcias, preparado na
dilui¢do decimal ou centesimal conforme os métodos
oficiais descritos em farmacopeias homeopaticas e em
matérias médicas homeopaticas aceitas pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, que ndo
caracterize fabricacdo industrial; (Incluido pelo Decreto
n° 8.448, de 2015)

XII - produto de uso veterinario preparado mediante
manipulacdo em estabelecimentos registrados
exclusivamente para esta finalidade, a partir de formula,
forma farmacéutica, posologia ¢ modo de usar constante
de uma prescricdo do médico veterinario e que ndo
caracterize  fabricacdo industrial;  (Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

XIII - diluente para sémen;  (Incluido pelo Decreto
n° 8.448, de 2015)

XIV - vacinas autoégenas, de acordo com os critérios
¢ parametros previstos em ato do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;  (Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

XV - as matérias-primas destinadas exclusivamente a
comercializagdo para fabricantes de produtos de uso
veterinario registrados no Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento empregadas e utilizadas em sua
fabricacdo; e (Incluido pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)

XVI - meios de cultura, kits destinados a exame
ambiental e industrial, reagentes e materiais de referéncia
destinados a testes de proficiéncia ou de comparagdo
interlaboratorial e kits de diagnostico in vitro, exceto os
destinados a diagnosticar doengas dos animais por reagdo
antigeno versus anticorpo.  (Incluido pelo Decreto n°
8.448, de 2015)

§ 12 A solicitagdo de importagdo dos produtos de
que trata o inciso I do caput devera ser aprovada pelo
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento,

previamente ao embarque do produto,
contendo: (Redacdo dada pelo Decreto n® 8.448, de
2015)

I-nome, forma farmacéutica e apresentagdo,
férmula ou composi¢do, caracteristicas, indicagdes de uso
e espécies animais a que se destina, origem, procedéncia e
quantidade do produto a ser importado;

II - local e data provavel da chegada do material;

III - 6rgao e técnicos responsaveis pela pesquisa,
experimentagdo ou pelo programa sanitario; e

IV - delineamento experimental compreendendo:

a) objetivo;

b) local de realizacao;

¢) metodologia e critérios de avaliagdo; e

d) cronograma de execugao.
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§2¢ A isengdo de que trata o inciso III
do caput deste artigo contempla apenas 0s
estabelecimentos fabricantes do produto acabado.

§ 32 A iseng@o prevista para os produtos descritos no
inciso I do caput somente tera validade pelo prazo
maximo de trés anos, findo o qual o produto ficara sujeito
a registro na forma deste Regulamento.  (Incluido pelo
Decreto n° 8.448. de 2015)

§ 4°0s produtos a que se refere o inciso I
do caput devem conter em seus rotulos, em caracteres
destacados, a expressio “PROIBIDA A VENDA”.

(Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 5° Constara, grafada de forma destacavel e legivel,
do painel principal dos rétulos, rétulos-bulas, cartuchos,
cartuchos-bulas e demais impressos dos produtos
descritos nos incisos I e X do caputa frase “Produto
Isento de Registro no Ministério da Agricultura Pecuaria e
Abastecimento.  (Incluido pelo Decreto n°® 8.448. de
2015)

§ 6°E proibida a inclusio de indicagdes ou
expressdes de qualquer agdo terapéutica ou tratamento na
rotulagem e na propaganda dos produtos descritos nos
incisos I, XI e XII do caput.  (Incluido pelo Decreto n°
8.448. de 2015)

§ 72 Outros produtos de uso veterinario poderdo ser
dispensados do registro previsto neste Regulamento, por
ato do Ministério da Agricultura, Pecudria ¢
Abastecimento, apods analise de risco devidamente
fundamentada. (Incluido pelo Decreto n°® 8.448. de
2015)

Art. 45. Para o desembaragco da importagdo, o
fabricante deverd apresentar a autoridade sanitaria do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, no
local de desembarque, copia da licenca ou copia da
renovagdo da licenga do produto acabado, em cuja
formula estdo descritos os farmoquimicos ou bioldgicos
de que trata inciso III do art. 44.  (Incluido pelo Decreto
n° 8.448, de 2015)

CAPITULO X
DO CONTROLE DA QUALIDADE

Art. 46. Os produtos de uso veterinario e as matérias
primas empregadas na sua fabricacdo, deverdo atender as
normas de qualidade e seguranga, obedecendo aos atos
especificos do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, no que se refere a identidade, a atividade,
a pureza, a inocuidade, a esterilidade, a contagem e a
identificagdo de patogenos, a eficacia, a poténcia ¢ a
seguranca, segundo a natureza do produto. (Redacao
dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

I-para produto biologico, pureza, identidade,
titulagdo, sorologia, esterilidade, inocuidade, eficacia e
poténcia/imunogenicidade;

II - para produto farmacéutico:

a) indicar os parametros dos limites de tolerancia e
dos desvios para as analises ¢ dosagens dos principios
ativos da formulacdo, sempre que ndo existam
especificacdes; e

b) cada partida de produto injetavel produzida deve
cumprir as provas microbioldgicas: teste de esterilidade,

contagem de microorganismos viaveis, pesquisa e
identificagdo de patogenos;

III - para produto farmoquimico:

a) caracterizagdo fisico-quimica e bioldgica da
substincia, acompanhada de provas qualitativas ou
quantitativas;

b) dispor de arquivo de dados relativos aos
procedimentos, detalhando a data da reanalise de cada
farmoquimico;

c)a documentagdo do controle de qualidade
referente ao registro de uma partida deve ser mantida por
um ano apos a expira¢do do prazo de validade da partida,
ou por cinco anos, para os produtos que ndo tenham o
prazo de validade especificado; e

d) o farmoquimico que ndo possa ser analisado,
devido a sua periculosidade, deve ser acompanhado do
certificado de analise do fornecedor, que ficara arquivado
no setor de controle de qualidade.

Paragrafo tinico. A area de controle de qualidade
devera possuir, por escrito, as especificagdes e os métodos
analiticos usados para matérias-primas, produtos semi-
acabados, acabados e materiais de embalagem.

Art. 46-A. Os fabricantes dos produtos de que trata
este Regulamento deverdo dispor de um sistema de
garantia da qualidade que funcione de forma auténoma
em sua esfera de competéncia, com a finalidade de
assegurar a observancia das normas de qualidade e
seguranca a que se refere o art. 46 ¢ deverdo cuidar dos
aspectos qualitativos das etapas de fabricacdo, da
estabilidade dos produtos fabricados e da realizacdo de
todos os testes necessdrios para garantir o atendimento
dos requisitos de qualidade de que trata este artigo.
(Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 47. Para cada partida produzida, devera ser
elaborado protocolo de producdo, abrangendo as
seguintes informagdes:

I - nimero do protocolo;

II - nome completo ou codigo do produto e numero
da partida;

Il - natureza do  produto, caracteristicas,
componentes da formula, procedéncia, quantidade
produzida, espécies e numero de animais utilizados nas
diferentes provas, resultados obtidos e outras referéncias
para a identificacdo da qualidade do produto, de acordo
com as normas ¢ padroes estabelecidos pelas
farmacopéias internacionais, ou pela técnica analitica
apresentada pela empresa;

IV - nome do responsavel técnico;

V - data da fabricagdo da partida, com a indicagdo do
seu inicio e do seu término;

VI - operacdes e manufaturas;

VII - data do envase, quantidade produzida e
envasada, por apresentagio;

VIII - controles analiticos ou bioldgicos da partida,
realizados segundo os padrdes aprovados para cada tipo
de produto, e resultados obtidos, ou, na auséncia desses
padrdes, os da farmacopéia;

IX - nimero de amostras que devem ser colhidas e
procedimentos que devem ser seguidos, segundo padrdes
estabelecidos especificamente para cada tipo de produto;
e
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X - data do vencimento.

Paragrafo unico. A documentagdo devera apresentar
a assinatura do responsavel pelo setor correspondente.

Art. 48. O estabelecimento fabricante ou importador
devera manter os certificados de analise € um minimo de
trés amostras representativas de cada partida do produto
fabricado ou importado, na embalagem original, por no
minimo um ano apds a data do vencimento de sua
validade.

§ 12 No caso de embalagem comercial maior que um
quilograma, ou um litro, as amostras representativas serdo
de, no minimo, cem gramas ou cem mililitros,
respectivamente, e deverdo conter todos os dados e
indicacdes da rotulagem, e reproduzir no envase as
caracteristicas da embalagem comercial.

§ 22 O estabelecido no § 12 ndo se aplica a produto
farmacéutico injetavel ou a produto biologico.

CAPITULO XI
DA ANALISE DE FISCALIZACAO

Art. 49. O servico oficial efetuarda a colheita de
amostras de matérias-primas ou produtos acabados, em
qualquer dos estabelecimentos mencionados no art. 12
para fins de analise de fiscalizagdo que sera realizada pela
rede de laboratorios do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.

Paragrafo unico. Norma especifica do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento regulamentara os
critérios para colheita de amostras e analise de
fiscalizacdo, em conformidade com a natureza e
caracteristica de cada produto.

Art. 50. Nao sendo comprovada, por meio das
analises de fiscalizacdo ou da contraprova, qualquer
infragdo, e sendo o produto considerado adequado para o
consumo, a autoridade competente lavrara despacho,
liberando-o e determinando o arquivamento do processo.

Art. 51. O interessado que ndo concordar com o
resultado da analise de fiscalizagdo podera requerer
contraprova, mediante o cumprimento dos seguintes
requisitos:

I-a contraprova devera ser requerida ao oOrgdo
fiscalizador de sua jurisdi¢do, no prazo maximo de dez
dias, contados da data do recebimento do resultado,
mediante justificativa técnica;

II-ndo sera concedida, sob qualquer hipdtese,
analise de contraprova a produto condenado em teste de
esterilidade ou inocuidade, ou pesquisa de agentes
estranhos a formulagdo do produto;

IlT-a contraprova, uma vez concedida, sera
realizada no mesmo laboratério da rede oficial que
realizou a primeira analise, utilizando as amostras dos
reténs da empresa e do laboratorio oficial, mediante o
emprego da mesma metodologia; e

IV - sera facultado ao responsavel técnico da
empresa proprietaria do produto acompanhar os testes
referentes a contraprova.

Art. 52. Todo produto nacional ou importado,
condenado ou reprovado em andlise de fiscalizacdo
devera ser inutilizado com supervisio do o6rgio
controlador oficial, ndo sendo permitida qualquer forma
de reaproveitamento ou devolugao.

Paragrafo tnico. Qualquer produto que for
reprovado em testes oficiais, em trés partidas
consecutivas, pelo mesmo motivo técnico, ou em seis
partidas alternadas, por qualquer motivo técnico, tera a
sua produgdo imediatamente suspensa, para realizagdo de
auditorias técnicas pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.

Art. 53. Para realizacdo das andlises de fiscalizagdo,
o estabelecimento fabricante ou importador devera
fornecer todos os insumos, incluidos animais, ovos e
outros elementos indispensaveis. (Redacao dada pelo
Decreto n° 8.840, de 2016)

Paragrafo unico. As despesas com o fornecimento ¢ a
remessa dos insumos de que trata o caput serdo custeadas
pelo detentor do registro do produto. (Redacdo dada
pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 54. Nio sera realizada analise de contraprova se
a amostra em poder do interessado ou do responsavel
legal apresentar indicios de violagdo.

Paragrafo tnico. Na hipotese de haver violagdo da
amostra, sera lavrado auto de infracao.

Art. 55. Serdo lavrados laudo e ata da analise de
contraprova, assinados pelos peritos e arquivados os
originais no laboratorio oficial, apds a entrega de copias a
autoridade fiscalizadora e ao interessado.

Paragrafo unico. Procedente o resultado da analise
da fiscalizacdo, a autoridade fiscalizadora lavrara o auto
de infragdo.

CAPITULO XII
DA FISCALIZAGCAO DE PRODUTO VETERINARIO
IMPORTADO

Art. 56. Para fins de obtencdo do registro de produto
importado, o Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento realizara inspec¢do prévia no estabelecimento
fabricante no pais de origem, visando avaliar as condi¢des
de produgdo previstas nos arts. 11, 12, 13 e 14 deste
Regulamento, além daquelas relacionadas com as normas
de boas praticas de fabricacdo brasileira ¢ com os
regulamentos especificos dos produtos. (Redacdo dada
pelo Decreto n°® 6.296, de 2007)

§ 12 Em caso de renovacdo do registro de produto
importado, o estabelecimento fabricante também podera
ser inspecionado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento. (Redagdo dada pelo Decreto n° 6.296, de

2007)

§2° A inspecdo de que trata este artigo sera
estabelecida mediante ato do Ministro de Estado da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. (Redagcdo dada
pelo Decreto n® 6.296, de 2007)

Art. 57. Para liberacdo de produto importado, o
interessado fica obrigado a apresentar a autoridade
sanitaria do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, no local de desembarque, copia da licenga
do estabelecimento e do produto, ou autorizagdo prévia de
importagdo emitida pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.

—Pardgrafo-tnico—. (Revogado pelo Decreto n® 8.840,
de 2016)
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Art. 58. O produto importado licenciado, para ser
desembaracado no local de desembarque, deverd estar
rotulado em lingua portuguesa.

Art. 59. Podera ser autorizada, apdés prévia
solicitagdo ao Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento a importagdo de produtos farmacéuticos e
biolégicos de uso veterindrio, na forma a granel, em
embalagens devidamente identificadas, com termos em
lingua portuguesa, contendo o nome do produto, o
numero da licenca, o nimero da partida, a data da
fabricacdo, o prazo de validade, a quantidade contida na
embalagem e a expressido "USO VETERINARIO", para o
devido envase e acabamento pela empresa importadora,
detentora do respectivo registro do produto acabado, cujos
dados serdo de anotag@o obrigatoria no sistema de arquivo
da empresa.

Art. 60. Fica permitida a agregacdo do diluente
fabricado localmente ao produto final importado, desde
que em conformidade com o registro no Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Paragrafo tinico. As garantias de seguranga para o
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e
para o consumidor deverdo ser asseguradas por meio de
informagdes claras e precisas, que permitam identificar o
produto importado e sua rastreabilidade no territorio
nacional.

Art. 61. O produto importado s6 podera ser
comercializado apo6s a realizagdo do controle da qualidade
pelo importador, ou, quando o exportador for certificado,
observando as normas de BPF, de acordo com normas
internacionais, ou quando apresentar o certificado de
analise de controle de qualidade do pais de origem.

Paragrafo unico. O controle da qualidade podera ser
efetuado por laboratério proprio ou de terceiros, de
acordo com o art. 17, no que couber.

Art. 62. O produto importado que ndo possuir
registro ou autorizagdo prévia ao desembarque, nem
representante legalmente habilitado, ou que estiver em
desacordo com seu registro, ndo serda liberado pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, que
determinara a sua imediata devolugdo a origem.

Art. 63. Cada partida do produto internalizado
devera ter seu protocolo de controle a disposicdo da
fiscalizacdo.

CAPITULO XIII
DA COMERCIALIZACAO E DO EMPREGO
(Redacao dada pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)

Art. 64. A comercializacdo dos produtos de uso
veterinario somente serd realizada por empresas
registradas no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento ou no 6rgdo de defesa agropecuaria dos
Estados e do Distrito Federal. (Redagdo dada pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

Art. 65. As empresas de que trata o art. 64 somente
poderdo comercializar ou expor & venda os produtos de
uso veterinario registrados no Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento e os isentos previstos no art. 44
deste Regulamento, desde que: (Redacdo dada pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

I - estejam acondicionados em embalagem original
de fabricacdo, intacta, sem violagdo, rompimento ou
corrosdo; (Redagdo dada pelo Decreto n® 8.448, de
2015)

I - estejam conservados em temperatura
recomendada na rotulagem pelo fabricante; (Redagdo
dada pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

IIT - encontrem-se dentro do prazo de sua
validade; (Redacdo dada pelo Decreto n° 8.448, de
2015)

IV - apresentem rotulagem sem rasuras, sem
aposicao de etiquetas, sem emendas ou
danificadas; (Reda¢do dada pelo Decreto n® 8.448, de

2015)

V - sejam mantidas suas caracteristicas fisico-
quimicas; ¢ (Redac@o dada pelo Decreto n® 8.448, de
2015)

VI - estejam com o numero de bulas correspondente
as unidades do produto. (Redagdo dada pelo Decreto n®
8.448, de 2015)

§ 12 A comercializagdo ou exposicdo a venda de
produtos de uso veterinario sob prescri¢do obrigatoria de
médico veterinario requer a apresentacdo de receita
veterinaria, com ou sem arquivamento, segundo ato do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
(Incluido pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

§ 22 A comercializagdo ¢ o emprego dos produtos de
uso veterinario sob regime de controle especial, de acordo
com a sua classificagdo, serdo definidos em ato do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.
(Incluido pelo Decreto n°® 8.448. de 2015)

§ 3°E de responsabilidade da empresa titular do
registro do produto de uso veterindrio realizar a
investigacdo completa de evento adverso a fim de
identificar a causalidade entre este evento e o produto
suspeito, e enviar estas informacgdes para analise do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.
(Incluido pelo Decreto n° 8.448. de 2015)

§ 4° As empresas titulares do registro de produtos de
uso veterinario devem dispor de servico de
farmacovigilancia, na forma disposta em ato do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
(Incluido pelo Decreto n°® 8.448. de 2015)

Art—66— (Revogado pelo Decreto n°® 8.840. de 2016)

Art. 67. O material de propaganda ou divulgacdo de
produto ndo podera indicar ou sugerir finalidade, modo de
usar ou outras informagdes discordantes do especificado
em seu registro ou contrariar as normas zoossanitarias
vigentes.

CAPITULO XIV

DAS FRAUDES, ALTERACOES E ADULTERACOES
Art. 68. Para efeito deste Regulamento, considera-se

substancia ou produto alterado, adulterado, falsificado ou

improprio para uso veterinario aquele que:

I-esteja misturado ou adicionado a outras
substancias que possam modificar ou reduzir o seu valor
terapéutico;

IT - apresente composi¢do diferente da registrada no
licenciamento, por retirada ou substituicdo de um ou mais
dos elementos da formula, no todo ou em parte, ou
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acrescido de substancias estranhas ou elementos de
qualidade inferior, na sua composi¢do, ou modificado na
sua dosagem;

III - apresente pureza, qualidade e autenticidade em
condigoes discordantes com as exigéncias deste
Regulamento;

IV - apresente involucros ou rotulos rasurados ou
com alteragdes do numero da partida, da data da
fabricagdo ou do vencimento, e outros elementos que
possam induzir a erro, texto em lingua estrangeira, e
qualquer outra simbologia ou selo em desacordo com os
impressos aprovados;

V - apresente concentragdes dos constituintes da
formula diferentes daquelas aprovadas no licenciamento;

VI - apresente o prazo de validade vencido;

VII - esteja mantido em temperatura inadequada para
a sua conservagao; ou

VIII - tenha sido reprovado na analise de
fiscalizacdo.

CAPITULO XV
DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO E DE
FISCALIZACAO

Art. 69. A infringéncia as disposi¢cdes deste
Regulamento e dos atos complementares sera apurada em
processo administrativo, iniciado com a lavratura do auto
de infragdo.

Paragrafo unico. O processo sera instruido em

ordem cronoldgica direta, devendo ter todas as suas folhas
numeradas seqiiencialmente e rubricadas.

CAPITULO XVI
DOS DOCUMENTOS DE FISCALIZACAO

Art. 70. S@o documentos de fiscalizagdo:

I - Auto de Infragdo;

II - Termo Aditivo;

IIT - Termo de Apreenséo;

IV - Termo de Liberagéo;
—VTermo-de-Condenacio—(Revogado pelo Decreto
n° 8.840, de 2016)

VI - Termo de Inutilizagao;

VII - Termo de Interdigao;

VI - Termo de Cancelamento de Registro e de
Licenca para Funcionamento do Estabelecimento;

IX - Termo de Revelia;

X - Termo de Julgamento;

XI - Auto de Multa;

XII - Termo de Colheita de Amostra;

XIII - Termo de Depositario; e

X1V - Notificagao.

Paragrafo unico. Para os fins deste Regulamento,
considera-se:

I- Auto de Infragdo - o documento destinado ao
inicio do processo administrativo de apuragdo de infragdo
prevista neste Regulamento;

II- Termo Aditivo-o documento destinado a
corrigir eventuais impropriedades na emissdo do auto de
infracdo e a acrescentar informagdes nele omitidas;

IIT - Termo de Apreensdo - o documento utilizado
para reter produtos pelo tempo necessario as averiguacdes
indicadas;

IV - Termo de Liberagdo - o documento destinado a
liberar os produtos retidos;

V—Termo-de-Condenacio—o-documento-destinade
a—condenar—estabelecimentor—(Revogado pelo Decreto n°
8.840, de 2016)

VI - Termo de Inutilizagdo — o documento destinado
a inutilizar produtos retidos;

VII - Termo de Interdigdo - o documento destinado a
interromper  parcialmente as atividades de um
estabelecimento;

VIII - Termo de Cancelamento de Registro e de
Licenga para Funcionamento de Estabelecimento - o
documento destinado a cancelar o registro do
estabelecimento;

IX - Termo de Revelia - o documento destinado a
comprovar a auséncia de defesa no prazo legal;

X - Termo de Julgamento - o documento destinado a
cientificar o infrator dos julgamentos proferidos em todas
as instancias administrativas;

XI- Auto de Multa -o documento pelo qual se
aplica a multa por infragdo cometida;

XII - Termo de Colheita de Amostra — o documento
destinado a comprovar a coleta de amostra de produto;

XIII - Termo de Depositario - o documento
destinado a nomear o detentor do produto, para responder
pela sua guarda, até ulterior deliberagdo; e

XIV - Notificag@o - comunicacdo a alguém de atos,
para que se faga ou deixe de fazer alguma coisa.

Art. 71. O Auto de Infragdo sera lavrado em
impresso proprio, composto de 3 (trés) vias numeradas
tipograficamente, devendo ser preenchido de forma clara
e precisa, sem entrelinhas, rasuras e emendas, do qual a
primeira e a tltimas vias ficardo com o 6rgao fiscalizador,
e a segunda sera entregue ao autuado, com ciéncia deste
ou de seu preposto, ou remetida por via postal, com aviso
de recebimento, ou por outros meios habelis,
mencionando:

I - nome e endereco completo do estabelecimento, ¢
CNPJ;

Il - local, data e hora em que a infragdo foi
constatada;

III - descricdo da infracdo e dispositivo legal
infringido;

IV - identificacdio e assinatura do agente da
fiscalizagdo responsavel pela lavratura e do autuado, ou
do representante legal deste ultimo, ou, na sua auséncia
ou recusa, de duas testemunhas; e

V - prazo para defesa escrita e autoridade para a qual
devera ser dirigida.

Art. 72. O Termo Aditivo sera lavrado em duas vias,
do qual a primeira serd juntada ao processo, € a segunda
sera entregue ao autuado, com ciéncia deste ou de seu
preposto, ou remetida por via postal, com aviso de
recebimento.

Paragrafo tinico. O Termo Aditivo s6 podera ser
emitido antes da apresentacdo de defesa escrita, mediante
a reabertura do respectivo prazo de defesa.

Art. 73. O Termo de Apreensdo sera lavrado em
duas vias e devera conter:

I - nome e endereco completo do estabelecimento;
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I - nimero do registro do estabelecimento no
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, ou
do CNPJ, caso o estabelecimento nio esteja registrado;

III - local e data da apreens@o;

IV - identificagdo e quantidade do produto
apreendido;

V - fundamento legal para a medida adotada;

VI - indicagdo e identifica¢do do depositario;

VII - assinatura do responsavel legal pelo produto,
ou, em caso de recusa ou auséncia, de duas testemunhas
com identificagdes e enderecos; e

VIII - identificagdo e assinatura do agente da
fiscalizagdo responsavel pela lavratura.

Art. 74. O Termo de Condenag¢do e o Termo de
Inutilizagdo serdo lavrados em duas vias e deverdo conter:

I - nome e enderego completo do estabelecimento;

I - nimero do registro do estabelecimento no
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, ou
do CNPJ, caso o estabelecimento ndo esteja registrado;

III - local, data da condenagdo ¢ a destinagdo do
produto;

IV - identificacdo e quantidade do produto
condenado;

V - fundamento legal para a medida adotada;

VI -nome ¢ assinatura do responsavel legal pelo
produto e, em caso de recusa ou auséncia, de duas
testemunhas com identificagdes e enderecos; e

VII - identificagdo e assinatura do agente da
fiscalizagdo responsavel pela lavratura.

Art. 75. O Termo de Julgamento devera conter a
motivagdo sobre a sanc¢do aplicada, além da indicagdo da
forma e dos meios para apresentacdo de recurso, e a sua
notificagdo serd entregue ao infrator pessoalmente, ou
enviada por via postal, com aviso de recebimento, sempre
encaminhada por meio de oficio.

Art. 76. O Auto de Multa sera lavrado em trés vias e
devera conter:

I - nome e enderego completo do estabelecimento;

Il - niimero do registro do estabelecimento no
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, ou
do CNPJ, caso o estabelecimento ndo esteja registrado;

III - local e data;

IV - fundamento legal para a medida adotada;

V - tipificagdo da infracdo com seus fundamentos
legais;

VI - identificacdo e assinatura do agente da
fiscalizagdo responsavel pela lavratura; e

VII - assinatura do autuado.

Art. 77. O Termo de Colheita de Amostra sera
lavrado em trés vias, ficando a primeira e a ultima com a
fiscalizacdo, e a segunda com o detentor da mercadoria da
qual foi colhida a amostra, devendo conter:

I - nome e enderego completo do estabelecimento;

II - nimero do registro no Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento do estabelecimento, ou do
CNPJ, caso ndo esteja registrado;

IIT - identificagdo e quantidade colhida do produto;

IV -nome e assinatura do responsavel legal pelo
estabelecimento ou, na sua auséncia ou recusa, o de duas
testemunhas, com indicacdo de seus domicilios ¢ nimeros
dos documentos de identificagdo; e

V -nome e assinatura do agente da fiscalizagdo
responsavel por sua lavratura.

Art. 78. A notificagdo far-se-4 pessoalmente, ao
autuado ou fiscalizado, seu mandatario ou preposto, ou
por carta registrada, ao autuado ou fiscalizado, com aviso
de recebimento.

Paragrafo tunico. Na notificagdo, o agente da
fiscalizagdo responsavel por sua lavratura definira prazo
para que o autuado ou fiscalizado dé€ cumprimento a
obrigacao notificada.

CAPITULO XVII
DA FISCALIZACAO

Art. 79. A agdo fiscalizadora abrange todo e
qualquer produto e estabelecimento de fabricagdo,
manipulacdo, fracionamento, envase, rotulagem, controle
da qualidade, importagdo, exportagdo, distribuigdo,
armazenamento e comercializagdo, e os veiculos
destinados ao transporte de produtos.

Paragrafo unico. Fica igualmente sujeito a acdo
fiscalizadora o contetdo da informacgdo publicitaria do
produto, quaisquer que sejam os meios de comunicagao.

Art. 80. Ao agente da fiscalizacdo, para o exercicio
das suas atribuicdes, sdo asseguradas as seguintes
prerrogativas:

I -ter livre acesso aos locais onde se processem a
fabricagdo, a manipulac¢do, o fracionamento, o envase, a
rotulagem, o controle da qualidade, a importacdo, a
exportacdo, a distribuigdo, a armazenagem, a
comercializago e o transporte de produto;

II - colher amostras, se necessario, para o controle da
qualidade;

III - apreender produto ou material com propaganda
indevida;

IV - verificar a procedéncia e as condigdes do
produto exposto a venda;

V - verificar o atendimento das condi¢des de saude e
higiene pessoal, exigidas dos empregados que participam
da fabricagdo dos produtos;

VI - interditar estabelecimentos;

VII - proceder ou acompanhar a inutilizacdo de
produto;

VIII - ter acesso a todos os documentos e
informagoes necessarios a realizagdo de seu trabalho; ¢

IX - lavrar Auto de Infragcdo, Auto de Apreensdo,
Termo de Interdi¢do, Termo de Inutilizagdo, Auto de
Multa e outros documentos necessarios ao desempenho de
suas atribuicdes.

Paragrafo unico. O agente da fiscalizacdo, no
exercicio de suas fungdes, fica obrigado a apresentar a
carteira funcional, quando solicitado.

Art. 81. Dificultada a atuacdo do agente da
fiscalizagdo a locais onde possam existir produtos ou
processos de fabricagdo, de manipulacdo, de
fracionamento, de envase, de rotulagem, de controle da
qualidade, de importagdo, de exportagdo, de distribuigdo,
de armazenamento, de comercializagdo, podera o agente
requerer auxilio policial, para garantir a fiscalizacdo,
independentemente  das  sangdes  previstas  neste
Regulamento.
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CAPITULO XVIII
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 82. Sem prejuizo da responsabilidade penal
cabivel, a infra¢@o a este Regulamento acarretard, isolada
ou cumulativamente, as seguintes penalidades:

I - adverténcia, quando o infrator for primario e néao
tiver agido com dolo ou ma-f¢;

II - multa no valor de R$ 880,00 a R$ 2.640,00
(oitocentos e oitenta reais a dois mil seiscentos e quarenta
reais), dobrados sucessivamente nas reincidéncias, até trés
vezes, sem prejuizo, quando for o caso, do cancelamento
do registro do produto ou da cassagdo do registro do
estabelecimento; (Redacdo dada pelo Decreto n°
8.840. de 2016)

III - apreensdo do produto;

IV - inutilizagdo do produto;

V - suspensédo da venda ou da fabricagdo do produto;

VI - cancelamento do registro e licenciamento do
produto;

VII - interdi¢ao do estabelecimento;

VIII - cancelamento do registro e licenciamento do
estabelecimento;

IX - apreensdo e inutilizagdo do material de
propaganda.

Art. 83. A infracdo ¢ imputavel ao estabelecimento
que lhe der causa, ou que para ela tenha concorrido.

Art. 84. Para aplicagdo da pena, a autoridade levara
em conta:

I - as circunstincias atenuantes e agravantes;

Il -a gravidade do fato, tendo em vista as suas
conseqiiéncias para a saude animal, para a saide humana
€ para o meio ambiente; e

I - os antecedentes do infrator, quanto ao
cumprimento da legislagao.

Art. 85. Serdo circunstancias atenuantes:

I - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a
ocorréncia do evento;

II-o0 infrator tentar reparar ou minorar as
conseqiiéncias do ato lesivo que lhe for imputado; e

III - o infrator ter sofrido coagdo.

Art. 86. Serdo circunstincias agravantes:

I - o infrator ser reincidente;

Il - o infrator ter cometido a infragdo para obter
vantagem ilicita ou pecunidria;

IIT - o infrator coagir a outrem para a execucdo
material da infracdo;

IV - a infracdo ter conseqiiéncias graves, como morte
de animais ou pessoas;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo, o infrator
deixar de tomar as providéncias ao seu alcance para evita-
lo; e

VI - o infrator ter agido com dolo, fraude ou ma-fé.

Paragrafo unico. A reincidéncia torna o infrator
passivel de enquadramento na penalidade maxima e a
caracterizagdo da infracdo como gravissima.

Art. 87. Havendo concurso de circunstancias
atenuantes e agravantes, a aplicagdo da pena sera
considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 88. Serdo aplicadas progressivamente as
penalidades  especificadas, independentemente  da
cumulatividade, as seguintes infragdes:

I - construir, instalar ou fazer funcionar
estabelecimento de que trata o art. 4°, sem registro,
licenga ou autorizagdo do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento:

Penalidade - interdigdo  do  estabelecimento,
apreensao e inutilizagdo do produto, ou multa;

II - fabricar, manipular, purificar, fracionar, envasar
ou reembalar, rotular, importar, exportar, armazenar,
comercializar ou expor a venda produto sem registro ou
autorizacdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, ou em desacordo com o registro do
produto:

Penalidade - apreensdo e inutilizagdo do produto,
interdi¢@o do estabelecimento, cancelamento do registro e
licenciamento do estabelecimento, ou multa;

III - comercializar ou expor a venda produto com
prazo de validade vencido, ou apor-lhe nova data, mesmo
com a colocagdo de novos rotulos ou acondicionamento
em novas embalagens:

Penalidade - apreensdo e inutilizacdo do produto,
interdi¢@o do estabelecimento, cancelamento do registro e
licenciamento do estabelecimento, ou multa;

IV - alterar o processo de fabricagdo do produto,
modificar ou suprimir os seus componentes, nome e
demais elementos objeto do registro, sem autorizagdo do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento:

Penalidade - apreensdo do produto, inutilizagdo do
produto, suspensdo da venda ou fabricagdo do produto,
cancelamento do registro e licenciamento do produto,
interdi¢@o do estabelecimento, cancelamento do registro e
licenciamento do estabelecimento, ou multa;

V - comercializar ou expor a venda produto com
rotulagem em desacordo com os textos aprovados,
rasurada ou com emendas, com sobre-rotulagem, sem o
numero da licenga, da partida, data da fabricagdo ou do
vencimento; acondicionado fora do recipiente ou
embalagem original da fabrica, ou danificado; mantido
em temperatura inadequada:

Penalidade - apreensdo do produto, inutilizagdo do
produto, interdigdo do estabelecimento, cancelamento do
registro e licenciamento do estabelecimento, ou multa;

VI - reaproveitar embalagem do produto:

Penalidade - apreensdo do produto, inutilizacdo do
produto, interdi¢do do estabelecimento, cancelamento do
registro e licenciamento do estabelecimento, ou multa;

VII - fabricar ou importar produto sem responsavel
técnico:

Penalidade - adverténcia, apreensdo do produto,
inutilizagdo do produto, interdi¢do do estabelecimento, ou
multa;

VIII - fracionar produto de sua embalagem original
de fabrica, para venda:

Penalidade - apreensdo de produto, inutilizagdo do
produto, interdi¢do do estabelecimento, cancelamento do
registro e licenciamento do estabelecimento, ou multa;

IX - divulgar propaganda do produto sem registro,
ou em desacordo com seu registro:

Penalidade - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo do
material de propaganda, ou multa;

X - desacatar, obstar ou dificultar a acdo do agente
fiscalizador:
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Penalidade - adverténcia, cancelamento do registro e
licenciamento do estabelecimento, ou multa;

XI - fornecer, vender ou praticar atos de comércio de
produto, cuja venda e uso dependam de prescricdo de
médico veterinario, sem observancia dessa
exigéncia: (Redagdo dada pelo Decreto n° 8.840, de
2016)

Penalidade - adverténcia, interdi¢do do
estabelecimento,  cancelamento  do  registro e
licenciamento do estabelecimento, ou multa;

XII - descumprir ato emanado do agente da
fiscalizagdo: (Redacdo dada pelo Decreto n° 8.840,
de 2016)

Penalidade - apreensdo de produto, inutilizagdo do
produto, suspensdo da venda ou da fabricagdo de produto,
cancelamento do registro e licenciamento do produto,
interdi¢ao do estabelecimento, cancelamento do registro e
licenciamento do estabelecimento, ou multa; e

XIII - descumprir as normas de BPF estabelecidas
pelo  Ministério da  Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento: (Incluido pelo Decreto n® 8.840. de
2016)

Penalidade - adverténcia, apreensdo de produto,
inutilizacdo do produto, suspensdo da venda ou da
fabricagdo de produto, cancelamento do registro e
licenciamento do produto, interdicdo do estabelecimento,
cancelamento do registro e licenciamento do
estabelecimento, ou multa.

Art. 89. As penalidades a serem aplicadas por
autoridade competente terdo natureza pecunidria, ou
consistirdo em obrigacdo de fazer ou de ndo fazer,
assegurado sempre o direito de defesa.

Art. 90. As infragoes classificam-se em:

I-1leve;

II - grave; e

III - gravissima.

§ 1°Leve ¢ aquela em que o infrator tenha sido
beneficiado por circunsténcia atenuante.

§ 2 Grave ¢é aquela em que for verificada uma
circunstancia agravante.

§ 3¢ Gravissima ¢ aquela em que for verificada a
ocorréncia de duas ou mais circunstancias agravantes, ou
o uso de ardil, simulacdo ou emprego de qualquer artificio
visando a encobrir a infragdo ou causar embarago a agdo
fiscalizadora, ou, ainda, nos casos previstos no art. 68
deste Regulamento.

CAPITULO XIX
DA REINCIDENCIA

Art. 91. Verifica-se a reincidéncia quando o infrator,
dentro do prazo de cinco anos, cometer outra infracao,
depois do transito em julgado da decisdo administrativa
que o tenha condenado pela infragdo anterior, podendo ser
genérica ou especifica.

§ 12 A reincidéncia genérica é a repeticdo de

qualquer outro tipo de infragdo.

§ 2¢ A reincidéncia especifica ¢ caracterizada pela
repeti¢ao de idéntica infragdo.

CAPITULO XX
DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 92. Cabera a apreensdo preventiva dos
produtos, ou a interdigdo preventiva do estabelecimento
ou de parte do estabelecimento, quando da ocorréncia das
seguintes hipoteses:

I - indicios de adulteragéo;

II - falsifica¢do;

III - fraude;

IV - instala¢des técnicas inadequadas; ou

V - inobservancia ao disposto neste Regulamento e
nos atos complementares do Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento.

§ 12 O produto apreendido ficard sob a guarda do
seu responsavel legal, nomeado depositario, sendo
proibida a substituicdo, retirada ou remogéo do produto.

§ 22 A apreensdo de produto ou de material de
propaganda sera aplicada de imediato, pela autoridade que
constatar infracdo, podendo ambos permanecer no
estabelecimento, mediante Termo de Depositario, até o
julgamento final do processo.

§ 32 O produto podera ser removido para outro
local, a juizo da autoridade fiscalizadora, em caso de
comprovada necessidade.

§ 42 Serd colhida amostra para andlise do produto
apreendido.

§ 5% As despesas com a remessa de material ao
laboratorio oficial para realizagdo de andlise e de
contraprova correrdo a expensas do detentor do registro
do produto, sendo-lhe facultada a indicacdo de assistente
técnico para acompanha-la.

§ 62 A apreensdo de produto ou a interdicdo de
estabelecimento, como medida cautelar, durard o tempo
necessario para a realizagdo de testes, provas, analises ou
outras providéncias requeridas.

Art. 93. Na hipotese de apreensdo do produto
prevista no art. 92, a autoridade fiscalizadora lavrara o
termo respectivo, cuja primeira via sera entregue,
juntamente com o Auto de Infragdo, ao infrator, ou ao seu
representante legal, ou remetida por via postal, com aviso
de recebimento.

Art. 94. Se a inutilizagdo for imposta como
resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria fara
constar do processo o Termo de Inutilizagdo do produto e
0 Termo de Interdi¢do do estabelecimento, quando for o
caso.

Art. 95. O Termo de Apreensdo e de Inutilizagdo do
produto especificard a natureza, quantidade, nome ou
marca, tipo, procedéncia, numero da partida, data de
fabricagdo e data do vencimento, nome ¢ endereco do
estabelecimento e do detentor do produto, e o
dispositivo legal infringido.

Art. 96. A inutilizacdo do produto e o cancelamento
do seu registro serdo obrigatorios, quando resultar
comprovada, em andlise laboratorial ou no exame de
processos, agdo fraudulenta que implique falsificagdo ou
adulteracdo.

Art. 97. Ndo caracterizada a infragdo, far-se-a4 a
imediata liberagdo do produto.

CAPITULO XXI
DA INSTRUCAO PROCESSUAL
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Art. 98. Os Autos de Infragdo, de Apreensdo e o
Termo de Depositario serdo lavrados pelas autoridades
sanitarias do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento, nos Estados e no Distrito Federal, ou das
Secretarias de Agricultura dos Estados, por delegacdo de
competéncia.

§ 12 Lavrado o Auto de Infragdo, a primeira via sera
protocolizada no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, na Unidade da Federacdo onde se deu a
infragdo, para a sua autuagdo em regular processo
administrativo, observados os ritos e o0s prazos
estabelecidos neste Regulamento, devendo conter:

I - nome do infrator, CNPJ e endere¢o completo;

II - local, data e hora onde a infra¢do foi constatada;

III - descricdo da infragdo e do dispositivo legal
infringido;

IV - assinatura do agente de fiscalizagdo, do autuado
ou do seu representante legal, ou, na sua auséncia ou
recusa, de duas testemunhas, ou do aviso de recebimento;
e

V - prazo para defesa escrita ¢ autoridade para a qual
devera ser dirigida.

§ 22 Os autos serdo acompanhados de laudo pericial
ou da documentag@o ensejadora da irregularidade.

§ 3° O processo administrativo de apuracdo da
infracdo correra perante o Orgdo do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento do ente federativo
onde for constatada a infracdo e lavrado o auto de
infracdo. (Redacdo dada pelo Decreto n°® 8.840, de
2016) Art. 99. As assinaturas no Auto de Infracdo,
nos Termos de Apreensdo e de Depositario, por parte do
autuado, ao receber copias deles, constituem recibo de
intimagao.

Paragrafo unico. Em caso de recusa do autuado em
assinar o Auto de Infragdo, os Termos de Apreensdo e de
Depositario, o agente fiscalizador fara consignar o fato
nos referidos documentos, remetendo-os ao autuado, por
via postal, com aviso de recebimento.

Art. 100. A inobservancia de forma ndo acarretara a
nulidade do ato, se ndo houver prejuizo para a defesa.

Paragrafo tinico. A nulidade prejudica apenas os
atos posteriores ao ato declarado nulo e dele diretamente
dependentes, ou de que sejam conseqiiéncia, cabendo a
autoridade que a declarar indicar tais atos e determinar o
adequado procedimento saneador, se for o caso.

Art. 101. A defesa deverd ser apresentada, por
escrito, no prazo de dez dias, contado da data do
recebimento do auto de infragdo. (Redacdo dada
pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 102. Decorrido o prazo legal, e sem que haja
apresentacdo de defesa, o autuado sera considerado revel,
procedendo-se a juntada do Termo de Revelia ao
processo.

Art. 103. Procedente a autuagdo, o Auto de Multa
sera lavrado no orgdo de fiscalizagdo do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, nos Estados e no
Distrito Federal, e assinado pelo agente de fiscalizagdo,
contendo os elementos que ensejaram a agao.

Paragrafo tinico. A notificacdo do Auto de Multa
far-se-4 pessoalmente ao autuado, ao seu mandatdrio ou

ao seu preposto, ou por via postal, com aviso de
recebimento.

Art. 104. Cabe recurso das decisdes administrativas,
em face da sua legalidade e de seu mérito.

§ 12 O recurso independe de caugdo, e sera dirigido
a autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se ndo a
reconsiderar no prazo de cinco dias, o encaminhard a
autoridade superior, para, no prazo maximo de trinta dias,
proceder ao julgamento em segunda instancia.

§2° O prazo para interposicdo de recurso
administrativo ¢ de dez dias, contados a partir da ciéncia
da decisdo recorrida.

Art. 105. O recurso ndo serd conhecido, quando
interposto:

I - fora do prazo;

II - perante 6rgdo incompetente;

111 - por quem néo tenha legitimidade; ou

IV - depois de exaurida a esfera administrativa.

Art. 106. Os prazos comecam a correr a partir da
notifica¢do oficial, excluindo-se da contagem o dia do
comego ¢ incluindo-se o do vencimento.

§ 12 Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro
dia util seguinte, se o vencimento cair em dia em que ndo
houver expediente, ou este for encerrado antes do horario
normal da repartigdo.

§ 2° Os prazos expressos em dias contam-se de
modo continuo.

Art. 107. E permitido as partes a utilizagio de
sistema de transmissdo de dados e imagens do tipo fac-
simile, para a pratica de atos processuais que dependam
de petigdo escrita.

Art. 108. A utilizagdo de sistema de transmissdo de
dados e imagens ndo prejudica o cumprimento dos prazos,
devendo os originais ser entregues, necessariamente, até
cinco dias da data do término do prazo.

Art. 109. Quem fizer uso de sistema de transmissao,
torna-se responsavel pela qualidade e fidelidade do
material transmitido, e por sua entrega ao setor
competente.

Paragrafo unico. Sem prejuizo de outras sangdes, se
ndo houver perfeita concordancia entre o remetido pelo
fac-simile e o original, entregue como meio de defesa,
este nao sera conhecido, sendo declarada a revelia.

Art. 110. A multa devera ser recolhida no prazo de
dez dias, a contar do recebimento da notificagdo,
conforme instrugdo a ser baixada pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Paragrafo unico. A multa que ndo for paga no prazo
previsto na notificagdo serd encaminhada a Procuradoria
da Fazenda Nacional, para inscri¢do na Divida Ativa da
Unido e cobranca executiva.

Art. 111. Prescrevem em cinco anos as infragdes
previstas neste Regulamento.

Paragrafo tinico. A prescricdo interrompe-se pela
intimacdo, notificagdo ou outro ato da autoridade
competente que objetive a sua apuragdo e conseqiiente
imposicdo de sangao.

Art. 112. As penalidades previstas neste
Regulamento serdo aplicadas pelas autoridades sanitérias
do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento,
nos Estados e no Distrito Federal.
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CAPITULO XXII
DISPOSICOES GERAIS

Art. 113. A exigéncia das normas de BPF,
elaboradas pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento, far-se-a quando da regulamentagdo pelo
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, da
norma especifica e dos procedimentos e critérios para a
sua implementagao e certificagao.

Art. 114. Nas  referéncias  bibliograficas, as
informagdes cientificas e os dados experimentais
apresentados deverdo estar na seguinte seqiiéncia: autor,
ano, titulo da publicag@o, volume, pagina e outros dados
eventuais que identifiquem o trabalho ou a
experimentacdo, realizada por pessoas ou institui¢des, e
que sejam aceitas pelo Ministério da Agricultura, Pecudria
e Abastecimento.

Art. 115. O estabelecimento  fabricante  ou
importador fica obrigado a manter, em sistema de
arquivo, o numero das partidas, as quantidades fabricadas
ou importadas e as respectivas datas de fabricaco.

Art. 116. No caso de especialidades farmacéuticas
sob regime de controle especial, os estabelecimentos a
que se refere o art. 1°ficam obrigados a cumprir a
legislagdo especifica.

Art. 117. As informagdes técnicas apresentadas
pelos estabelecimentos, principalmente as que se referem
aos métodos de fabricagdo, andlise e outros dados
considerados confidenciais, permanecerdo sob guarda da
autoridade de registro, que respondera pela manutengo
da sua confidencialidade.

Art. 118. Nao poderdo constar da rotulagem ou da
propaganda de produto veterinario designagdes, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que possam
conduzir a interpretacdes falsas, erros ou confusdo quanto
a sua origem, procedéncia, natureza, formula ou
composi¢do, qualidade, ou que atribuam ao produto
finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que
constem do relatorio técnico de registro.

Paragrafo tinico. O indeferimento de indicagdes na
rotulagem ou na propaganda devera ser formalmente
justificado ao estabelecimento solicitante.

Art. 119. Cancelada a licenga do produto, deverd o
estabelecimento proprietario, no prazo de dez dias da
notificagdo de cancelamento da licenga, fornecer ao
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento os
seguintes dados referentes as ultimas partidas elaboradas
ou importadas:

I - nimero da partida;

II - data da fabricagdo ¢ do vencimento; e

III - estoque do produto e modelos de rotulagem
existentes no estabelecimento.

Art. 120. O estabelecimento fabricante podera,
mediante autorizag@o prévia do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, elaborar ou terceirizar a
fabricagdo de produto sem registro no Pais, destinado
exclusivamente a exportagao.

§ 1° A solicitacdo de autorizagdo de produgdo sera
requerida pelo estabelecimento fabricante exportador e
devera estar acompanhada de relatorio técnico sumario do

produto, que conterd, no minimo:
pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

I - a forma farmacéutica;
Decreto n° 8.840, de 2016)

II - a formula completa; e
Decreto n° 8.840, de 2016)

Il - a apresentacio e os cuidados de
manipulacao. (Incluido pelo Decreto n°® 8.840, de
2016)

§ 22 O produto elaborado exclusivamente para
exportacdo ndo poderd ser comercializado, sob qualquer
justificativa, no territério nacional. (Redacgdo dada
pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 3° A autorizagdo devera ser concedida no prazo de
até vinte dias a contar da data da sua solicitagdo.
(Redacdo dada pelo Decreto n°® 8.840, de 2016)

—§4°A-auterizacio-deveri-ser-concedidano-prazo-de
Art. 121. Quando o estabelecimento tiver um
produto registrado para elaboracdo no Pais e pretender
importar o mesmo produto, podera obter o registro para o
produto importado, sem que tenha a obrigatoriedade de
cancelar ou suspender o registro para fabricacdo local,
desde que mantidos o mesmo nome ¢ a mesma
formulag@o constante do registro do produto nacional.

Paragrafo unico. Idéntico critério se aplicara ao
produto importado que o mesmo importador pretenda
fabricar no Brasil.

Art. 122. E permitida a fabricacdo ou importagdo de
amostra gratis de produtos registrados no Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, para a distribui¢ao
exclusiva a médicos veterinarios, para observacdo clinica,
obedecida a legislac@o pertinente.

§ 12 A rotulagem devera apresentar 0s mesmos
dizeres e caracteristicas da embalagem original.

§ 2° E obrigatoria a impressdo, na embalagem, de
tarja contendo o seguinte texto: "AMOSTRA GRATIS",
em caracteres graficos maiores que os demais.

§ 3% As apresentagdes das embalagens das amostras
gratis deverdo ser menores do que as do produto original
registrado.

§4° A distribuicdo de amostra gratis s6 sera
permitida apds autorizagdo prévia do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 52 Nio sera concedida autorizagdo para producdo
ou distribuicdo de amostras gratis para produtos sob
regime de controle especial.

Art. 123. Serdo estabelecidos regulamentos
especificos, para cada tipo ou categoria de produto,
disciplinando a sua producdo, o seu controle e o seu
emprego.

Art. 124. Quando ficar comprovado o uso indevido
de produto, pelo adquirente ou usudrio, contrariando as
recomendagdes para seu emprego, contidas na rotulagem
ou na prescricio do médico veterinario, sujeita-se o
adquirente ou o usuario as cominag¢des do Codigo Penal.

Art. 125. A responsabilidade pela destrui¢do e pelo
custo decorrente da inativagdo, inutilizagdo ¢ descarte de
produto apreendido ¢ do fabricante, do importador, do
distribuidor e do comerciante, no que lhes couber, de
acordo com o termo da fiscalizagao.

(Redagdo dada
(Incluido pelo
(Incluido pelo

79


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1

Art. 126. O Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento editara normas complementares ao
disposto neste Regulamento.

Art. 127. Ato do Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento estabelecera a lista de medicamentos de
referéncia de uso veterinario, que serdo utilizados como
base para os estudos de biodisponibilidade,
bioequivaléncia, equivaléncia terapéutica nas espécies
alvo, taxa de excre¢do e determinagdo de
residuos. (Redacdo dada pelo Decreto n® 8.448, de
2015)

Art. 128. O Ministério da Agricultura, Pecuaria ¢
Abastecimento, no ambito do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos, criado pela Lei n® 11.903, de
14 de janeiro de 2009, exercera o controle da produgéo,
da comercializagdo e da prescricdo de produtos de uso
veterinario, mediante rastreamento por meio de tecnologia
de captura, armazenamento e transmissdo eletronica de
dados.  (Incluido pelo Decreto n°® 8.448. de 2015)

Paragrafo tnico. Os produtos de uso veterinario e
seus distribuidores receberdo identificacdo especifica para
os componentes descritos no§ 1°do art. 3°da Lei
n° 11.903, de 2009, conforme disposto em ato do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.
(Incluido pelo Decreto n® 8.448, de 2015)
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Decreto n® 8.077, DE 14/08/2013
(DOU de 15.8.2013)

Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n6.360, de 23
de setembro de 1976, e da outras providéncias

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da
atribuicao que lhe confere o art. 84, caput, incisos IV e
VI, alinea “a”, da Constitui¢do, ¢ tendo em vista o
disposto na Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976 ¢ na
Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999,

DECRETA:
CAPITULO 1

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art.12 Este Decreto regulamenta as condi¢des para
o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, ¢ o registro, controle ¢ monitoramento, no
ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata
a Lein® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

CAPITULO 11

DAS CONDICOES PARA O FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

Art. 22 O exercicio de atividades relacionadas aos
produtos referidos no art. 1°da Lei n°6.360, de 1976,
dependera de autorizacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo 6rgdo competente de satde dos
Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os
requisitos técnicos definidos em regulamento desses
orgaos.

Paragrafo unico. As atividades exercidas pela
empresa ¢ as respectivas categorias de produtos a elas
relacionados constardo expressamente da autorizacdo e do
licenciamento referidos no caput.

Art. 32 Para o licenciamento de estabelecimentos
que exer¢am atividades de que trata este Decreto pelas
autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios,
o estabelecimento devera:

I - possuir autorizagdo emitida pela Anvisa de que
trata o caput do art. 29;

II - comprovar capacidade técnica e operacional, e
a disponibilidade de instalacdes, equipamentos e
aparelhagem imprescindiveis e em condigdes adequadas a
finalidade a que se propde;

IIT - dispor de meios para a garantia da qualidade
dos produtos e das atividades exercidas pelo
estabelecimento, nos termos da regulamentagdo
especifica;

IV - dispor de recursos humanos capacitados ao
exercicio das atividades; e

V - dispor de meios capazes de prevenir, eliminar
ou reduzir riscos ambientais decorrentes das atividades
exercidas pelo estabelecimento que tenham efeitos
nocivos a saude.

Art. 4° Os estabelecimentos terdo licengas
sanitarias independentes, mesmo que localizados no
mesmo Municipio ou no Distrito Federal e pertencam a
uma s6 empresa.

Art. 52 Os estabelecimentos que exercam
atividades previstas neste Decreto ficam obrigados a
manter responsavel técnico legalmente habilitado.

Art. 62 Os Orgdos ¢ entidades publicas que
exercam atividades abrangidas pela Lei n° 6.360, de 1976,
ndo dependem de licenga para funcionamento, ficando,
porém, sujeitos as exigéncias quanto a instalagdes,
equipamentos e aparelhagem adequados ¢ a assisténcia e
responsabilidade técnicas.

CAPITULO 111

DO REGISTRO DE PRODUTOS SUBMETIDOS AO
REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 72 Os produtos de que trata o art. 12 somente
poderdo ser objeto das atividades a eles relacionadas se
registrados junto a Anvisa, observados seus regulamentos
especificos.

§ 12 O registro sera concedido no prazo de
noventa dias, contado da data de entrega do requerimento,
salvo nos casos de inobservincia da Lei n° 6.360, de
1976, deste Decreto ou de outras normas pertinentes.

§ 2° Além do disposto noart. 41-A da Lei
n°9.782, de 26 de janeiro de 1999, terdo prioridade, nos
termos de regulamentagdo especifica da Anvisa, as
analises dos requerimentos de registro referentes a:

I - produtos estratégicos para o Sistema Unico de
Satude - SUS, conforme definido em ato do Ministro de
Estado da Saude;

IT - produtos objeto de transferéncia de tecnologia
para orgdos e entidades da administragdo publica; e

Il - produtos com inovagdes radicais ou
incrementais fabricados no Pais ou que atendam sua regra
de origem ou Processo Produtivo Bésico, desde que o
nucleo tecnolégico do produto também seja fabricado no
Pais.

§ 32 Caso ndo haja riscos a satde da populagio ou
a fiscalizacdo das atividades de producdo e circulagdo, o
registro dos produtos de que trata este artigo podera ser
objeto de regulamentacdo da Anvisa para:

I - simplificar e agilizar os procedimentos; e

II - estabelecer prioridades e metas de desempenho
previstas em clausula do contrato de gestio a que se refere
oart. 19 dalein®9.782, de 1999.

§ 4° A Anvisa podera dispensar de registro os
inseticidas, imunobiologicos, medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saude e
suas entidades vinculadas.

§ 52 Nos casos de grave risco a satde e desde que
comprovada a indisponibilidade no mercado nacional de
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substitutos terapéuticos registrados, a ANVISA podera
estabelecer procedimentos simplificados para viabilizar o
fornecimento de medicamentos pelo SUS.

Art. 82 O registro dos produtos tratados no art. 72,
suas alteragdes ¢ revalidagdes ficam sujeitos ao
atendimento da Lei n° 6.360, de 1976, deste Decreto e dos
demais requisitos técnicos definidos em regulamentagdo
especifica da Anvisa.

§ 12 O registro a que se refere o art. 7%terd
validade de cinco anos e poderd ser revalidado por
periodos iguais e sucessivos, mantido o registro inicial.

§ 2° A revalidagdo do registro devera ser
requerida com antecedéncia maxima de doze meses e
minima de seis meses da data do vencimento do registro.

§ 32 Atendido o disposto no § 22 o registro sera
considerado automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo da Anvisa, se esta ndo
houver sido proferida at¢ a data do vencimento do
registro.

§ 4° A revalidacdo automatica ocorrera nos termos
e condi¢cdes em que tenha sido concedido o registro ou
sua ultima revalidagao.

§ 52 A revalidacdo automadtica nio prejudicara a
continua¢do da analise do requerimento de revalidagdo,
que podera ser ratificado ou indeferido pela Anvisa,
conforme regulamentagdo vigente.

§ 62 O indeferimento do requerimento de
revalidagdo de registro que tenha sido automaticamente
revalidado ensejara o cancelamento do registro.

Art. 92 Os produtos de que trata este Decreto ndo
poderdo ter nome ou designacdo que induza a erro quanto
a sua composi¢do, finalidade, indicacdo, aplicagdo, modo
de usar e procedéncia.

Paragrafo tnico. E permitida a mudanga de nome
de produto registrado antes de sua comercializagdo,
quando solicitada pela empresa.

Art. 10. A importagdo de produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria estd sujeita a prévia
manifestagdo da Anvisa, que definira em regulamentagéo
especifica os requisitos técnicos a serem observados.

§ 12 Os procedimentos de liberagdo de produtos
importados destinados & pesquisa tecnologica e cientifica
deverdo ser simplificados conforme regulamentagéo
especifica da Anvisa.

§ 2° Independe de autorizacdo a importagdo, por
pessoas fisicas, dos produtos abrangidos por este Decreto
ndo submetidos a regime especial de controle ¢ em
quantidade para uso individual, que ndo se destinem a
revenda ou ao comércio, desde que atendida a
regulamentacdo especifica da Anvisa.

Art. 11. Os produtos abrangidos pelo regime de
vigilancia sanitaria, inclusive os importados, somente
serdo disponibilizados para uso ou consumo em suas
embalagens originais, salvo quando houver previsao
diversa em norma especifica da Anvisa.

Parigrafo unico. E permitida a reembalagem no
Pais de produtos importados a granel, observados os
requisitos  técnicos previstos em regulamentacio
especifica da Anvisa.

CAPITULO IV

DAS ATIVIDADES DE CONTROLE E
MONITORAMENTO DE PRODUTOS NO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 12. As atividades de vigilancia sanitaria de
que trata a Lei n° 6.360, de 1976, ¢ este Decreto serdo
exercidas:

I - pelo Ministério da Satde, quanto a formulagdo,
ao acompanhamento e a avaliacdo da politica nacional de
vigilancia sanitdria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

I - pela Anvisa, conforme as atribuigdes
conferidas pela Lei n® 9.782, de 1999; e

III - pelos Estados, Distrito Federal e Municipios,
por meio de seus Orgdos de vigilancia sanitaria
competentes.

Art. 13. Os agentes a servigo da vigilancia
sanitaria, em suas atividades de controle e
monitoramento, terdo, entre outras, as seguintes
atribuigdes e prerrogativas:

I - livre acesso aos locais onde se processem, em
qualquer fase, as atividades sujeitas ao controle sanitario,
previstas no art. 22 deste Decreto, e aos documentos e
dados relacionados;

II - realizar inspegdes de rotina e para apuragdo de
infra¢des sanitarias, lavrando os respectivos termos;

III - coletar as amostras necessarias as analises de
controle ou fiscal, lavrando os respectivos termos;

IV - verificar o atendimento das condigdes de
sade e higiene exigidas aos empregados quanto as
atividades de que trata o art. 2%

V - verificar a procedéncia e as condi¢Oes
sanitarias dos produtos;

VI - interditar, parcial ou totalmente, lavrando o
termo respectivo, os estabelecimentos em que se realize
atividade prevista no art. 22 deste Decreto, bem como
lotes dos produtos, em virtude de descumprimento da
legislagdo sanitaria aplicavel;

VII - determinar e fiscalizar a imediata inutilizagdo
dos produtos cuja adulteracdo ou deterioragdo seja
flagrante e apreender ou interditar o restante do lote; e

VIII - instaurar e julgar processo administrativo,
conforme previsto na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977.

Art. 14. A agdo de vigilancia sanitaria ocorrera em
carater permanente e constituird atividade de rotina dos
orgaos de saude.

Paragrafo tnico. Quando solicitadas pelos 6rgéos
de vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao
prestar as informagdes ou entregar documentos, nos
prazos fixados, para ndo obstarem a acdo de vigilancia e
as medidas que se fizerem necessarias.

Art. 15. A agdo de vigilancia sanitaria implicara a
fiscalizagdo de todos produtos de que trata este Decreto,
inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de
fabricagdo, distribuigdo, armazenamento e venda, ¢ os
veiculos destinados ao transporte dos produtos, para
garantir o cumprimento das boas praticas e das exigéncias
da legislagdo vigente.

§ 12 As empresas titulares de registro, fabricantes
ou importadoras, tém a responsabilidade de garantir e
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zelar pela manutengdo da qualidade, seguranga e eficacia
dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e
efeitos adversos a saude.

§ 22 A responsabilidade solidaria de zelar pela
qualidade, seguranga e eficacia dos produtos e pelo
consumo racional inclui os demais agentes que atuam
desde a producdo até o consumo.

§ 32 A propaganda e a publicidade dos produtos e
das marcas, por qualquer meio de comunicacdo, a
rotulagem e a etiquetagem ficam sujeitas a acdo de
vigilancia e a regulamentagdo especifica da ANVISA para
impedir a veiculacdo de informagdes inadequadas ou
fraudulentas e praticas antiéticas de comercializagao.

Art. 16. As agdes de vigilancia sanitaria incluem a
detecg¢do, o monitoramento e a avaliagdo de problemas
relacionados a produtos e outras tecnologias ¢ a
fiscalizagdo dos estudos realizados com medicamentos
novos, principalmente na fase de estudos clinicos em
seres humanos.

Paragrafo tinico. Os eventos adversos e queixas
técnicas relacionados a produtos submetidos a vigilancia
sanitaria deverdo ser notificados a Anvisa para
monitoramento, andlise, investigacdo, medidas de
comunicagdo a populagdo ¢ demais a¢des de prevengdo,
reducdo ou eliminagdo do risco, conforme requisitos
técnicos previstos em regulamentagdo especifica da
Anvisa.

Art. 17. As empresas devem garantir a qualidade
dos produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria
por meio do atendimento aos requisitos técnicos da
regulamentacdo especifica da Anvisa.

Art. 18. A fiscalizagdo dos orgdos integrantes da
administracdo publica ou das entidades por ela instituidas,
que exercam atividade prevista no caput do art. 22 deste
Decreto, observara regras fixadas para o controle dos
demais estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria,
inclusive quanto a instalagdes, equipamentos, assisténcia
e responsabilidade técnica.

CAPITULO V

DISPOSICOES FINAIS

Art. 19. E permitida a distribuigio de amostras
gratuitas de medicamentos exclusivamente a médicos e
cirurgides-dentistas, exceto aquelas de produtos que
contenham substincias entorpecentes ou que produzam
dependéncia fisica ou psiquica.

Paragrafo unico. A quantidade de unidades
farmacotécnicas das amostras devera corresponder a
quantidade regulamentada pela Anvisa, e as embalagens
deverdo conter a informagio “USO SOB PRESCRICAO
MEDICA”, de acordo com requisitos de rotulagem
definidos em regulamentagao especifica.

Art. 20. A Anvisa elaborara e publicard a relagdo
das substincias e medicamentos sujeitos a controle
especial, previsto no art. 66 da Lei n°11.343, de 23 de

agosto de 2006.
Art. 21. (Revogado pelo Decreto n°® 11.161, de

2022)

Art. 22. As plantas medicinais sob a forma de
droga vegetal serdo dispensadas de registro, conforme

critérios estabelecidos em regulamentagdo especifica pela
Anvisa.

Paragrafo unico. O reconhecimento da efetividade
das drogas vegetais podera ser realizado com base no uso
tradicional, a partir de experiéncias existentes no Pais e no
exterior.

Art. 23. A inten¢do da empresa de descontinuar
temporaria ou definitivamente a fabrica¢do ou importagdo
de medicamento registrado para fornecimento ao mercado
interno deverd ser comunicada a Anvisa com
antecedéncia minima de seis meses.

Paragrafo tnico O prazo de antecedéncia minima
previsto no caput poderd ser estendido para até doze
meses, conforme regulamentacdo da ANVISA, que
definira os critérios técnicos relativos aos casos de
descontinuidade da fabrica¢do ou importagdo de que trata
este artigo, para evitar o desabastecimento do mercado.

Art. 24. Sem prejuizo de outras cominagdes
legais, inclusive penais, as pessoas fisicas e juridicas e os
responsaveis técnicos ¢ legais responderdo civil e
administrativamente por infracdo sanitaria resultante da
inobservancia da Lei n%.360, de 1976, deste Decreto e
das demais normas sanitarias, nos termos da Lei n® 6.437
de 1977.

Art. 25. Ficam revogados:

I - o Decreto n° 79.094. de 5 de janeiro de 1977; e

II - 0 Decreto n° 3.961. de 10 de outubro de 2001.

Art. 26. Este Decreto entra em vigor na data de
sua publicagdo.

Brasilia, 14 de agosto de 2013; 192%da
Independéncia e 1252 da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Alexandre Rocha Santos Padilha
Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 15.8.2013

&3


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11343.htm#art66
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11343.htm#art66
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art4
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6437.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6437.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/Antigos/D79094.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2001/D3961.htm

PORTARIAS

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

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

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

CAPITULO 1

DAS DEFINICOES

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

Autorizacdo Especial - Licenga concedida pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde
(SVS/MS), a empresas, instituicdes e Orgdos, para o
exercicio de atividades de extracdo, producdo,
transformagdo, fabricagdo, fracionamento, manipulagao,
embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem,
importagdo e exportagdo das substincias constantes das
listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os
medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizacdo Especial - Documento
expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde (SVS/MS), que consubstancia a
concessdo da Autorizagdo Especial.

CID - Classificagdo Internacional de Doengas.

DCB - Denominagao Comum Brasileira.

DCI - Denominagdo Comum Internacional.

Droga - Substincia ou matéria-prima que tenha finalidade
medicamentosa ou sanitaria.

Entorpecente - Substincia que pode determinar
dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas
listas aprovadas pela Convengio Unica sobre
Entorpecentes, reproduzidas nos anexos  deste
Regulamento Técnico.

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

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

Livro de Receituario Geral — Livro destinado ao registro
de todas as preparagdes magistrais manipuladas em
farmacias.

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

Notificacdo de Receita - Documento padronizado
destinado a notificagdo da prescricdo de medicamentos: a)
entorpecentes (cor amarela), b) psicotropicos (cor azul) e
¢) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor
branca). A Notificagdo concernente aos dois primeiros
grupos (a e¢ b) devera ser firmada por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina,
no Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou no
Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao
terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.
Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo de
entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas
aprovadas pela Convengdo Contra o Trafico Ilicito de
Entorpecentes e de  Substincias  Psicotropicas,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.
Preparacdo Magistral - Medicamento preparado
mediante manipulagdo em farmadcia, a partir de férmula
constante de prescrigdo médica

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

Receita - Prescricdo escrita de medicamento, contendo
orientagdo de uso para o paciente, efetuada por
profissional legalmente habilitado, quer seja de
formulag@o magistral ou de produto industrializado.
Substincia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido
no Brasil.

CAPITULO I

DA AUTORIZACAO

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar,
distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar,
importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para
qualquer fim, as substincias constantes das listas deste
Regulamento Técnico (ANEXO 1) e de suas atualizagdes,
ou os medicamentos que as contenham, ¢ obrigatdria a
obtencdo de Autorizacdo Especial concedida pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.
§ 1° A petigdo de Autorizagdo Especial sera protocolizada
pelos responsaveis dos estabelecimentos da empresa junto
a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° A Autoridade Sanitaria local procederd a inspecao
do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) a empresa
postulante de Autorizacdo Especial de acordo com os
roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliacdo das
respectivas condi¢des técnicas e sanitarias, emitindo
parecer sobre a peticdo e encaminhando o respectivo
relatorio a Secretaria de Vigildncia Sanitaria do
Ministério da Saude.

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

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo
somente poderdo ser iniciadas apos a publicacdo da
respectiva Autorizagdo Especial no Diario Oficial da
Unido.

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

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista,
como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de
manipulagdo por farmacias magistrais das substancias e
medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam
sujeitas a autorizacdo especial do Ministério da Saude e a
licenga de funcionamento concedida pela Autoridade
Sanitaria local.

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

A3 (REVOGADO PELA RDC 16/14)

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

Paragrafo tinico. Excetuam-se da proibigdo de que trata o
caput deste artigo, as atividades exercidas por Orgios e
Instituicdes autorizados pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Satide com a estrita finalidade
de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e
cientificos.

Art. 4°-A. Fica permitida, a estabelecimentos devidamente
autorizados pela Anvisa, a formagdo de estoque de
padrdes analiticos de substdncias sujeitas a controle
especial, para fins de distribuicdo a estabelecimentos que
realizem analises laboratoriais

e atividades de ensino e pesquisa, desde que tal estoque
seja compativel com a rotina da empresa'.
(Redacio dada pela RDC 231/18)
Art—5>(REVOGADO PELA RDC 16/14)
Art—6>(REVOGADO PELA RDC 16/14)

Art. 7° (REVOGADO PELA RDC 367/20)

Art. 8° Ficam isentos de Autorizagdo Especial as
empresas, instituicdes e 6rgaos na execugdo das seguintes
atividades e categorias a eles vinculadas:

I - Farmacias, Drogarias ¢ Unidades de Satde que
somente  dispensem medicamentos objeto  deste
Regulamento Técnico, em suas embalagens originais,
adquiridos no mercado nacional;

II - Orgdos de Repressdo a Entorpecentes;

Il - Laboratérios de Analises Clinicas que utilizem
substdncias  objeto  deste  Regulamento  Técnico
unicamente com finalidade diagnostica;

IV - Laboratorios de Referéncia que utilizem substancias
objeto deste Regulamento Técnico na realizagdo de
provas analiticas para identificagdo de drogas.
Art-9°(REVOGADO PELA RDC 16/14)
Art—10-(REVOGADO PELA RDC 16/14)

CAPITULO III

DO COMERCIO

Art. 11 Revogado pela RDC 367/20

Art. 12 Revogado pela RDC 367/20

Art. 13 Revogado pela RDC 367/20

Art. 14 Revogado pela RDC 367/20

Art. 15 Revogado pela RDC 367/20

Art. 16 Revogado pela RDC 367/20

Art. 17 Revogado pela RDC 367/20

Art. 18 Revogado pela RDC 367/20

Art. 19 Revogado pela RDC 367/20

Art. 20 - Revogado RDC N° 11, de 22 de margo de 2011.
Art. 21 - Revogado pela RDC 367/20

Art. 22 Revogado pela RDC 367/20

Art. 23 Revogado pela RDC 367/20

Art. 24 - Revogado pela Resolugdo - RDC N° 11/2011
Art. 25 A compra, venda, transferéncia ou devolugdo das
substiancias  constantes das listas "Al", "A2"
(entorpecentes), "A3" , "B1" e "B2" (psicotropicas), C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retinoicas), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes)
e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou
Nota Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade
Sanitaria local do domicilio do remetente.

Paragrafo inico. As vendas de medicamentos a base da
substancia Misoprostol constante da lista "C1" (outras
substdncias  sujeitas a controle especial) deste
Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos
hospitalares devidamente cadastrados e credenciados
junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou
transferéncia de substincias constantes das listas deste
Regulamento Técnico de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham, devera distingui-los,
ap0s o nome respectivo, através de colocagdo entre
parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.
Paragrafo tnico. Revogado RDC N° 11, de 22 de margo
de 2011

Art. 27 O estoque de substancias e medicamentos de que
trata este Regulamento Técnico ndo podera ser superior as
quantidades previstas para atender as necessidades de 6
(seis) meses de consumo.

§ 1° O estoque de medicamentos destinados aos
Programas Especiais do Sistema Unico de Satide ndo esta
sujeito as exigéncias previstas no caput deste artigo.

§ 2° Revogado pela Resolugdo - RDC N° 11, de 22 de
margo de 2011

Art. 28 As farmacias e drogarias para dispensar
medicamentos de uso sistémico a base de substincias
constantes da lista "C2" (retindicas), somente podera ser
realizada mediante o credenciamento prévio efetuado pela
Autoridade Sanitaria Estadual.

Paragrafo unico. As empresas titulares de registros de
produtos ficam obrigadas a manter um cadastro atualizado
dos seus revendedores, previamente credenciados junto a
Autoridade Sanitaria Estadual.

Art. 29 Fica proibida a manipulacdo em farmdcias das
substancias constantes da lista "C2" (retindicas), na
preparacdo de medicamentos de uso sistémico, e de
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medicamentos a base das substancias constantes da lista
"C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes.(Revogado, unicamente no que se
refere a substancia talidomida, pela Resolugdo - RDC N°
11, de 22 de margo de 2011).

Art. 30 A manipulagio de substancias retindicas (lista
"C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagoes),
na preparacdo de medicamentos de uso tdpico, somente,
sera realizada por farmacias que sejam certificadas em
Boas Praticas de Manipulagdo (BPM).

Paragrafo tunico. Fica proibida a manipulacio da
substancia isotretinoina (lista "C2" retindides) na
preparagdo de medicamentos de uso topico.

CAPITULO IV

DO TRANSPORTE

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

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

§ 1° A transportadora devera manter, em seu arquivo,
copia da Autorizagdo Especial das empresas para as quais
presta servigos. (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n°
438, de 6 de novembro de 2020)

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de
substancias, constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, por pessoa fisica, quando
de sua chegada ou saida no pais, em viagem internacional,
sem a devida copia da prescrigdo médica

Art. 33 As substincias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como
os medicamentos que as contenham, quando em estoque
ou transportadas sem documento habil, serdo apreendidas,
incorrendo os portadores e mandatarios nas sangdes
administrativas previstas na legislacdo sanitiria, sem
prejuizo das sangdes civis e penais.

Paragrafo uUnico. Apdés o trdmite administrativo, a
Autoridade Sanitaria local devera encaminhar cépia do
processo a Autoridade Policial competente, quando se
tratar de substancias constantes das listas "A1", "A2"
(entorpecentes) , "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas) e
"D1" (precursoras) e os medicamentos que as contenham
Art. 34 E vedada a compra e venda no mercado interno e
externo de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como
0os seus respectivos medicamentos, por sistemas de
reembolso, através de qualquer meio de comunicagdo,
incluindo as vias postal e eletronica. (Redacdo dada pela
Resolugao - RDC N° 63/2008.

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

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

Art. 34-A Fica permitida a entrega remota de
medicamentos sujeitos a controle especial realizada por
estabelecimento dispensador, inclusive a entrega remota
definida por programas governamentais, desde que
atendidas as disposi¢cdes desta Portaria. (Incluido pela
Resolugdo — RDC n° 812, de 31 de agosto de 2023)

Art. 34-B A entrega remota de medicamentos sujeitos a
controle  especial realizada por estabelecimento
dispensador, inclusive a entrega remota definida por
programas governamentais, devem ser realizadas por
meio da retengdo de via original da Notificagdo de
Receita ou da Receita de Controle Especial
correspondente, e atendendo aos requisitos e
procedimentos previstos nos incisos abaixo: (Incluido
pela Resolugdo — RDC n°® 812, de 31 de agosto de 2023)

I - o estabelecimento dispensador deve prestar Cuidados
Farmacéuticos ao paciente. (Incluido pela Resolugao —
RDC n° 812, de 31 de agosto de 2023)

II - cabe ao estabelecimento dispensador realizar o
controle ¢ o monitoramento das dispensa¢des de
medicamentos entregues remotamente. (Incluido pela
Resolucdo — RDC n° 812, de 31 de agosto de 2023)

III - o estabelecimento dispensador deve inicialmente
buscar a Notificagdo de Receita ou Receita de Controle
Especial no enderego informado pelo paciente, ou receber
eletronicamente a prescricdo eletronica prevista em
legislagdo especifica, e, somente apés a conferéncia da
sua regularidade pelo farmacéutico, proceder a entrega do
medicamento e coletar as informagdes e assinaturas
necessarias. (Incluido pela Resolugdo — RDC n° 812, de
31 de agosto de 2023)

IV - os registros devem ficar disponiveis no
estabelecimento dispensador para fins de
acompanhamento do paciente e fiscalizacdo pela
autoridade sanitdria competente. (Incluido pela Resolucao
—RDC n° 812, de 31 de agosto de 2023)

§ 1° E vedada a compra e a venda dos medicamentos
sujeitos a controle especial a serem entregues
remotamente através da internet. (Incluido pela Resolugao
—RDC n° 812, de 31 de agosto de 2023)

§ 2° Os critérios e procedimentos dispostos nesta Portaria
ndo excluem a obrigagdo de atendimento aos demais
requisitos estabelecidos nas Resolugdes de Diretoria
Colegiada - RDCs n° 58, de 5 de setembro de 2007, n° 11,
de 22 de margo de 2011, n° 50, de 25 de setembro de
2014, e n°® 735, de 13 de julho de 2022, bem como os
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critérios  adicionais  definidos  por  programas
governamentais. (Incluido pela Resolugdo — RDC n° 812,
de 31 de agosto de 2023)

CAPITULO V

DA PRESCRICAO

DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 35 A Notificagdo de Receita ¢ o documento que
acompanhado de receita autoriza a dispensacdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "BI" e "B2"
(psicotropicas), "C2" (retindicas para uso sist€émico) e
"C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes. (Revogado, unicamente no que se
refere a substancia talidomida pela RDC N° 11, de 22 de
margo de 2011)
§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao
profissional ou instituicdo devidamente cadastrados, o
talonario de Notificacdo de Receita "A", e a numeracao
para confeccdo dos demais talonarios, bem como avaliar e
controlar esta numeragao.

§ 2° A reposicao do talonario da Notificacdo de Receita
"A" ou a solicitagdo da numeragdo subsequente para as
demais Notificagdes de Receita, se fara mediante
requisicdo (ANEXO VI), devidamente preenchida e
assinada pelo profissional.

§ 3° A Notificacdo de Receita devera estar preenchida de
forma legivel, sendo a quantidade em algarismos arabicos
e por extenso, sem emenda ou rasura.

§ 4° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou
dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva
Notificacdo de  Receita estiverem  devidamente
preenchidos.

§ 5° A Notificagdo de Receita sera retida pela farmacia ou
drogaria e a receitadevolvida ao paciente devidamente
carimbada, como comprovante do aviamento ou da
dispensacao.

§ 6° A Notificacdo de Receita ndo sera exigida para
pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares,
médico ou veterinario, oficiais ou particulares, porém a
dispensacdo se fard mediante receita ou outro documento
equivalente (prescri¢cdo diaria de medicamento), subscrita
em papel privativo do estabelecimento.

§ 7° A Notificagdo de Receita ¢é personalizada e
intransferivel, devendo conter somente uma substincia
das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes) e "A3", "B1" e
"B2" (psicotropicas), "C2" (retindides de uso sist€mico) e
"C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes, ou um medicamento que as
contenham. (Revogado, unicamente no que se refere a
substancia talidomida pela Resolugdao - RDC N° 11, de 22
de marco de 2011)

§ 8° - Revogado pela Resolugdo - RDC N° 11, de 22 de
margo de 2011.
Art. 36 A Notificagdo de Receita conforme o anexo IX
(modelo de talonario oficial "A", para as listas "A1", "A2"
e "A3"), anexo X (modelo de talonario - "B", para as
listas "B1" e "B2"), anexo XI (modelo de talonério - "B"
uso veterindrio para as listas "B1" e "B2"), anexo XII
(modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e
anexo XIII (modelo para a Talidomida, lista "C3") devera

conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente
impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:
(Revogado, unicamente no que se refere a substincia
talidomida pela Resolugdo - RDC N° 11/2011)

a) sigla da Unidade da Federagao;

b) identificagdo Numérica: - a seqiiéncia numérica sera
fornecida pela Autoridade Sanitdria competente dos
Estados, Municipios e Distrito Federal;

¢) identificagdo do emitente: - nome do profissional com
sua inscrigdo no Conselho Regional com a sigla da
respectiva Unidade da Federacdo; ou nome da instituigao,
enderego completo e telefone;

d) identificagdo do usuario: nome e endere¢o completo do
paciente, ¢ no caso de uso veterinario, nome ¢ endereco
completo do proprietario ¢ identificagdo do animal;

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

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

g) data da emissao;

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

i) identificag@o do comprador: nome completo, nimero do
documento de identificagdo, enderego completo e
telefone;

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

1) identificagdo da grafica: nome, enderego e
C.N.P.J./C.G.C. impressos no rodapé¢ de cada folha do
talonario. Devera constar também, a numeracdo inicial e
final concedidas ao profissional ou institui¢do e o nimero
da Autorizacdo para confec¢do de talonarios emitida pela
Vigilancia Sanitaria local;

m) identificagdo do registro: anotagdo da quantidade
aviada, no verso, e quando tratar-se de formulagdes
magistrais, o numero de registro da receita no livro de
receituario.

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

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

a referida receita devera anotar a identificagdo do
comprador e apresenta-la & Autoridade Sanitaria local
dentro de 72 (setenta ¢ duas) horas, para "visto".

Art. 37 Sera suspenso o fornecimento do talonario da
Notificagdo de Receita "A" (listas "Al" e "A2"
entorpecentes e "A3" - psicotropicas) e/ou seqiiéncia
numérica da Notificagdo de Receita "B" (listas "B1" ¢
"B2" —psicotropicas) e da Notificacdo de Receita Especial
(listas: "C2" - retindicas de uso sistémico e "C3"
imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido
pelo profissional ou pela institui¢do, devendo o fato ser
comunicado ao o6rgdo de classe e as demais autoridades
competentes. (Revogado, unicamente no que se refere a
substancia talidomida pela Resolugdo - RDC N° 11, de 22
de margo de 2011)

Art. 38 As prescrigdes por cirurgides dentistas e médicos
veterinarios s6 poderdo ser feitas quando para uso
odontoldgico e veterinario, respectivamente.

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

Art. 40 A Notificagdo de Receita "A", para a prescrigdo
dos medicamentos e substincias das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotropicos), de cor amarela,
sera impressa, as expensas da Autoridade Sanitaria
Estadual ou do Distrito Federal, conforme modelo anexo
IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Sera
fornecida gratuitamente pela Autoridade Sanitaria
competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos
profissionais e institui¢des devidamente cadastrados.

§ 1° Na solicitagdo do primeiro talonario de Notifica¢do
de Receita "A" o profissional ou o portador podera dirigir-
se, pessoalmente, ao Servigco de Vigilancia Sanitaria para
o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral
devidamente preenchida com sua assinatura reconhecida
em cartorio.

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

Art. 41 A Notificacdo de Receita "A" sera valida por 30
(trinta) dias a contar da data de sua emissdo em todo o
Territério Nacional, sendo necessario que seja
acompanhada da receita médica com justificativa do uso,
quando para aquisi¢do em outra Unidade Federativa.
Paragrafo tnico. As farmécias ou drogarias ficardo
obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e
duas) horas, a Autoridade Sanitaria local, as Notificagdes
de Receita "A" procedentes de outras Unidades
Federativas, para averiguagao e visto.

Art. 42 As Notificagdes de Receitas "A" que contiverem
medicamentos a base das substancias constantes das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicas) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes deverdo ser
remetidas até o dia 15 (quinze) do més subseqiiente as
Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do

Distrito Federal, através de relagdo em duplicata, que sera
recebida pela Autoridade Sanitaria competente mediante
recibo, as quais, apos conferéncia, serdo devolvidas no
prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 43 A Notificagdo de Receita "A" podera conter no
maximo de 5 (cinco) ampolas e para as demais formas
farmacéuticas de apresentacdo, poderd conter a
quantidade correspondente no méaximo a 30 (trinta) dias
de tratamento.

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

§ 2° No momento do envio da Relagdo Mensal de
Notifica¢des de Receita "A" — RMNRA (ANEXO XXIV)
a Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito
Federal, os estabelecimentos devera enviar a Notificacio
de Receita "A" acompanhada da justificativa.

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

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

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

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento
Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa
contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenga)
ou diagnostico e posologia, datar e assinar, entregando
juntamente com a Notificagdo de Receita "B" ao paciente
para adquirir o medicamento em farmadcia e drogaria.

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

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

de marco de 2011.

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

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

§ 2° A Notificacdo de Receita Especial para dispensacao
de medicamentos de uso sistémico que contenham
substancias constantes da lista "C2" (retindicas) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, devera estar
acompanhada de "Termo de Consentimento Pos-
Informagdo" (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido
pelos profissionais aos pacientes alertando-os que o
medicamento ¢ pessoal e intransferivel, e das suas reagdes
e restri¢des de uso.

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas
médicas e clinicas veterinarias (no que couber), oficiais
ou particulares, os medicamentos a base de substincias
constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retindicas de uso
sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, poderdo ser dispensados
ou aviados a pacientes internados ou em regime de semi-
internato, mediante receita privativa do estabelecimento,
subscrita por profissional em exercicio no mesmo.
(Revogado, unicamente no que se refere a

substancia talidomida pela Resolugao - RDC N° 11/2011.
Paragrafo Unico. Para pacientes em tratamento
ambulatorial serd exigida a Notificagdo de Receita,
obedecendo ao disposto no artigo 36 deste Regulamento
Técnico. (Revogado, unicamente no que se refere a
substancia talidomida pela Resolugao - RDC N° 11/2011.

DA RECEITA

Art. 52 O formuldrio da Receita de Controle Especial
(ANEXO XVII), valido em todo o Territério Nacional,
deverda ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito,
datilografado ou informatizado, apresentando,
obrigatoriamente, em destaque em cada uma das vias os
dizeres: "1? via - Retengdo da Farmacia ou Drogaria" e "2°
via - Orientagdo ao Paciente".

§ 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita
de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos e
por extenso, sem emenda ou rasura e terd validade de 30
(trinta) dias contados a partir da data de sua emissdo para
medicamentos a base de substancias constantes das listas
"C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e

"C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes.

§ 2° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou
dispensar a receita quando todos os itens estiverem
devidamente preenchidos.

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

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

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

Paragrafo tUnico. Fica vedada a prescricdo de
medicamentos a base de substancias constantes da lista
"C4" (anti-retrovirais), deste Regulamento Técnico e de
suas atualiza¢des, por médico veterinario ou cirurgides
dentistas.

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os
adendos das listas "Al" (entorpecentes), "A2" e "B1"
(psicotropicos) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacGes, somente poderdo ser aviadas quando
prescritas por profissionais devidamente habilitados e
com os campos descritos abaixo devidamente
preenchidos:

a) identificagdo do emitente: impresso em formulario do
profissional ou da instituicdo, contendo o nome e
endereco do consultorio e/ ou da residéncia do
profissional, n.° da inscri¢do no Conselho Regional e no
caso da institui¢do, nome e enderego da mesma;

b) identificacao do usuario: nome e enderego completo do
paciente, e no caso de uso veterindrio, nome e endereco
completo do proprietério e identificacdo do animal;

c¢) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a
forma de Denominacdo Comum Brasileira (DCB),
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dosagem ou concentragdo, forma farmacéutica,
quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e
posologia;

d) data da emissédo;

e) assinatura do prescritor: quando os dados do
profissional estiverem devidamente impressos no
cabecalho da receitaeste podera apenas assina-la. No caso
de o profissional pertencer a uma instituicdio ou
estabelecimento hospitalar, deverd identificar sua
assinatura, manualmente de forma legivel ou com
carimbo, constando a inscri¢do no Conselho Regional;

f) identificagdo do registro: na receita retida, devera ser
anotado no verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se
de formulagdes magistrais, também o niimero do registro
da receita no livro correspondente.

§ 1° As prescrigdes por cirurgides dentistas ¢ médicos
veterinarios s poderdo ser feitas quando para uso
odontoldgico e veterinario, respectivamente.

§ 2° Em caso de emergéncia, poderd ser aviada ou
dispensada a receita de medicamento a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes, em papel ndo privativo do
profissional ou da institui¢do, contendo obrigatoriamente:
o diagnéstico ou CID, a justificativa do carater
emergencial do atendimento, data, inscrigdo no Conselho
Regional e assinatura devidamente identificada. O
estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita
devera anotar a identificagdo do comprador ¢ apresenta-la
a Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito
Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto.
Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas
médicas e clinicas veterindrias, oficiais ou particulares, os
medicamentos a base de substancias constantes das listas
"C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e
"C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de
suas atualiza¢des, poderdo ser aviados ou dispensados a
pacientes internados ou em regime de semi-internato,
mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita
por profissional em exercicio no mesmo.

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

Art. 57 A prescricdo poderd conter em cada receita, no
maximo 3 (tr€s) substincias constantes da lista "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou
medicamentos que as contenham.

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

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substancia
constante da lista "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial) e "C5" (anabolizantes), deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou
medicamentos que as contenham, ficard limitada a 5
(cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a

quantidade para o tratamento correspondente a no
maximo 60 (sessenta) dias.

Paragrafo inico. No caso de prescri¢do de substincias ou
medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a
quantidade ficara limitada até 6 (seis) meses de
tratamento.

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

Paragrafo unico. No caso de formula¢des magistrais, as
formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentragdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).
Art. 61 As plantas da lista "E" (plantas que podem
originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) ¢ as
substancias da lista "F" (substancias de uso proscrito no
Brasil), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, ndo poderdo ser objeto de prescri¢do e
manipulacdo de medicamentos alopaticos e homeopaticos.
(Redagao dada pela Resolugdo — RDC n® 66, de 18 de
marco de 2016)

§1° Excetuam-se do disposto no caput:

I - a prescricdo de medicamentos registrados na Anvisa
que contenham em sua composi¢do a planta Cannabis sp.,
suas partes ou substancias obtidas a partir dela,

incluindo o tetrahidrocannabinol (THC).

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

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

CAPITULO VI

DA ESCRITURACAO

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou orgdo oficial
que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar,
preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar,
transformar, embalar, reembalar, vender, comprar,
armazenar ou manipular substancia ou medicamento de
que trata este Regulamento Técnico e de suas
atualizag¢des, com qualquer finalidade devera escriturar e
manter no estabelecimento para efeito de fiscalizacdo e
controle, livros de escrituragdo conforme a seguir
discriminado:

§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII) — para
industria farmoquimica, laboratorios farmacéuticos,
distribuidoras, drogarias e farmacias.

§ 2° Livro de Receituario Geral — para farmacias
magistrais.

§ 3° Excetua-se da obrigacao da escrituragdo de que trata
este capitulo, as empresas que exercem exclusivamente a
atividade de transportar.

Art. 63 Os Livros de Receituario Geral e de Registro
Especifico deverdo conter Termos de Abertura e de
Encerramento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade
Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.
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§ 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderdo
ser elaborados através de sistema informatizado
previamente avaliado e aprovado pela Autoridade
Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 2° No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser
mantido um livto para registro de substincias e
medicamentos entorpecentes (listas "Al" e "A2"), um
livro para registro de substincias e medicamentos
psicotropicos (listas "A3", "B1" e "B2"), um livro para as
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
(listas "CI1", "C2", "C4" e "C5") e um livro para a
substancia  e/ou  medicamento da lista "C3"
(imunossupressoras).(Revogado, unicamente no que se
refere a substancia talidomida pela Resolugao - RDC N°
11, de 22 de margo de 2011)
§ 3° Cada pagina do Livro de Registro Especifico destina-
se a escritura¢do de uma s6 substiancia ou medicamento,
devendo ser efetuado o registro através da denominag@o
genérica (DCB), combinado com o nome comercial.

Art. 64 Os Livros, Balangos e demais documentos
comprovantes de movimentacdo de estoque, deverdo ser
arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois)
anos, findo o qual poderdo ser destruidos.

§ 1° A escrituragdo de todas as operagdes relacionadas
com substancias constantes nas listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham, serd feita de modo
legivel e sem rasuras ou emendas, devendo ser atualizada
semanalmente.

§ 2° Revogado pela Resolugdo - RDC N°11/2011

§ 3° Revogado pela Resolugao - RDC N°11/2011

Art. 65 Os Livros de Registros Especificos destinam-se a
anotacdo, em ordem cronologica, de estoque, entradas
(por aquisicdo ou produgdo), saidas (por vendas,
processamento, beneficiamento, uso) e perdas.

Art. 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou
processual, o Livro de Registro Especifico for apreendido
pela Autoridade Sanitaria ou Policial, ficaro suspensas
todas as atividades relacionadas a substincias e/ou
medicamentos nele registrados até que o referido livro
seja liberado ou substituido.

CAPITULO VII

DA GUARDA

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

CAPITULO VIII

DOS BALANCOS

Art. 68 O Balango de Substancias Psicoativas e Outras
Substéncias Sujeitas a Controle Especial - BSPO
(ANEXO XX), sera preenchido com a movimentagdo do
estoque das substancias constantes das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes), "A3","BI" e "B2" (psicotrdpicas),
"C1"(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"

(retindicas), "C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-
retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras),
deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, em 3
(trés) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo
farmacéutico/quimico responsavel trimestralmente até o
dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e
janeiro.

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

§ 2° Apos o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das
vias sera:

1* via - a empresa ou estabelecimento devera remeter a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.
2% via - retida pela Autoridade Sanitaria.

32 via - retida na empresa ou instituicdo.

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

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

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

§ 6° A aplicagdo de ajustes de substancias constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
que compdem os dados do BSPO serd privativa da
Autoridade Sanitaria competente do Ministério da Saude.

Art. 69 O Balango de Medicamentos Psicoativos e de
outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se
ao registro de vendas de medicamentos a base de
substdncias  constantes das listas  "Al", "A2"
(entorpecentes), "A3" e "B2" (psicotropicos) e "C4" (anti-
retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, por farmécias e drogarias conforme modelo
(ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido a
Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril,
julho, outubro e janeiro.

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

§ 2° Apos o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das
vias sera:

la via - retida pela Autoridade Sanitaria.

2a via - retida pela farmacia ou drogaria.

§ 3° As farmdicias de unidades hospitalares, clinicas
médicas e veterinarias, ficam dispensadas da apresentacao
do Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros
Sujeitos a Controle Especial (BMPO).

Art. 70 Revogado pela Resolugao - RDC N°11/2011

Art. 71 A Relagdo Mensal de Venda de Medicamentos
Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXIII),
destina-se ao registro das vendas de medicamentos a base
de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, excetuando-se as
substancias constantes da lista "D1" (precursoras),
efetuadas no més anterior, por industria ou laboratério
farmacéutico e distribuidor, e serdo encaminhadas a
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Autoridade Sanitaria, pelo Farmacéutico Responsavel ,
até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo
uma das vias retida pela Autoridade Sanitaria e a outra
devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72 A Rela¢do Mensal de Notifica¢des de Receita "A"
- RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das
Notificagdes de Receita "A" retidas em farmacias e
drogarias quando da dispensa¢do de medicamentos a base
de substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotropicas) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, a qual serd encaminhada
junto com as respectivas notificagdes a Autoridade
Sanitaria, pelo farmacéutico responsavel , até o dia 15
(quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das
vias retida pela Autoridade Sanitaria e a outra devolvida
ao estabelecimento depois de visada.

Paragrafo tnico. A devolugdo das notificagdes de receitas
a que se refere o caput deste artigo se dara no prazo de 30
(trinta) dias a contar da data de entrega.

Art. 73 A falta de remessa da documentacdo mencionada
nos artigos 68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos estipulados por
este Regulamento Técnico, sujeitara o infrator as
penalidades previstas na legislacdo sanitaria em vigor.
Art. 74 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Satide e o Orgdo de Repressio a Entorpecentes da
Policia Federal, trocardo, anualmente, relatorios sobre as
informag¢des dos Balangos envolvendo substancias e
medicamentos entorpecentes, psicotropicos e precursoras.
Art. 75 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude encaminhara relatorios estatisticos, trimestral e
anualmente ao orgdo Internacional de Fiscalizacdo de
Drogas das Nagdes Unidas com a movimentagdo relativa
as substancias entorpecentes, psicotropicos e precursoras.
Paragrafo unico. Os prazos para o envio dos relatdrios
estatisticos de que trata o caput desse artigo obedecerdo
aqueles previstos nas Convengdes Internacionais de
Entorpecentes, Psicotropicos e Precursoras.

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

CAPITULO IX

DA EMBALAGEM

Art. 77 E atribui¢io da Secretaria de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Satde a padronizagdo de bulas, rotulos e
embalagens dos medicamentos que contenham
substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagoes.

Art. 78 Os medicamentos a base de substincias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes deverdo ser comercializados em embalagens
inviolaveis e de facil identificagdo.

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

Art. 80 Revogado pela RDC n°® 768, de 12 de dezembro
de 2022

Paragrafo tinico. Revogado pela RDC n° 768, de 12 de
dezembro de 2022

Art. 81 Revogado pela RDC n° 768, de 12 de dezembro
de 2022

Art. 82 Revogado pela RDC n° 768, de 12 de dezembro
de 2022

Art. 83 As bulas dos medicamentos a base de substancias
constantes da Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998, e
suas atualizagdes, deverdo conter, além das frases de
alerta constantes da Resolu¢do de Diretoria Colegiada -
RDC n°® 770, de 12 de dezembro de 2022, e suas
atualizacdes, o seguinte: (Redacao dada pela Resolugao —
RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022)

I - Para os medicamentos a que se refere o caput deste
artigo que contenham substancias das listas "C1" (outras
substincias sujeitas a controle especial) e "C5"
(anabolizantes), a bula devera conter, obrigatoriamente,
em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a
expressio: "VENDA SOB PRESCRICAO"- " COM
RETENCAO DA RECEITA";

Il - Para os medicamentos a que se refere o caput deste
artigo que contenham substancias retinoicas da lista "C2",
a bula devera conter, obrigatoriamente, em destaque e em
letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda
Sob Prescri¢do".

IIT - Para os medicamentos a que se refere o caput deste
artigo que contenham a substdncia misoprostol, a bula
devera conter obrigatoriamente a expressdo "Venda ¢ Uso
Restrito a Hospital".

Art. 84 Revogado pela RDC n°® 768, de 12 de dezembro
de 2022

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

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

CAPITULO X

DO CONTROLE E FISCALIZACAO

Art. 87 As Autoridades Sanitarias do Ministério da Saude,
Estados, Municipios e Distrito Federal inspecionaro
periodicamente as empresas ou estabelecimentos que
exercam quaisquer atividades relacionadas as substancias
e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e
de suas atualizagOes, para averiguar o cumprimento dos
dispositivos legais.

Paragrafo inico. O controle e a fiscalizacdo da producao,
comércio, manipulagdo ou uso das substancias e
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e
de suas atualizacdes serdo executadas, quando necessario,
em conjunto com o 6rgdo competente do Ministério da
Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos
Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 88 As empresas, estabelecimentos, institui¢cdes ou
entidades que exer¢am atividades correlacionadas com
substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes ou seus respectivos
medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades
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Sanitarias competentes, deverdo prestar as informagdes ou
proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a
fim de ndo obstarem a acgdo de vigilancia sanitaria e
correspondentes medidas que se fizerem necessarias.

CAPITULO XI

DAS DISPOSICOES FINAIS

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

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

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

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo,
devera ser retido pelo fabricante ou pela instituigdo que
recebeu a amostra-gratis do médico, pelo periodo de 2
(dois) anos, ficando a disposi¢ao da Autoridade Sanitaria
para fins de fiscalizacdo.

§ 4° E vedada a distribuicdo de amostras-gratis de
medicamentos a base de Misoprostol.

Art. 90 Revogado pela Resolu¢do - RDC N° 96, de 17

de dezembro de 2008.

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

Art. 92 As industrias veterinarias e distribuidoras, deverdo
atender as exigéncias contidas neste Regulamento
Técnico que refere-se a Autorizagdo Especial, ao
comércio internacional e nacional, prescri¢do, guarda,
escrituragdo, balangos e registro em livros especificos.
Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterinario,
serdo regulamentados em legislagdo especifica.

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

Paragrafo unico. A reposi¢do das ampolas se fara com a
Notificacdo de Receita devidamente preenchida com o
nome e endereco completo do paciente ao qual tenha sido
administrado o medicamento.

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

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

§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a
Autoridade Sanitaria providenciard a incineracdo da
quantidade restante, mediante autorizagdo expressa do
judicial. As Autoridades Sanitarias e Policiais lavrardo o
termo e auto de incineragdo, remetendo uma via a
autoridade judicial para instrugdo do processo.

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

Art. 97 A Autoridade Sanitaria local regulamentara, os
procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem
como cumprira e fard cumprir as determinagGes
constantes deste Regulamento Técnico.

Art. 98 O n3o cumprimento das exigéncias deste
Regulamento Técnico, constituird infragdo sanitaria,
ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na
legislagdo sanitaria vigente, sem prejuizo das demais
sangOes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 99 Os casos omissos serdo submetidos a apreciag@o
da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da
Saude, Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 100 As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-
do mutuamente nas diligéncias que se fizerem necessarias
ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 101 As listas de substancias constantes deste
Regulamento Técnico serdo atualizadas através de
publicagdes em Diario Oficial da Unido sempre que
ocorrer concessao de registro de produtos novos, alteracio
de formulas, cancelamento de registro de produto e
alteragdo de classificagdo de lista para registro
anteriormente publicado.

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

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

Art. 104 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde no prazo de 60 (sessenta) dias
harmonizarda e regulamentara a Boas Praticas de
Manipulagido (BPM), no ambito nacional.

Paragrafo unico. O Certificado de BPM do que trata o
caput deste artigo serda concedido pela Autoridade
Sanitaria competente dos Estados, Municipios e Distrito
Federal.
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Art. 105 A revisdo e atualizacdo deste Regulamento
Técnico deverdo ocorrer no prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106 O Orgio de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude baixara instru¢des normativas de carater geral ou
especifico sobre a aplicagdo do presente Regulamento
Técnico, bem como estabelecera documentagio,
formularios e periodicidades de informagoes.

Art. 107 Compete aos Estados, Municipios e o Distrito
Federal, exercer a fiscalizacdo e o controle dos atos
relacionados a producdo, comercializacdo e uso de
substincias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham, no ambito de seus
territorios bem como fard cumprir as determinagdes da
legislagdo federal pertinente e deste Regulamento
Técnico.

Art. 108 Excetuam-se das disposigoes legais deste
Regulamento Técnico as substincias constantes da lista
"D2" (insumos quimicos) as quais encontram-se
submetidas ao controle e fiscalizagdo do Ministério da
Justi¢a conforme Lei n.° 9.017/95.

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

Art. 110 Este Regulamento Técnico entrard em vigor na
data de sua publicacdo, revogando as disposi¢cdes em
contrario.

GONZALO VECINA NETO

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

(*) Republicada por ter saido com incorre¢des do original
republicado no Diario Oficial da Unido de 31 de
dezembro de 1998, Secdo 1.

ANEXO 1 - Listas de Substincias Entorpecentes,
Psicotropicas, Precursoras e QOutras sob Controle
Especial

*** Documento nao disponibilizado.

*** As listas s@o atualizadas peridiocamente, devendo ser
consultada acessando o portal da ANVISA.
<http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-
a-controle-especial

ou acessar: www.anvisa.gov.br, no link medicamentos —
em servigos e profissionais de saude — em lista de
substancias.

ou
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/

Ultima atualizac¢ao disponivel:

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA -
RDC n° 835, de 13 de dezembro de 2023 (Atualizagido
n° 88).

ATENCAO:
-ANEXOS DE II A XXIV NAO FORAM
DISPONIBILIZADOS.

CONSULTE
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/
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Portaria n° 06 de 29/01/1999
(D.O.U DE 01.02.1999)

o

Aprova a Instrucdo Normativa da Portaria SVS/MS n.
344 de 12 de maio de 1998 que instituiu o Regulamento
Técnico das substincias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

(Revogadas as disposi¢des aplicaveis a Lista '"C4", as
substincias e aos medicamentos antirretrovirais pela
Resolug¢ao — RDC n° 103, de 31 de agosto de 2016)

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

a) estabelecer, aprimorar e atualizar as agdes de vigilancia
sanitaria com vistas ao aperfeigoamento do controle e
fiscalizagdo das substincias constantes das listas do
Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.°
344/98 e suas atualizagdes, bem como os medicamentos
que as contenham;

b) estabelecer mecanismos para evitar o comércio € 0 uso
indevido de substancias e/ou medicamentos objeto do
Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.°
344/98;

c) estabelecer procedimentos para o atendimento da
legislagdo vigente.

RESOLVE:

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

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

Art. 3° Estabelecer que as Autoridades Sanitarias
Estaduais promovam programas de capacitagdo para as
Autoridades Municipais, e cada uma estabelega as rotinas
para o fiel cumprimento do Regulamento Técnico e da
presente Instrucdo Normativa.

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

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

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

INSTRUCAO NORMATIVA

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

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

CAPITULO I

DA AUTORIZACAO ESPECIAL

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

Art2>(REVOGADO PELA RDC 16/14)

DA CONCESSAO DA AUTORIZACAO ESPECIAL
Art. 3° Os estabelecimentos abaixo relacionados, que
exercerem atividades de extrair, produzir, fabricar,
beneficiar, preparar, manipular, fracionar, distribuir,
armazenar, importar, exportar, transformar, embalar,
reembalar e transportar, para qualquer fim substincias
constantes das listas do Regulamento Técnico aprovado
pela Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes,
bem como os medicamentos que as contenham, devem
solicitar a Autorizagdo Especial (A.E.)
a) industrias farmacéuticas, veterinarias e farmoquimicas;
b) farmacias publicas, privadas, inclusive veterinaria;
c¢) importadoras/distribuidoras que comercializam
medicamentos e/ou substincias;
d) empresas que desenvolvem atividades de plantio,
cultivo e colheita de plantas das quais possam ser
extraidas substancias objeto do Regulamento Técnico;
estabelecimentos de ensino e pesquisa;
transportadoras de substancias e/ou medicamentos.
§ 1° Cada estabelecimento que desenvolver as atividades
mencionadas no caput deste artigo deve possuir
Autorizagdo Especial (A . E.).
§ 2° O responsavel pelo estabelecimento deve protocolizar
a solicitacdo, instruindo o processo com a documentagéo
constante desta Instrugdo Normativa junto a Autoridade
Sanitaria, onde se encontra sediado.
§ 3° O Relatério Técnico elaborado pela Autoridade
Sanitaria local apds inspecdo, é o documento que
subsidiard o Ministério da Saude para concessdo ou nio
das atividades requeridas.
§ 4° O Relatodrio de que trata o paragrafo anterior deve ser
fundamentado e conclusivo no que se refere a capacidade
técnica, operacional e ao cumprimento das Boas Praticas
de Fabrica¢do, Manipulagdo, Distribuicdo e Transporte
(BPF, BPM, BPD ¢ BPT).
§ 5° Os estabelecimentos que possuem Autorizacdo
Especial concedida anteriormente a data da publicagdo da
Portaria SVS/MS n.° 344/98, ndo necessitam solicitar uma
nova Autorizagao.
§ 6° Sera cancelada automaticamente toda Autorizacdo
Especifica, anteriormente concedida pela Portaria
SVS/MS n.° 82/95, para os estabelecimentos que ja
possuem a Autorizacdo Especial.
§ 7° Os estabelecimentos que possuem a Autorizacdo
Especifica, estabelecida pela Portaria SVS/MS n.° 82/95,
devem informar através de oficio a Autoridade Sanitaria
local que encaminhard & SVS/MS, para a substituicdo
formulério de peticdo preenchido no que couber, em 2
(duas) vias (original e copia) (ANEXO I);
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copia da publicagdo da Autorizacdo de Funcionamento da
empresa concedida pela SVS/MS; da numeragdo
anteriormente concedida e a publicagdo em Diario Oficial
da Unido como Autorizagdo Especial.

DA AUTORIZACAO ESPECIAL PARA AS
INDUSTRIAS FARMACEUTICAS,
VETERINARIAS E FARMOQUIMICAS
(REVOGADO PELA RDC 16/14)

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

Art. 8° Revogado RDC n° 367/2020

1.1.6. DA AUTORIZACAO ESPECIAL PARA
TRANSPORTADORA
At-9°(REVOGADO PELA RDC 16/14)

1.2. DA ISENCAO DA AUTORIZACAO ESPECIAL
Art. 10 Sdo considerados isentos de Autorizacao Especial
os seguintes estabelecimentos: farmacia, drogaria e
unidade de saude que dispensem medicamentos em suas
embalagens originais adquiridos no comércio nacional;
Orgidos de Repressio a Entorpecentes; Laboratorios de
Andlises Clinicas ou de Referéncia, que utilizam
substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.°
344/98 e de suas atualizagdes, com finalidade diagnoéstica,
realizagdo de provas analiticas ¢ para identificacdo de
drogas.

13—PO0—CANCEEAMENTO—DA—AUTORIZACAO
ESPECIAL

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

CAPITULO II

DO COMERCIO

2.1. INTERNACIONAL

2.1.1. DA IMPORTACAO

2.1.1.1. DA COTA ANUAL

Art. 14 Revogado RDC n° 367/2020
Art. 15 Revogado RDC n° 367/2020
Art. 16 Revogado RDC n° 367/2020
Art. 17 Revogado RDC n° 367/2020

2.1.1.2. DA CONCESSAO DA COTA SUPLEMENTAR
DE IMPORTACAO
Art. 18 ao art. 21 Revogado RDC n°® 367/2020

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

Art. 22 ao art. 25 Revogado RDC n° 367/2020

2.1.1.4. DA ANUENCIA PREVIA DA IMPORTACAO
Revogado RDC n° 367/2020
2.1.2. DA EXPORTACAO Revogado RDC n° 367/2020

2.1.2.1. DA EMISSAO DA AUTORIZACAO DE
EXPORTACAO Revogado RDC n° 367/2020

2.1.22. DA EMISSAO DA AUTORIZACAO DE
FABRICACAO PARA FIM EXCLUSIVO DE
EXPORTACAO Revogado RDC n° 367/2020

2.1.2.3. DA ANUENCIA PREVIA DA EXPORTACAO
Revogado RDC n° 367/2020

2.1.3. DO DESEMBARACO ADUANEIRO
2.1.3.1. DA IMPORTACAO Revogado RDC n° 367/2020
2.1.3.2. DA EXPORTACAO Revogado RDC n° 367/2020

2.1.4. DA DEVOLUCAO E RETORNO .
Art. 49 - Revogado RDC n° 367/2020

2.2. DO COMERCIO NACIONAL
Axt—56-(REVOGADO PELA RDC 11/2011)
Art—51H(REVOGADO PELA RDC 11/2011)
Art—52-(REVOGADO PELA RDC 11/2011)

Art. 53 A Autoridade Sanitaria deve possuir um livro ou
ficha para cadastrar os estabelecimentos, para
conferéncia, registro e controle da concessdo do visto,
podendo ser manuscrito ou informatizado.

Art. 54 No registro do livro ou ficha devem constar:

a) dados dos estabelecimento fornecedor:
C.N.P.J./C.G.C., Razdo Social, nome fantasia, endereco
completo;

b) dados do estabelecimento comprador: C.N.P.J./C.G.C.,
Razdo Social, nome fantasia, endereco completo

¢) data do visto;

d) n.° seqiiencial do visto;

e) nome ¢ quantidade da substincia ou medicamento,
concentragdo e apresentagdo autorizado e n.° de lote;

) n.° da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura;

g) observagdo (cancelamento da Nota Fiscal, ou outras
ocorréncias de interesse).

Art. 55 O visto sera aplicado através de carimbo proprio
ou de etiqueta, no anverso da Nota Fiscal ou Nota Fiscal
Fatura, fazendo constar a data, numero de ordem
seqiiencial, assinatura da Autoridade Sanitaria local, nome
completo da Autoridade Sanitaria (pode ser em forma de
carimbo ou letra de forma).

Art. 56 A Autoridade Sanitaria local devolvera ao
fornecedor a Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura visada,
dentro de 48 (quarenta e oito) a 72 (setenta e duas) horas.
Art. 57 Para o visto, além das vias normais, a empresa ou
estabelecimento deve apresentar uma copia da Nota
Fiscal, que sera a via do arquivo da Autoridade Sanitaria
local.

Art. 58 A empresa que ndo atender uma Nota Fiscal
visada, deve solicitar o cancelamento do visto, através do
requerimento ou oficio, devendo anexar todas as vias da
Nota Fiscal.

Art. 59 A Autoridade Sanitaria local deve efetuar o
cancelamento também na via de seus arquivos e anotagdo
no livro de registro dos vistos.

Art. 60 A Autoridade Sanitiria local deve solicitar
informagdes, quando necessario, a outras Autoridades
Sanitarias em caso de duvida quanto a veracidade dos
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dados constantes do documento do estabelecimento
comprador.

Art. 61 A compra, venda, transferéncia e devolucdo das
substdncias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retinoides), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes),
e "D1" (precursores) da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de
suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem estar acompanhadas de nota fiscal ou
nota fiscal fatura, isentos do visto da Autoridade Sanitaria
local de domicilio do remetente.

Paragrafo tnico. Ficam igualmente isentos do visto os
medicamentos que contenham as substancias, referidas no
caput do artigo, constantes dos adendos das listas, onde
estabelece que a prescricdo seja em Receita de Controle
Especial em 2 (duas) vias contendo tarja vermelha em sua
embalagem.

CAPITULO III

DO TRANSPORTE

3.1. DA PESSOA JURIDICA

Art. 62 A transportadora de substancias e medicamentos
objeto da Portaria SVS/MS n.° 344/98 deve ser autorizada
e licenciada pela Autoridade Sanitaria competente, onde
estiver situada a empresa.

Paragrafo unico. Os locais de armazenamento das
empresas ¢ seus veiculos devem assegurar as condigdes
de seguranga, limpeza e higiene necessarias a preservagio
e eficacia do medicamento.

Art. 63 Cabe a Autoridade Sanitaria dos Estados,
Municipios ou do Distrito Federal em conjunto com as
Autoridades Policiais e Fazendaria fiscalizar o transporte
de substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS
n.° 344/98 e de suas atualiza¢des e dos medicamentos que
as contenham, em qualquer via, tomando medidas legais
cabiveis e procedendo apreensdo, quando necessario.

3.2 DA PESSOA FiSICA

Art. 64 Em viagem internacional, quando da saida ou
chegada, somente podem transportar medicamentos a
base de substincias constantes das listas da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizac¢des, as pessoas que
estiverem de posse de receita médica na quantidade
suficiente para o seu uso individual.

CAPITULO IV

DA PRESCRICAO

4.1. DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 65 A Notificagdo de Receita ¢ o documento que
acompanhado de receita autoriza a dispensagdo ou
aviamento de medicamentos a base de substancias
constantes das listas “A1" e "A2” (entorpecentes), "A3",
“B1" e “B2" (psicotropicos), "C2" (retindides para uso
sistémico) e "C3" (imunossupressores), do Regulamento
Técnico aprovado pela Portada SVS/MS n.° 344/98 e de
suas atualizagdes. (Revogado, unicamente no que se
refere a substancia Talidomida, pela Resolugdo — RDC n°
11/2011.

Art. 66 Os profissionais médicos, médicos-veterinarios e
cirurgides-dentistas que forem utilizar Notificacdes de
Receitas, devem procurar a Autoridade Sanitiria da

localidade do consultdrio ou da institui¢do, para preencher
a ficha cadastral.

Art. 67 O talonario de Notificagdo de Receita "A"
(ANEXO IX constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98
sera fornecido gratuitamente aos profissionais e
instituicdo ou unidade hospitalar, para a prescrigdo de
medicamentos a base de substincias constantes das listas
"AI" e "A2" (entorpecentes), "A3" (psicotropicas)
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizacdes.

Art. 68 No ato da entrega do talonario de Notificagdo de
Receita "A", o profissional ou diretor clinico ou a pessoa
por eles autorizada deve estar de posse do carimbo de
identificagdo do profissional ou instituigdo. A Autoridade
Sanitaria deve em todas as folhas do talonario apor o
carimbo no campo "Identificagdo do Emitente".

4.1.1. DA NOTIFICACAO DE RECEITA "A"

4.1.1.1. DA DISTRIBUICAO DA NOTIFICACAO DE
RECEITA "A" PARA PROFISSIONAIS

Art. 69 A Autoridade Sanitaria deve organizar um sistema
de controle de distribuicdo de blocos de Notificagdo de
Receita "A" que pode ser em forma de livro de
escrituragdo, ficha manuscrita ou informatizada, bem
como fornecer informagdo aos profissionais da
documentac@o que sera necessaria para retirar o talonario.
§ 1° Para preencher a Ficha Cadastral, assinara com pelo
menos 3 (trés) autografos, e receber o primeiro talonario,
o profissional deve ir pessoalmente a Autoridade Sanitaria
local, munido de:

carteira do Conselho Regional de Medicina (CRM) ou
Conselho Regional de Odontologia (CRO) ou Conselho
Regional de Medicina Veterinaria (CRMV);

Comprovante de endereco residencial ou do consultério,
podendo ser uma conta de luz ou telefone e carimbo com
os dados: nome e enderego completo do profissional e o
Conselho Regional correspondente;

§ 2° A Autoridade Sanitaria deve anotar na Ficha
Cadastral (ANEXO VIII) o nimero de talonarios e a
numeragdo correspondente concedida. O profissional deve
assinar no verso o recebimento.

Art. 70 Na hipotese de o profissional ndo poder
comparecer pessoalmente a autoridade Sanitaria local,
podera solicitar por escrito, o seu cadastramento e 0s
talonarios necessarios, através de um portador autorizado.
Paragrafo unico. O procedimento para o portador retirar o
taldo da Notifica¢do de Receita "A" sera:

a) o profissional, por escrito, indicara a pessoa que
retirara a ficha cadastral e o taldo;

b) a Autoridade Sanitaria fornecera a Ficha Cadastral do
profissional para o portador, que devera ser identificado
pela sua Carteira de Identidade (R.G.) ou outro
documento equivalente;

c¢) a referida ficha deve ser preenchida e assinada pelo
profissional, reconhecida a assinatura em cartorio;

d) portador deve devolver a Ficha acompanhada da copia
dos seguintes documentos: Carteira do CRM, CRO ou
CRMV, comprovante de enderego residencial ou do
consultério podendo ser uma conta de luz ou telefone e
carimbo, com os dados: nome e endereco completo do
profissional;
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e) portador deve assinar o recebimento no verso da Ficha
Cadastral.

4.1.1.2. DA DISTRIBUICAO DO TALONARIO "A"
PARA INSTITUICAO OU UNIDADE HOSPITALAR
Art. 71 O talonario de Notificacdo de Receita "A", para
instituicdo ou hospitais, clinicas, pode ser retirado pelo
diretor clinico ou por pessoa indicada por ele, para
prescricao de pacientes em tratamento ambulatorial ou em
alta hospitalar.

Art. 72 O talonario de Notificagdo de Receita "A" da
institui¢do somente pode ser utilizado por médicos do
corpo clinico da instituicdo ou hospital e somente neste
local.

Art. 73 A guarda do talonario da Notificagdo de Receita
"A" e a distribuicdo aos profissionais do hospital ou
instituigdo deve ficar sob a responsabilidade do diretor
clinico ou de quem ele indicar, podendo ser o
farmacéutico da farmacia da instituigao.

Art. 74 O procedimento da Autoridade Sanitaria para a
entrega dos talonarios para hospitais ou instituicdes deve
ser o mesmo estabelecido para os profissionais.

4.1.2. DA NOTIFICACAO DE RECEITA "B" E DA
NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL

4.1.2.1. DA DISTRIBUICAO DA NUMERACAO
PARA CONFECCIONAR NOTIFICACAO DE
RECEITA "B" E NOTIFICACAO DE RECEITA
ESPECIAL.

Art. 75 O profissional deve retirar a numeragdo para a
confeccdo do talonario de Notificagdo de Receita "B"
(ANEXO XI constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98) e
da Notificagdo de Receita Especial (Retindides e
Imunossupressores - ANEXOS XII e XIII constantes da
Portaria SVS/MS n.° 344/98) junto a Autoridade Sanitaria
da localidade do consultério ou da instituicdo, para a
prescricio de medicamentos a base de substancias
constantes das listas "B1" e "B2" (psicotropicos), "C2"
(retindides de wuso sistémico) e da lista "C3"
(imunossupressores) da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de
suas atualizagoes.

Paragrafo unico. A numeracao do talonario da Notificagdo
de Receita Especial (Lista "C3" - imunossupressoras da
Portaria SVS/MS n.° 344/98) para Talidomida, sera
distribuida pela  Autoridade Sanitaria local e
confeccionado as expensas do servigo publico.

Art. 76 A Autoridade Sanitaria deve organizar um sistema
de controle de distribuigdo da numeragdo para os
talonarios de Notificacdo de Receita "B" e Notificagdo de
Receita Especial para Retindides, que pode ser em forma
de livro de escrituragdo, ficha manuscrita ou
informatizada.

Art. 77 Cabe a Autoridade Sanitaria:

- controlar e distribuir a numeragdo para confecgdo do
talonario de Notificacdo de Receita "B" ¢ Notificacdo
de Receita Especial (Retinoéides e Talidomida);

- fornecer modelo das Notificagdes para o profissional
ou instituigao;

- completar os campos que competem a Autoridade
Sanitaria da Requisicdo da Notificagdo de Receita em

2 (duas) vias, (ANEXO VI constante da Portaria
SVS/MS n.° 344/98) e arquivar a 2° via;

- anotar no livro ou ficha de registro da Autoridade
Sanitaria, a numeragdo concedida;

- orientar o profissional ou a pessoa responsavel pela
retirada da numeragdo que a 1* via da Requisi¢do que
deve ser encaminhada a gréfica para confeccdo do
talonario de Notificagdo de Receita e devolvida ao
profissional ~ juntamente com os talondrios
confeccionados.

Art. 78 A numeragdo de todas as Notificagdes deve ser
composta de oito digitos assim constituidos:

a) os dois primeiros digitos representardo o codigo da
Autoridade Sanitaria Estadual,

b) os seis digitos subsequentes, correspondem a
numeragdo seqiiencial fornecida ao profissional ou a
instituigdo.

Art. 79 As anotacdes de mudanca de enderecgo, suspensdo
da entrega de talonarios, ou ocorréncia de roubo ou furto
(neste caso devera ser registrado Boletim de Ocorréncia
Policial -B.0.) devem ser anotadas no campo de
observacdo da Ficha Cadastral.

4.1.2.2. DA ENTREGA, PARA TERCEIROS, DA
NUMERACAO PARA CONFECCAO DA
NOTIFICACAO DE RECEITA "B" E/O
NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL

Art. 80 A cada solicitagdo o portador deve:

a) estar devidamente autorizado por escrito, pelo
profissional prescritor;

b) estar munido do documento de identificacdo pessoal
(R.G./C.I.C);

¢) portar o carimbo do profissional prescritor;

d) assinar, na presenga da Autoridade Sanitaria, no campo
especifico da Ficha Cadastral do profissional ou da
institui¢do ou do hospital o recebimento do talonario ou
da numerac¢éo concedida.

4.1.3. DO PREENCHIMENTO DAS
NOTIFICACOES DE RECEITAS

Art. 81 Campos de preenchimento exclusivos do
prescritor:

a) identificacdo do emitente: no local correspondente a
identificagdo do emitente deve constar devidamente
impressos, o nome, enderego ¢ inscricdo do profissional
no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade
da Federagdo ou o nome do estabelecimento ou da
institui¢do com o enderego completo;

b) assinatura do médico, cirurgido-dentista ou médico-
veterindrio: neste espaco devera conter a assinatura do
profissional prescritor. Quando os dados do profissional
estiverem devidamente impressos no campo do emitente,
este podera apenas assinar a Notificagdo de Receita. No
caso de o profissional pertencer a uma institui¢do ou
estabelecimento hospitalar, devera identificar a assinatura
com carimbo, constando a inscricdo no Conselho
Regional ou manuscrita, de forma legivel;

¢) paciente: nome e endereco completo do paciente e, no
caso de uso veterindrio, nome e endereco completo do
proprietario e identificagdo do animal,
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d) numeragdo: devera ser numerada em ordem
cronologica devidamente impressa conforme numeragio
concedida pela Autoridade Sanitaria.

Art. 82 Campos de preenchimento exclusivos do
Fornecedor:

a) identifica¢do do comprador: nome e endereco completo
do comprador, numero do R.G., o6rgdo expedidor e
telefone quando houver;

b) identificagdo do fornecedor: o responsavel pelo
atendimento, deve utilizar o carimbo de identificagdo do
estabelecimento contendo o C.N.P.J./C.G.C., nome e
endereco completo, datar e colocar seu nome de forma
legivel abaixo do carimbo de identificacdo do
estabelecimento;

c) identificagdo da quantidade aviada ou nimero de
registro: a farmacia ou drogaria deve ter um carimbo
proprio (ANEXO IX) e anotar no verso da Notificagdo de
Receita a quantidade dispensada e quando tratar-se de
formulagdes magistrais, o nimero de registro da receita
no livro de receituario.

Art—83-(REVOGADO PELA RDC 11/2011)

Art. 84 O profissional médico, médico-veterinario e
cirurgido-dentista prescreverda em Receita de Controle
Especial em 2 (duas) vias ou receita comum (ANEXO
XVII constante da Portaria n.° 344/98 — SVS/MS), em
duas vias, sendo a 1? via retida pela farmacia ou drogaria
e a 2% via do paciente, substancias constantes das listas
"C1" (outras substdncias sujeitas ao controle especial),
"C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes), da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes, ¢ referentes
adendos :

1) da lista "A1" (entorpecentes);

2) da lista "A2" (entorpecentes);

3) da lista "B1" (psicotropicas);

4) ou medicamentos que as contenham, desde que sejam
observadas as dosagens, cor e dizeres da tarja apostos nas
embalagens, rotulos e bulas.

Art. 85 A Receita de Controle Especial ou receita comum,
valida em todo territdrio nacional, pode ser manuscrita,
datilografada ou por sistema informatizado ou impressa,
devendo conter os dizeres abaixo:

a) identificacdo do emitente — ndo necessita que seja
colocado em um quadrado:

1) nome completo do profissional ou nome da
instituicao;

2) n.° - nimero da inscrigdo do profissional no
Conselho Regional respectivo;

3) UF — Unidades Federativa;

4) enderego completo — rua, bairro, nimero, telefone
(opcional) do consultério ou da residéncia do profissional
ou da clinica, hospital, outro quando for caso;

5) cidade — nome completo da cidade;

b) prescricéo:

1. paciente — nome completo do paciente;

2. endere¢o — nome da rua, bairro, n.° , cidade,
unidade federativa;

3. prescrigdo — uso, formula ou nome do
medicamento, dosagem, quantidade, posologia ou modo
de usar;

4. data — dia, més e ano;
5. assinatura — o profissional deve usar sua rubrica
usual.

¢) identificagdo do comprador ¢ do fornecedor: os dados
constantes destes campos podem ser apostos mediante
carimbo e devidamente preenchidos pela farmacia ou
drogaria.

§ 1° A validade da receita ¢ de 30 (trinta) dias, a partir da
data do preenchimento.

§ 2° Fica dispensada o uso do carimbo contendo o nome
do profissional e de sua inscri¢do no respectivo Conselho
Regional, para identificar a assinatura, quando estes dados
estiverem constando do campo do emitente.

Art. 86 Fica proibida a dispensagdo das receitas com
substancias ou medicamentos constantes da lista "C4"
(anti-retrovirais) quando prescritas por médico-veterinario
ou cirurgides-dentistas.

Art. 87 A Receita contendo substancias das listas "C1"
(outras substancias sujeitas ao controle especial) e "C5"
(anabolizantes) conterd a quantidade para tratamento de
no maximo de 60 (sessenta) dias ou, no maximo, 3 (trés)
substancias constantes das listas mencionadas "CI1"
(outras substancias sujeitas ao controle especial) e "C5"
(anabolizantes) ou 3 (trés) medicamentos que contenham
substancias constantes das listas; "C1" (outras substancias
sujeitas ao controle especial) e "C5" (anabolizantes); 5
(cinco) substancias constantes da lista "C4" (anti-
retrovirais) ou medicamentos que as contenham.

§ 1° Cada Receita pode conter a quantidade méxima para
um tratamento de 60 (sessenta) dias.

§ 2° A quantidade dos medicamentos com a acdo
antiparkinsoniana e anticonvulsivante pode ser prescrita
para até 6 (seis) meses de tratamento.

43. DO PREENCHIMENTO DOS TERMOS DE
CONSENTIMENTO DE IMUNOSSUPRESSORES
(TALIDOMIDA) E RETINOIDES
Art—88-(REVOGADO PELA RDC 11/2011)

4.4. DA FARMACOVIGILANCIA

Art. 89 A Autoridade Sanitaria local, deve estabelecer
mecanismos para efetuar a farmacovigilancia dos
medicamentos a base das substancias constantes das listas
da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagoes,
quando forem considerados de risco aumentado para a
saude individual ou coletiva.

Paragrafo unico. Fica instituido o modelo de ficha de
farmacovigilancia para os medicamentos retindides de uso
sisttmico (ANEXO X) e a Autoridade Sanitaria podera
adotar o formulario de notificagdes de Reagdes Adversas
(ANEXO XI).

4.5. DA DESTINACAO DE MEDICAMENTOS NAO
UTILIZADOS

Art. 90 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a
administracdo de medicamentos a base de substancias
constantes das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de
suas atualizacdes, o prescritor e/ou a Autoridade Sanitéria
local devem recomendar ao paciente ou seu responsavel
que facam a entrega destes medicamentos no Orgdo
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competente de Vigilancia Sanitaria. A  Autoridade
Sanitaria emitira um documento comprobatorio do
recebimento e, posteriormente, dara o destino conveniente
(inutilizagdo ou doagdo).

CAPITULO V

DA ESCRITURACAO

5.1. DOS LIVROS

Art. 91 Todo estabelecimento que exercer quaisquer das
atividades descritas no artigo 62 da Portaria SVS/MS n.°
344/98, deve escriturar e manter para efeito de
fiscalizagdo ¢ controle, os livros conforme descritos
abaixo, sendo necessario Termo de Abertura e
Encerramento realizado pela Autoridade Sanitaria local.
Paragrafo tinico. Excetua-se da obrigacdo da escrituragéo
de que trata este capitulo, as empresas que exercem
exclusivamente a atividade de transportar.

Art. 92 Livro de Receituario Geral: ¢ o livro que se
destina ao registro de todas as receitas aviadas em
farmacias.

§ 1° O registro no livro obedecera a ordem seqiiencial de
recebimento da receita. A farmacia ao receber a receita
médica, numerard a mesma através de carimbo ou
etiqueta.

§ 2° O registro deve conter os seguintes dados:

a) n.° de ordem da receita;

b) data do aviamento;

¢) nome e endereco do paciente;

d) nome do médico e numero do CRM;

e) descricdio da formulagdo contendo todos os
componentes € concentragdes;

f) visto do Responsavel Técnico, ou de seu substituto;

g) data da dispensagao.

Art. 93 Livros de Registro Especifico (ANEXO XVIII
constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98): é o livro
destinado ao registro da movimentagdo de estoque de
substancias e medicamentos entorpecentes, psicotropicos
e outras de controle especial que fazem parte das listas
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizagdes. Serdo necessarios os seguintes livros de
registros especificos:

§ 1° Livro para as substancias constantes das listas "A1" e
"A2" (entorpecentes) e dos medicamentos que as
contenham.

§ 2° Livro para as substancias constantes das listas "A3",
"B1" e "B2" (psicotropicas) e dos medicamentos que as
contenham.

§ 3° Livro para as substincias constantes das listas "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes)
e dos medicamentos que as contenham. Também serd
escriturado neste livro os medicamentos constantes dos
adendos das listas "Al", "A2" (entorpecentes) ¢ "B1"
(psicotropicos), cuja prescrigdo se da com retengdo da
Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias.

§ 4° Os documentos abaixo descritos sdo documentos
habeis para a escrituragdo:

a) entrada: Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ou
documento equivalente da Instituicdo Publica;

b) saida: Receitas, Notificagdes de Receitas "A", "B" e
Especial, Prescri¢do Diaria de Medicamentos ou Receitas
privativas da Unidade Hospitalar;

c) perdas: justificativa da perda - (vencidos, quebra,
extravio (Boletim de Ocorréncia Policial), perda no
processo, requisigdo para amostra do Controle de
Qualidade, Termo de Inutilizagdo expedido pelo Orgdo
competente de Vigilancia Sanitaria.

-$5*(REVOGADO PELA RDC 11/2011)

I. O Livro de Registro de Notificacdo de Receita Especial
da Talidomida deve conter os seguintes dados, registrados
em ordem cronologica:

a) data da dispensag@o;

b) nome, idade e sexo do paciente;

¢) nome do médico e numero do CRM;

d) nome do técnico responsavel pela dispensagao;

e¢) CID da doenga;

f) quantidade de comprimidos.

II. Este livro deve permanecer na unidade de dispensagéo
do medicamento Talidomida pelo periodo de 10 (dez)
anos, ap0s o seu encerramento.

III. Livro de Registro Especifico da Talidomida: destina-
se a anotagdo em ordem cronologica de estoque de
entradas (por aquisi¢do ou produgdo) e saida (por venda,
processamento ou uso) e perdas. Este livro e demais
documentos (Notas Fiscais, Guias de Remessa ou
Notificagdes de Receitas) devem ser mantidos pelo
periodo de 5 (cinco) anos, findo o qual poderdo ser
inutilizados.

§ 6° Para efetuar a autenticacdo dos livros de registros, a
Autoridade Sanitéria devera verificar se:

a) o estabelecimento esta devidamente licenciado;

b) se houve recolhimento da taxa correspondente, se for o
caso.

5.2. DO TERMO DE
ENCERRAMENTO DOS LIVROS
Art. 94 Os livros de registros especificos devem ser
escriturados manuscritos ou por sistema informatizado,
desde que atendam aos dados estabelecidos no modelo do
ANEXO XVIII da Portaria SVS/MS n.° 344/98,
previamente submetido a andlise e aprovagdo da
Autoridade Sanitaria a quem compete, também,
estabelecer os critérios para controle e verificagdo por
ocasido das inspegoes.

§ 1° Semanalmente deve ser atualizada a escrituragdo dos
livros de registros especificos.

§ 2° A Autoridade Sanitaria deve preencher e assinar o
Termo de Abertura, com as seguintes informagdes:

razao social;

denominagao comercial;

endereco completo do estabelecimento;

finalidade a que se destina o livro de registro;

namero do C.N.P.J./C.G.C.;

§ 3° O Termo de Encerramento lavrado no verso da
ultima folha numerada, deve conter os mesmos dados § 2°
do artigo 94 e a quantidade de folhas escrituradas.

§ 4° O Termo de Encerramento s6 pode ser preenchido
apods o uso ou finalizacao do livro.

Art. 95 Em caso de estabelecimentos que possuem matriz
e filiais, cada um de seus estabelecimentos deve possuir
livros para a devida escriturag@o.

ABERTURA E
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Art. 96 No caso de um estabelecimento optar pelo registro
informatizado, os responsaveis devem criar um programa
e solicitar por escrito a Autoridade Sanitaria local,
substitui¢do do livro oficial pelo sistema informatizado. O
formulario continuo deve seguir a ordem numérica
consecutiva, reiniciando a cada encerramento.

Art. 97 Quando da solicitagdo por parte do
estabelecimento da abertura dos livros por sistema
informatizado, a autoridade sanitaria deve avaliar as
informagdes nele contidas e deferir ou ndo a solicitagao.
Art. 98 Na escrituragcdo, manuscrita ou informatizada o
campo "Historico" dos livros de registros especificos
(entorpecentes, psicotropicos e outras substancias sujeitas
a controle especial) deve ser preenchido, no minimo, com
os seguintes dados:

a) farmacias - com a numeragdo seqiiencial do livro de
registro geral; nimero da Nota Fiscal; numero da
requisicio de amostras de andlise de controle de
qualidade;

b) drogaria - com o nimero da Notificagdo de Receita;
nome e endereco do paciente; ou numeragdo interna
definida pelo estabelecimento; nimero da Nota Fiscal;

c¢) unidade de satde/hospitalar — receita com a numeracao
definida pelo estabelecimento ou numero do prontudrio
e/ou da prescricdo médica; niimero da Nota Fiscal ou
equivalente.

d) industria - nimero da Nota Fiscal; nimero da ordem de
fabricagdo ou produgdo; ntmero da requisigdo de
amostras destinadas ao controle de qualidade e amostra de
retencao;

e) distribuidor/importador - numero da Nota Fiscal;
numero da ordem de fracionamento; numero da
requisicio de amostra para andlise de controle de
qualidade e amostra de retengao.

Art. 99 O estabelecimento pode optar por suprimir a
coluna "Observagdo", desde que as eventuais observagoes
sejam impressas logo apos o registro dos dados, no final
de cada folha (rodapé). O estabelecimento pode optar em
manter a coluna "Observagdo" para inserir (manuscrita ou
ndo) informagdes apds a emissdo do formulario continuo,
com a devida autenticacdo pelo farmacéutico ou
responsavel técnico do estabelecimento.

Art. 100 Deve ser efetuada a autenticacdo prévia no
"Termo de Abertura" para os livros dos produtos
controlados em formulario continuo, recolhendo as taxas
correspondentes ao mimero de folhas autorizadas. Ao
término do preenchimento da quantidade de folhas
autorizadas no "Termo de Abertura", o responsavel
técnico deve providenciar o encaminhamento a autoridade
sanitaria local assinaturas no "Termo de Encerramento".
As folhas devem estar numeradas.

Art. 101 o programa informatizado da
empresa/estabelecimento deve permitir a Visualizagdo /
Impressao de Relatorios, para:

a) livro de registro geral;

b) livro de registro especifico de substincias e
medicamentos entorpecentes;

c) livro de registro especifico de substancias e
medicamentos psicotropicos;

d) livro de registro especifico de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

e) cadastro dos compradores ¢ dos fornecedores;

f) cadastro dos prescritores e dos pacientes;

g) cadastro das substancias e/ ou medicamentos;

h) controle de estoque.

Art. 102 Esse programa deve fazer parte do sistema
dotado de outros recursos, tais como opgdes de consulta,
emissdo de relatdrios, producdo de cdpia de seguranca e
restauragdo de dados. Todos os dados devem estar
disponiveis para a Autoridade Sanitdria competente no
momento da inspecdo. Sempre que necessario, e
devidamente justificado, a Autoridade Sanitiria pode
requisitar copia dos relatorios previstos no artigo anterior.

CAPITULO VI

DO BALANCO

Art. 103 As farmadcias, inclusive a hospitalar, industria
farmoquimica, importador, distribuidor e industria ou
laboratorio farmacéutico que manipule, produzam,
fabriquem e/ou distribua substancias entorpecentes (listas
"A1" e "A2"), psicotropicas (listas "A3", "B1" e "B2"),
precursoras ("D1") e outras sujeitas a controle especial
("C1", "C2", "C3", "C4" e "C5"), excetuando-se insumos
quimicos constantes da lista "D2", devem entregar os
Balangos Trimestrais ¢ Anuais de Substancias Psicoativas
¢ Outras Sujeitas a Controle Especial -BSPO (ANEXO
XX constante da Portaria SVS/MS N° 344/98).

(Redagdo dada pela Resolugio — ( REDACAO DADA
PELA RDC 13/2009)

§ 1° Os balangos trimestrais devem ser manuscritos de
forma legivel ou preenchidos por sistema informatizado,
conforme modelo do BSPO, e deverao ser entregues até o
dia 15 (quinze) dos meses de janeiro, abril, julho e
outubro. Os balangos anuais devem ser entregues até o dia
31 (trinta e um) de janeiro de cada ano. ( REDACAO
DADA PELA RDC 13/2009)

§ 2° Os Balangos trimestrais e¢ anuais deverfo ser
entregues no Orgdo competente de Vigilancia Sanitaria
em 3 (trés) vias, conforme a seguinte destinagdo:
(REDACAO DADA PELA RDC 13/2009)

1* via: a empresa ou estabelecimento deve remeter a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA;

2% via: retida pela Autoridade Sanitaria Estadual;

3% via: retida na empresa como comprovante da entrega. §
3° Excetua-se do disposto no paragrafo anterior as
farmacias de manipulagdo as quais deverdo entregar o
BSPO em apenas 2 vias, sendo a 1* via retida pela
Autoridade Sanitaria Estadual e a 2* via devera ser retida
na empresa como comprovante da entrega.

§ 4° Quando as agdes de vigilancia sanitaria estiverem
descentralizadas, a 2* via devera ser entregue somente a
Autoridade Sanitéria local.

Art. 104 Balangos Trimestral ¢ Anual de Medicamentos
Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle Especial —
BMPO (ANEXO XXI constante da Portaria SVS/MS n.°
344/98) — os estabelecimentos devem preencher o BMPO
trimestralmente e anualmente. As farmacias e drogarias
que comercializam medicamentos a base de substincias
constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3" e
"B2" (psicotropicos) e "C4" (anti-retrovirais), manuscritos
de forma legivel, datilografados ou por sistema
informatizado.
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§ 1° O balango trimestral deve ser apresentado a
Autoridade Sanitaria local (quando as a¢des de Vigilancia
Sanitaria estiverem descentralizadas) ou Estadual ou do
Distrito Federal até o dia 15 (quinze) dos meses de
janeiro, abril, julho e outubro em 2 (duas) vias.

§ 2° O balango anual deve ser apresentado até o dia 31
(trinta e um) de janeiro do ano subsequente, em 2 (duas)
vias. Apos o carimbo da Autoridade Sanitaria, o destino
das vias do balanco BMPO sera:

1? via: retida pela Autoridade Sanitaria;

2% via: retida na farmacia ou drogaria.
Art105-(REVOGADO PELA RDC 11/2011)

Art. 106 A Relagdo Mensal das Notificagdes de Receitas
"A" - RMNRA (ANEXO XXIV constante da Portaria
SVS/MS n.° 344/98), deve ser encaminhada pelas
farmacias e drogarias em 2 (duas) vias as Autoridades
Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal,
acompanhadas das Notificagdes de Receitas "A" e da
justificativa quando as quantidades estiverem acima do
previsto na Portaria SVS/MS n.° 344/98 ou quando for de
outra Unidade Federativa.

§ 1° A Autoridade Sanitaria carimbara as vias da Relagdo
Mensal das NRA, retendo a 1* via. A 2* via ficard no
estabelecimento como comprovante da entrega. A
devolucdo das Notificagdes de Receitas se dara no prazo
de 30 (trinta) dias com a apresentacdo da 2° via.

§ 2° Recebida a Notificagdo de Receita "A", a Autoridade
Sanitaria procedera a investigacdo e averiguacdo
pertinentes ao preenchimento, ao uso e venda corretos do
medicamento, visando um diagndstico da incidéncia da
prescricao dos medicamentos.

§ 3° Em caso de desvio ou uso irregular de medicamentos
ou talonario, a Autoridade Sanitaria elaborara relatorio
contendo informagdes precisas e claras sobre o
levantamento das Notifica¢cdes de Receitas, informando
inclusive o nome das farmacias ou drogarias envolvidas.

§ 4° Este relatorio, de carater sigiloso, deve ser
protocolizado no Orgdo competente de Vigilancia
Sanitaria e encaminhado copia para os orgdos de classe
dos profissionais envolvidos e aos 6rgdos dos Ministérios
da Saude e da Justiga, para que sejam tomadas as medidas
cabiveis conforme legislagdo vigente.

Art. 108 Este mapa deve ser apresentado até o dia 15
(quinze) dos meses de janeiro, abril, julho e outubro, em 3
(trés) vias. Apds o visto da Autoridade Sanitaria, o
destino das vias sera:

1* via: retida pela Autoridade Sanitaria;

2% via: a farmacia da unidade de saiide encaminhara para a
Coordenacao Estadual dos

respectivos programas;

3% via: retida na unidade de saude.

CAPITULO VII

DA EMBALAGEM

Art. 109 A comercializagdo por drogaria dos
medicamentos a base de substancias constantes das listas
da Portaria SVS/MS n.° 344/98, e de suas atualizagdes,
deve ser feita em suas embalagens originais, intactas e
inviolaveis.

§ 1° Nao sera permitido em drogarias o fracionamento das
embalagens dos medicamentos de que trata o caput deste
artigo.

§ 2° No caso dos medicamentos na forma farmacéutica
injetavel, a dispensag@o podera ser feita de acordo com o
numero de unidades constante da prescricao.

Art. 110 O fracionamento somente sera permitido em
farmacias, inclusive as hospitalares ou de dispensacgdo
publica, quando realizado por farmacéutico e obedecidas
as disposi¢des da legislacao especifica.

Art. 111 (Revogado pela Resolugdo — RDC n°® 768, de 12
de dezembro de 2022)

Paragrafo tinico. (Revogado pela Resolugdo — RDC n°
768, de 12 de dezembro de 2022)

Art. 112 As farmacias que manipulam substancias
constantes das listas do Regulamento Técnico devem
possuir etiquetas para utilizagdo nas embalagens das
formulagdes magistrais contendo as mesmas cores e
dizeres de adverténcia estabelecidos no Regulamento
Técnico para os medicamentos industrializados.

CAPITULO VIII

DA RESPONSABILIDADE

8.1. DA BAIXA DE RESPONSABILIDADE TECNICA
Art. 113 Para se desligar da Responsabilidade Técnica, o
farmacéutico deve apresentar a Autoridade Sanitaria local
um levantamento de estoque das substancias ¢ dos
medicamentos que as contenham constantes das listas da
Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes até seu
ultimo dia de trabalho naquele estabelecimento.

8.2. DA ADMISSAO DE NOVO RESPONSAVEL
TECNICO

Art. 114 No caso de admissdo de novo responsavel
técnico, o mesmo apés estar de posse do Termo de
Responsabilidade, assinado junto & Autoridade Sanitaria
local, deve assinar o livro de registro especifico, logo
abaixo da assinatura do responsavel técnico anterior,
identificando-a e datando.

Paragrafo unico. O novo responsavel técnico deve
apresentar o Balanco das substancias e dos medicamentos
que as contenham objeto da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e
de suas atualizagdes , quando for solicitado pela
Autoridade Sanitaria local.

8.3. DO ENCERRAMENTO DE ATIVIDADES

Art. 115 No caso de encerramento de atividades dos
estabelecimentos, objeto desta Instrugdo Normativa, deve
ser adotado um dos seguintes procedimentos, no que se
refere as listas das substincias e medicamentos que as
contenham, constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98¢
de suas atualizagdes:

§ 1° Entrega das substancias e/ou medicamentos ao Orgio
competente de Vigilancia Sanitaria: o estabelecimento
elaborara um documento em 2 (duas) vias que contenha
informagoes cadastrais do mesmo, relagdo das substancias
e/ou medicamentos com as respectivas quantidades,
apresentacdes, lotes e prazo de validade. A primeira via
devera ficar retida no Orgdo competente de Vigilancia
Sanitaria e a segunda via carimbada devolvida ao
estabelecimento como comprovagdo de recebimento;
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§ 2° Transferéncia das substancias e/ou medicamentos
para outro estabelecimento: deve ser feita através de Nota
Fiscal, devidamente visada pela Autoridade Sanitaria
local do remetente. Ndo serd permitida a transferéncia
através de Nota Fiscal ao consumidor.

Art. 116 A Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou
do Distrito Federal que receber as substincias e/ou
medicamentos de que trata o § 1° do artigo 115 desta
Instru¢do Normativa, poderd doar os mesmos aos
estabelecimentos da rede publica de satde, seguindo os
ritos estabelecidos pela legislacdo sanitaria em vigor. A
referida doag@o deve ser escriturada nos livros de
registros correspondentes.

CAPITULO IX

DA MALETA DE EMERGENCIA

Art. 117 Maleta de Emergéncia ¢ o utensilio destinado a
guarda, com seguranga, de medicamentos psicotropicos
e/ou entorpecentes para aplicacdo em casos especificos
e/ou de emergéncia, destinados aos profissionais médicos,
médicos-veterinarios e  cirurgides-dentistas  ndo
vinculados a clinicas ou unidades hospitalares, servigos
médicos e/ou ambulatoriais que ndo possuam Dispensario
de Medicamentos; ou ainda, ambulancia, embarcagdes e
aeronaves.

Art. 118 Cabe a Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal
ou do Distrito Federal autorizar ¢ controlar o estoque
inicial e os suprimentos posteriores da maleta de
emergéncia.

Art. 119 A quantidade de medicamentos permitidos na
maleta de emergéncia sera definida pela Autoridade
Sanitaria local mediante prévia solicitagdo do interessado.
Art. 120 Aplica-se as aeronaves ¢ embarcagdes de
passageiros ¢ de cargas, ambas nacionais, o disposto no
artigo anterior, ficando o comandante responsavel por
registrar no diario de bordo, o consumo da quantidade e
providenciar junto a Autoridade Sanitaria local a sua
reposicdo, respeitando a legislagdo especifica.

§ 1° Para as embarcagdes ¢ acronaves militares, o estoque
deve ser estabelecido e controlado pelo Estado Maior das
Forcas Armadas.

§ 2° Em aeronaves e embarcagdes estrangeiras, a
reposicdo do estoque, quando necessaria, sera feita
mediante autorizagdo da Autoridade Sanitaria do
Ministério da Satide de Portos, Aeroportos e Fronteiras.
9.1. DA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA
MALETA DE EMERGENCIA

9.1.2. DA SOLICITACAO

Art. 1210 profissional deve dirigir-se a Autoridade
Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, para
retirar 1 (um) bloco de Notificacdo de Receita "A" e a
seqiiéncia numérica para impressdo da Notificacdo de
Receita "B". No ato da retirada de talonario de
Notificagdo de Receita "A", o profissional deve portar o
seu carimbo identificador, que sera aposto no campo de
identificagdo do emitente da Notificagdo de Receita "A".

9.1.3. DA PRIMEIRA AQUISICAO

Art. 122 O profissional ou dirigente do servigo médico
deve preencher a Notificagdo de Receita para cada
medicamento entorpecente e/ou psicotropico, constando

no campo destinado ao nome do paciente, "Maleta de
Emergéncia", e no campo destinado ao endere¢o do
paciente, o "Endereco Profissional”, bem como nome do
medicamento, sua concentragdo, data, carimbo e
assinatura do profissional e a quantidade a ser
inicialmente adquirida.

Paragrafo tunico. A Autoridade Sanitaria local deve
avaliar a solicitagdo e, verificada a pertinéncia, autorizar a
aquisicdo em farmdcia ou drogaria através do visto no
verso de cada Notificacdo de Receita.

9.1.4. DA REPOSICAO

Art.123 A reposi¢do dos medicamentos da "Maleta de
Emergéncia" se fara através de aquisi¢do em farmacia ou
drogaria, mediante apresentacdo de Notificagdo de
Receita devidamente preenchida com a quantidade
administrada na emergéncia, contendo o nome e endereco
completos do paciente ou nome e enderego completos do
proprietario e identificagdo do animal, no caso de médico-
veterinario.

Paragrafo tnico. Somente serd autorizada a aquisicdo de
medicamentos para a "Maleta de Emergéncia" aos
profissionais cadastrados pelo Orgdo competente de
Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO X

DO CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS

Art. 124 Deverdo requerer o cadastro junto da Autoridade
Sanitaria local, com os documentos abaixo relacionados,
os  estabelecimentos  hospitalares que  utilizam
medicamentos a base de misoprostol (lista "C1" - outras
substincias sujeitas a controle especial da Portaria
SVS/MS n.° 344/98) e as farmacias e drogaria que
dispensam medicamentos de uso sist€émico a base de
substancias da lista "C2" (retin6ides) da Portaria SVS/MS
n.° 344/98 e de suas atualizagdes.

a) petigdo em forma de oficio, subscrita pelo responsavel
técnico;

b) documento de identidade do farmacéutico ou diretor
clinico do estabelecimento;

c) copia da licenga de funcionamento ou equivalente,
quando trata-se de 6rgaos publicos;

d) copia do C.N.P.J./C.G.C;

e) relacdo dos medicamentos, quantidades estimadas e a
justificativa do uso ou a venda, quando for o caso.
Paragrafo unico. A Autoridade Sanitaria Estadual,
Municipal ou do Distrito Federal ap6s aprovacdo do
cadastro, deve preencher a Ficha Cadastral (ANEXO
VIII), manuscrita ou por sistema informatizado, e publicar
a aprovagao do referido cadastro, em Diario Oficial ou em
jornal local.

Art. 125 O Cadastro estabelecido no artigo 124 podera ser
utilizado também para os estabelecimentos veterinarios
com finalidade de fornecer informagao em atendimento as
legislagdes especificas.

CAPITULO XI

DA DISTRIBUICAO DE AMOSTRA GRATIS

Art. 126 Fica proibida a distribui¢do de amostras gratis de
medicamentos a base de substancias constantes das listas
"A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "Bl1" e B2
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(psicotropicos), "C2" (retindides de uso sistémico), "C3"
(imunossupressores), "C5"  (anabolizantes) e o
misoprostol constante das listas "C1" da Portaria SVS/MS
n.° 344/98 ¢ de suas atualizagdes.

Paragrafo tnico. Fica igualmente proibida a distribuigdo
dos medicamentos constantes nos adendos das listas
citadas no caput deste artigo.

Art. 127 Fica proibida a distribui¢do de amostras gratis de
substancias para qualquer fim, constantes das listas "A1"
e "A2" (entorpecentes), "A3", "BI" e "B2"
(psicotropicas), "C1" (outras substincias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindides de uso sistémico),
"C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-retrovirais), "C5"
(anabolizantes) e "D1" (precursoras) da Portaria SVS/MS
n.° 344/98 e de suas atualiza¢des, quando ndo seguir as
disposigoes legais do Comércio Internacional ou Nacional
e ao tratamento administrativo do SISCOMEX.

Art. 128 A producdo anual de medicamentos constantes
das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial) e "C4" (anti-retrovirais) destinada para "amostra
gratis" deve corresponder, no maximo, a 5 % do total das
unidades originais vendidas no comércio, durante o ano
fiscal anterior contendo na embalagem e no rétulo a
expressdo "tributada", em caracteres impressos com
destaque.

Art. 129 E permitida a distribuicio de amostra gratis de
medicamentos contendo substdncias constantes da lista
"C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), nas
embalagens originais, exclusivamente a médicos,
cirurgides-dentistas e médicos-veterinarios, mediante
comprovante da distribui¢do (ANEXO XII) devidamente
assinado pelos referidos profissionais.

§ 1° E vedada ao médico-veterinario e cirurgides-dentistas
a distribuicdo de amostra gratis de medicamentos
contendo substancias constantes da lista "C4" (anti-
retrovirais).

§ 2° As amostras gratis, de que trata o caput deste artigo,
devem corresponder, em quantidade ao ntmero de
unidades necessarias a um tratamento do paciente, o
nimero de unidades da menor embalagem da
apresentagdo comercial do mesmo produto para venda ao
consumidor, conforme registrado no Ministério da Saude.
§ 3° As amostras gratis, de que trata o caput deste artigo,
s6 podem sair da empresa fabricante ou produtora,
mediante Nota fiscal tendo como destinatarios seus
funcionarios que exercem a atividade de propagandista
junto aos profissionais médicos, cirurgides-dentistas e
médicos-veterinarios.

§ 4° As Notas Fiscais de distribuicdo de amostras gratis
devem ser registrados no livro de registro especifico
correspondente da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e os
comprovantes assinados pelos profissionais, arquivados a
disposi¢ao da Autoridade Sanitaria por 2 (dois) anos.

CAPITULO XII

DA DISPOSICAO FINAL

Art. 130 Excetua-se do caput deste artigo, os
estabelecimentos que exercem, exclusivamente,

atividades com as substancias constantes da lista "D2"
(insumos quimicos) sujeitas ao controle e fiscalizagdo do
Ministério da Justica conforme Lei n.° 9.017/95.

Art. 131 A Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou
do Distrito Federal deve informar ao 6rgéo competente do
Ministério da Saude as irregularidades encontradas nas
inspecdes ou em laudo de andlise, sem prejuizo das
demais sang¢des penais ou do processo administrativo em
sua esfera.

Art. 132 A Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou
do Distrito Federal poderd estabelecer procedimento
complementar de rotina em cada esfera de governo para
cumprir e fazer cumprir ao disposto nesta Instrugdo
Normativa e no Regulamento Técnico estabelecido pela
Portaria SVS/MS n.° 344/98.

Atencdo: os anexos da Portaria nao foram
disponibilizados. Acessar site da ANVISA

https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/

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

Revogadas as disposicdes aplicaveis a Lista "C4", as

substdncias e aos medicamentos antirretrovirais pela
Resolu¢ao — RDC n° 103, de 31 de agosto de 2016.
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Outros

Medida Proviséria n° 2.190-34 de 23/08/2001.
(D.0O.U. de 24.8.2001)

Altera dispositivos das Leis n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infracdes a legislagdo sanitaria federal e
estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias

*#x**¥Nao disponibilizado contetido integral.
wAk*%Consultar norma em https://www.planalto.gov.br
w#kxkx  Em  destaque, alteracdo revelevante para
farmacéuticos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 62 da Constituigdo, adota
a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 12 Os dispositivos a seguir indicados da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, passam a vigorar com as
seguintes alteragoes:

()

"Art. 2° O orgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria regulamentara, no prazo de cento e oitenta dias,
contado a partir de 11 de fevereiro de 1999:" (NR)

Art. 11. As distribuidoras de medicamentos aplica-se o
disposto no art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro
de 1973.

(...)
Art. 14. Esta Medida Provisdria entra em vigor na data de
sua publicagdo.
Art. 15. Ficam revogados os arts. 92 ¢ 10 do Decreto-Lei
n® 891, de 25 de novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-
Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3% da Lei n°®
9.005, de 16 de marcgo de 1995, o pardgrafo unico do art.
52 os incisos XI, XII e XIII do art. 7% os arts. 32 e 39 e
seus paragrafos e o Anexo I da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.
Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e
113¢ da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Martus Tavares
Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de
24.8.2001

Emenda Constitucional n° 32 de 11/09/2001
(D.O.U. de 12.9.2001)

Altera dispositivos dos arts. 48, 57, 61, 62, 64, 66, 84, 88
e 246 da Constitui¢ao Federal, e da outras providéncias.

*****Nao disponibilizado contetido integral.
##*%%k*Consultar norma em https://www.planalto.gov.br
#kxEkx Em  destaque, alteragdo relevante  para
farmacéuticos.

As Mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal,
nos termos do § 3° do art. 60 da Constitui¢do Federal,
promulgam a seguinte Emenda ao texto constitucional:

()

Art. 2° As medidas provisdrias editadas em data
anterior a da publicacio desta emenda continuam em
vigor até que medida proviséria ulterior as revogue
explicitamente ou até deliberacdo definitiva do
Congresso Nacional.

Art. 3° Esta Emenda Constitucional entra em vigor na
data de sua publicacéo.
Brasilia, 11 de setembro de 2001

Mesa da Camara dos Deputados
Deputado Aécio Neves
Presidente

Deputado Efraim Morais

1° Vice-Presidente

Deputado Barbosa Neto

2° Vice-Presidente

Deputado Nilton Capixaba

2° Secretario

Deputado Paulo Rocha

3° Secretario

Deputado Ciro Nogueira

4° Secretario

Mesa do Senado Federal
Senador Edison Lobao
Presidente, Interino

Senador Antonio Carlos Valadares
2° Vice-Presidente

Senador Carlos Wilson

1° Secretario

Senador Antero Paes de Barros
2° Secretario

Senador Ronaldo Cunha Lima
3° Secretario

Senador Mozarildo Cavalcanti
4° Secretario

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de
12.9.2001
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Leis Estaduais (Estado do
Parana)

Lei n°16.322 de 18/12/2009
(D.L.LO.E de 18/12/2009)

Dispde que ¢ de responsabilidade das industrias
farmacéuticas, das empresas de distribuicdo de
medicamentos ¢ das farmacias, drogarias e drugstores,
darem destinagdo final e adequada aos produtos que
estejam com prazos de validade vencidos ou fora de
condigdes de uso.

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

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

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

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

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

§ 4°. Para efeito desta lei, considera-se empresa de
distribuig¢@o aquela que fornecer insumos ¢ medicamentos
as farmacias, drogarias e drugstores.

§ 5° Para efeito desta lei, considera-se industria
farmacéutica o fabricante de medicamentos e insumos
necessarios a sua manipulagao.

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

Art. 3°. E assegurado as farmécias/drogarias/drugstores e
distribuidoras a substituigdo do medicamento vencido
recolhido, por parte do seu fabricante, ficando o custo a
cargo unico e exclusivo da industria farmacéutica.

Paragrafo tunico. exclui-se do caput desse artigo os
medicamentos vencidos que ultrapassarem o prazo de 60
(sessenta) dias do seu vencimento.

Art. 4°. A substituicdo dos medicamentos vencidos, a
cargo da industria farmacéutica, no caso das farmacias,
drogarias e drugstores, ocorrerd através de seus
fornecedores diretos, especialmente as distribuidoras de
medicamentos, que serdo responsaveis solidarios pela
substituicdo ou ressarcimento dos medicamentos
vencidos.

Art. 5°. A destinagdo, substituigdo ou ressarcimento dos
medicamentos vencidos ¢ obrigatoria para todos os
fabricantes de medicamentos, independente do seu
domicilio.

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

§ 1°. No prazo maximo de 15 (quinze) dias a contar do
recebimento das informagdes de que trata o “caput” deste
artigo, os fabricantes ou as empresas de distribuicdo de
medicamentos providenciardo o recolhimento dos
produtos para a destinacdo legalmente aplicavel a cada
caso.

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

§ 3° A substituigdo a que se refere o artigo 3° pelas
indtstrias farmacéuticas dos medicamentos cujos prazos
de validade expirem em poder das farmacias e das
empresas de distribui¢do dar-se-a no prazo maximo de 15
(quinze) dias, a partir da notificacdo do detentor do
estoque.

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

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

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

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

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

Art. 11. Esta lei entrard em vigor na data de sua
publicagio, ficando revogada a Lei n°® 13.039/01.
PALACIO DO GOVERNO EM CURITIBA, em 18 de
dezembro de 2009.

Roberto Requido

Governador do Estado
Gilberto Berguio Martin
Secretario de Estado da Saude
Rafael latauro

Chefe da Casa Civil

Nelson Justus

Deputado Estadual
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Lein®17.211 de 03/07/2012

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

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

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

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

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

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

Art. 3° Os estabelecimentos que comercializam ou
distribuem os produtos mencionados no art. 1° desta Lei,
incluindo nesse rol as drogarias, farmacias, farmacias de
manipulac¢do, farmacias veterinarias e lojas de produtos
animais, servi¢os publicos de saide, os hospitais, as
clinicas e os consultérios médicos ou odontologicos que
comercializarem ou distribuirem medicamentos ou
produtos relacionados no art. 1°, os hospitais, clinicas e
consultérios  veterindrios que comercializarem ou
distribuirem medicamentos ou produtos relacionados no
art.1°, os laboratérios de exames clinicos e qualquer outro
estabelecimento  que  comercialize ou  distribua
medicamentos, mesmo que seja de forma gratuita, como a
distribui¢do de amostras gratis, ficam obrigados a aceitar
a devoluc¢do das unidades usadas, vencidas ou inserviveis,
cujas  caracteristicas  sejam  similares  aquelas
comercializadas ou distribuidas por estes
estabelecimentos.

Art. 4° Os medicamentos ou produtos recebidos na forma
do artigo anterior serdo acondicionados em embalagens
inviolaveis, estanques, resistentes a impactos ou ruptura,
com acesso inviolavel para a retirada dos produtos nelas
depositados, identificadas conforme a NBR 7500,
acrescidas da indicacdo “medicamentos vencidos”, que
serdo localizadas nos saldes de comercializagdo ou
recepcao dos estabelecimentos relacionados na presente
Lei, de forma segregada e claramente identificada como
“recep¢do de medicamentos vencidos”; obedecendo as
recomendagdes  definidas  pelos  fabricantes ou
importadores quanto aos

mecanismos operacionais para a coleta, transporte e
armazenamento, bem como as demais normas ambientais
e de satide pertinentes, devendo ser processadas de forma

tecnicamente segura ¢ adequada até que seja feito o
encaminhamento dessas embalagens aos distribuidores,
fabricantes ou importadores responsaveis pela coleta e
transporte para o correto tratamento final.

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

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

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

Paragrafo tinico. O Responsavel Técnico pelo PGRSS
sera o RT do estabelecimento em questao.

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

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

§ 2° Todos os estabelecimentos abrangidos pela presente
Lei manterdo registros escritos dos volumes e massas
coletadas, notas de transporte e¢ de tratamento e/ou
destinacdo final para verificagdo das autoridades
responsaveis pela fiscalizagdo sanitaria ¢ ambiental.

Art. 7° Os recipientes com sua carga volumétrica
completa serdo fechados e lacrados, devendo ser
armazenados até a coleta em local especifico e
identificados em conformidade com os dispositivos
vigentes para Abrigo de Residuos So6lidos de Residuos de
Saude.

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

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

§ 1° Os veiculos coletores de medicamentos vencidos
terdo identificagdo em conformidade com a NBR 7500 e
legislagdo cabivel, devendo ser exclusivos para tal
finalidade.
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§ 2° Os veiculos de entrega ¢ distribuicdo de produtos
relacionados na presente Lei ndo poderdo proceder a
coleta dos produtos recolhidos.

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

I — langamento in natura a céu aberto, tanto em areas
urbanas quanto rurais;

I — queima a céu aberto ou em recipientes, instalagdes ou
equipamentos nao adequados, ndo

licenciados, conforme legislacdo vigente;

IIT — lancamento em corpos d’agua, manguezais, praias,
terrenos  baldios, pocos ou cacimbas, cavidades
subterraneas naturais ou artificiais, em redes de drenagem
de aguas pluviais,

esgotos, eletricidade, telefone, gas natural ou de televisdo
a cabo, mesmo que abandonadas, ou em areas sujeitas a
inundagdes;

IV — em aterros sanitarios que ndo sejam de classe I
(aterro de residuos perigosos);

V — langamento na rede de esgoto.

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

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

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

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

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

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

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

Art. 15. Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicag@o.

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

Carlos Alberto Richa

Governador do Estado

Michele Caputo Neto

Secretario de Estado da Saude

Jonel Nazareno Iurk

Secretario de Estado do Meio Ambiente e Recursos
Hidricos

Luiz Eduardo Sebastiani

Chefe da Casa Civil

Luiz Eduardo Cheida

Deputado Estadual
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Lein® 17.733 de 29/10/2013

Dispée sobre o comércio de artigos de conveniéncia.

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

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

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

Art. 2° As lojas de conveniéncia e drugstores poderdo
funcionar no mesmo estabelecimento das farmacias e
drogarias, desde que as atividades nelas desenvolvidas
fagam parte do objeto social da sociedade e mediante a
expedigdo, pelo 6rgdo responsavel pelo licenciamento, de
alvaras sanitarios especificos, atendido o disposto no
paragrafo inico do art. 1° desta Lei.

Art. 3° E proibida a comercializagdo, em farmacias e
drogarias, de bebida alcodlicas, cigarros e alimentos ndo
industrializados.

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

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

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

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

Michele Caputo Neto

Secretario de Estado da Saude
Cezar Silvestri

Secretario de Estado de Governo
Reinhold Stephanes

Chefe da Casa Civil

Alexandre Curi

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

Dispoe sobre o funcionamento de clinicas e consultorios
de estética.

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

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

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

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

§ 2° O profissional graduado em ensino superior na area
de estética (tecnélogo) ¢ habilitado para responder
tecnicamente por clinicas ou consultérios de estética.

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

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

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Curitiba, em 15 de dezembro de 2016.
Deputado

ADEMAR LUIZ TRAIANO
Presidente
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RESOLUCOES ESTADUAIS

RESOLUCAOQ n° 21 de 10/03/1992
(DIOE de 09.04.1992)

Norma Técnica Especial para abertura de postos de
medicamentos no Estado do Parana.

O Secretario de Estado da Saude no Parana, no uso de
suas atribui¢des que lhe conferem o Art. 45, inciso XIV
da Lei Estadual n® 2270 de 11 de janeiro de 1988,

CONSIDERANDO o disposto no Artigo n° 29 da Lei n°
5991 de 17 de janeiro de 1973, no Paragrafo Unico do
Artigo n° 17 do Decreto-Lei n® 74170 de 10 de junho de
1974, e,

CONSIDERANDO a necessidade de constante
aperfeicoamento das agdes de Vigilancia Sanitdria e de
preservagdo da saude, mormente no que concerne ao
controle da abertura de postos de medicamentos e
controle de dispensagdo e uso de especialidades
farmacéuticas em geral:

RESOLVE:

Art.1° - Aprovar a Norma Técnica Especial, relativa ao
controle de abertura dos postos de medicamentos no
Estado do Parana.

Art.2° - O cumprimento desta Norma Técnica Especial
sera verificado pelos Servicos Estaduais e Municipais de
Vigilancia Sanitaria.

Art.3° - Defini¢do de posto de medicamentos:
Estabelecimento destinado exclusivamente a venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens
originais registrados no Ministério da Saude e constantes
da relagdo elaborada pelo Orgdo Sanitario Federal e ou
Estadual, publicada na imprensa oficial para atendimento
a localidades desprovidas de farmacias, drogarias.

Art4° - Fixar para licenciamento de postos de
medicamentos as seguintes orientacdes e exigéncias:

I — O pedido de licenga deve ser requerido e subscrito
pelo responsavel, que indicard a localidade e endereco
completo do posto de medicamento.

IT — Declaragdo de firma individual, contrato ou estatuto
social designando a pessoa fisica responsavel legalmente
pelo estabelecimento.

Il — Termo de Responsabilidade subscrito pelo
responsavel e requerente atestando que cumprira com 0s
dispositivos que regem o funcionamento de postos de
medicamentos.

IV — Apresentar fotocopia do titulo de eleitor do
responsavel e proprietario, fotocopia do CPF e Carteira de
Identidade.

V — Apresentar fotocopia autenticada de documentos que
comprove a conclusdo de escolaridade — 2° grau completo
em escola ou instituto oficial de ensino.

VI — Comprovagdo de capacidade minima necessaria para
promover a dispensagdo de medicamentos:

- Comprovacdo de 5 (cinco) anos de exercicio de
atividades em farmécia ou drogaria, com registro na
carteira de trabalho e previdéncia social (CTPS);

- Ter freqiientado curso técnico em saude publica e
higiene social e/ou similar;

- Comprovagdo de residéncia na propria localidade do
posto de medicamento.

Art.5° - Nao sera autorizado o licenciamento de postos de
medicamentos no perimetro urbano, ou metropolitano, ou
suburbano das cidades com existéncia de farmdacia ou
drogaria , Centro de Saitde Municipal ou Estadual
instalados.

Art.6° - A necessidade da existéncia de postos de
medicamentos em  localidades  desprovidas  de
atendimento farmacéutico sera avaliada tecnicamente pelo
servico de Vigilancia Sanitaria Municipal juntamente com
a se¢do de Ag¢do sobre o Meio da Regional de Saude a que
pertence, atendendo os seguintes critérios:

I — populagdo local - devera ser inferior a 3.000
habitantes comprovada através de documento habil da
Prefeitura Municipal contemplando a abrangéncia da
farmacia/drogaria ou posto de medicamentos em
municipios vizinhos.

II — existéncia de servigos de saide — em caso de
existéncia de servigos de satide como postos de saude
Municipal ou Estadual com servigo de assisténcia
farmacéutica e médica, ndo podera ser licenciado.

IIT — Distancia e localizagdo — distdncia num raio de 10
Km de farmécia, ou drogaria, ou posto de medicamentos,
observado o artigo 3°.

IV — Existéncia de outro posto de medicamentos na
localidade — Nédo sera permitida a instalagdo de posto de
medicamentos, em localidade onde ja existe outro posto.
Art.7° - A éarea fisica minima do estabelecimento sera de
30 metros quadrados, destinada a guarda, mostrudrio e
comercializacdo de medicamentos.

Paragrafo 1° - As paredes deverdo ser de material
resistente, impermeavel, de facil limpeza, com altura de
até 2m no minimo, piso revestido de material resistente,
impermeavel de facil limpeza e desinfecgao.

Paragrafo 2° - Iluminagdo e ventilagdo adequada ao
ambiente.

Art.8° - Nas placas e anuncios somente sera permitida a
inser¢do de designagdo “Posto de Medicamentos”,
acrescido do nome fantasia, sendo proibida a utilizagdo de
termo farmadcia, drogaria ou termo similar que induza a
confusdo com outros estabelecimentos.

Art.9° - Apos instalacdo legal de estabelecimento
farmacéutico (farmacia ou drogaria), na mesma localidade
do posto de medicamentos ou no raio de agdo deste, o
responsavel ou proprietario do posto de medicamentos
terd um przo de seis (6) meses para mudar de ramo
comercial, extingui-lo, ou transforma-lo em farmacia ou
drogaria, adequando-se ao disposto na Lei n® 5991/73.
Art.10 — O posto de medicamentos que mudar de ramo,
fechar ou se transformar em farmacia/drogaria, fica
impedido de retornar a antiga estrutura.

Art.11 — Das atividades e comercializagao dos produtos e
medicamentos:

a) Somente poderdo ser comercializados medicamentos
industrializados em suas embalagens originais.

b) Nao serd permitida a comercializagio de
medicamentos injetaveis.
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¢) Nao poderdo fazer uso de aparelhos médicos para fins
de diagndstico como esfingnomandmetro, estetoscopio,
aparelho de inalagdo, termometro.

d) Servir como posto de coleta de sangue ou outro
material bioldgico.

e) E proibida a comercializagio de medicamentos
psicotropicos e entorpecentes, Portaria n® 27/86 e 28/82 —
DIMED/MS, ou outra que vier a substitui-la.

f) E proibida a comercializagiom de ervas e plantas
medicinais por serem de comercializagdo privativa de
farmacias e ervanarias, conforme a Lei n® 5991/73.

g) A dispensagdo de medicamentos homeopaticos ¢
privativa de farmacias e drogarias, ndo sendo permitida a
comercializag@o em postos de medicamentos.

h) E proibida a presenga e a comercializagio de
medicamentos amostra-gratis.

Art.12 — O licenciamento sera concedido em carater
precario e cessara desde que:

a) Por motivo de ordem técnica e legal, devidamente
comprovado, indique a necessidade de cassacdo da
licenca;

b) O posto de medicamentos ndo esteja adequado aos
itens contidos no artigo 4° desta Resolucao.

¢) O posto de medicamentos deixar de funcionar por
mais de 30 (trinta) dias.

Art.13 — A licenca especial para posto de medicamentos
sera renovada anualmente em carater precario, devendo
ser requerida nos primeiros 30 dias de cada exercicio e
concedida desde que verificadas as condigdes técnicas,
sanitarias do estabelecimento, através de inspecao.

Art.14 — A alteragdo de enderego, razdo social ou nome
fantasia depende da autorizagdo prévia e expressa do
Orgdo Sanitario competente do municipio em conjunto
com o Estado.

Art.15 — Os casos omissos serdo liberados pelo setor
competente da Secretaria de Estado da Saude.

Art.16 — O posto de medicamentos que tenha a sua
licenga sanitaria expedida até a data de publicacdo desta
Norma Técnica, tera seus direitos garantidos desde que:

a) Cumpram o disposto tipificado neste documento legal,
no que se refere ao comércio farmacéutico, instalagdo de
farmacia dentro da area de abrangéncia do Posto bem
como outras determinagdes.

Art.17 — Os postos de medicamentos por sua
caracteristica singular, terdo uma lista basica de
medicamentos permitidos a comercializagdo, conforme
Art. 29 e Art. 30 da Lei n® 5991/73, Anexo L.

Art.18 — Os postos de medicamentos existentes até a data
de edigdo e publicagdo desta Resolugdo terdo um prazo de
12 (doze) meses, para atualizagdo frente as novas
determinacdes contidas nesta Norma Técnica.

Art.19 — Revogam-se os dispositivos em contrario.

ANEXO N° 01 DA RESOLUCAO N° 21/92.

MEDICAMENTOS DE VENDA EM POSTOS DE
MEDICAMENTOS

I - Profilaticos da cérie
II — Antiinfecciosos para tratamento local na boca.
Preparados bucais demulcentes, Antiinfecciosos e

antissépticos orais (exceto sulfas e antibidticos) para a
garganta

IIT — solugdo isosmdticas, de cloreto de sdodio,para uso
nasal topico

IV — Produtos para uso no oftalmico, com agdo emoliente
ou protetora. Solugdes isosmopticas de cloreto de s6dio

V — Produtos para uso no confuto auditivo externo, com
acdo protetora ou anestésica, ndo antibidticos

VI — antiacidos simples. Antiacidos com antifiséticos ou
carminativos, antifiséticos simples e carminativos

VII — Hepatoprotetores

VIII — Laxantes suavizantes ¢ emolientes. Laxantes
incrementadores do bolo intestinal

IX — Absorventes intestinais

X — Digestivos contendo exclusivamente enzimas

XI — Suplementos dietéticos com vitaminas. Suplementos
dietéticos protéicos.

XII — Ténico e reconstituintes

XIII — Vitamina B1, Vitamina B6, Vitamina C,
Associagdes de Vitaminas com sais minerais ¢
oligoelementos

XIV — Hidratantes eletroliticos orais

XV — Preparagdes de ferro. Extrato hepaticos simples
XVI — Produtos para terapia varicosa tdpica. Anti-
Hemorroidarios, topicos sem corticosterdides

XVII — Emolientes e protetores da pele e mucosas.
Ceratoliticos e ceratoplasticos. Agentes cicatrizantes,
adstringentes e  rubefacientes.  Antissépticos e
desinfetantes, curativos medicamentosos.

XVIII — Antissépticos topicos ginecologicos

XIX — Antissépticos urindrios simples, excecdo a base de
sulfas

XX — Anti-helminticos de trato gastrintestinal

XXI — Analgésicos e antitérmicos com sais ¢ derivados do
Acido  Acetil Salicilico e do Para-Aminofenol
(Paracetamol)

XXII — Balsamicos e mucoliticos. Ungiientos percutanes.
Inalantes tradicionais, ndo associados a antibioticos.
XXIII — Anti-inflamatérios e anti-reumaticos topicos
XXIV — Antiespasmodios — contendo Papaverina, Atropa,
Beladona, Metropina, Metil-Brometo de Homatropina,
excecdo os produtos associados a dipirona

XXV — antibidticos topicos cutaneos contendo
Bacitracina, Neomicina
XXVI - Colirios descongestionantes, Antissépticos

contendo Acido Zinco, Azul de Metileno, Cloridrato de
Tetracaina, Colirio Anestésico

XXVII — Produtos de Higiene Pessoal ¢ de Beleza

XXIIT — Correlatos como fita-crepe, gaze, esparadrapo,
cotonetes, seringas e agulhas descartaveis e preservativos.

Este texto ndo subtitui o publicado do DIOE de
09.04.1992
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Resolucio n® 166 de 06/07/2011
(D.O.E de 08.07.2011)

Trata da proibi¢do da comercializagdo de medicamentos
de saude destinados exclusivamente ao Sistema Unico de
Saude

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de
suas atribuicdes, conferidas pelo artigo 45, inciso XIV, da
Lei Estadual n° 8.485/87, de 03 de junho de 1987, e com
base no disposto no artigo 12, Inciso XIX, da Lei 13.331,
de 23 de novembro de 2001, e o artigo 543 do Decreto
5711, de 23 de maio de 2002, Considerando o disposto no
artigo 70 da Portaria GM 2814 de 29 de maio de 1998,
sobre a obrigatoriedade dos medicamentos adquiridos
mediante licitagdes publicas, realizadas por servigos
proprios ou conveniados pelo Sistema Unico de Satide,
que devem trazer a expressio “PROIBIDA A VENDA
NO COMERCIO”;

Considerando que € proibida a comercializagdo de
medicamentos de saude destinados exclusivamente ao
Sistema Unico de Satide com a expressio “PROIBIDA A
VENDA NO COMERCIO” em suas embalagens
secunddrias e/ou primarias;

Considerando que estes produtos somente podem ser
dispensados em servicos publicos de saude;

Considerando que tém sido encontrados tais
produtos em estabelecimentos de saude de natureza
comercial, de interesse ou de prestadores de servigos,
incluindo farmaécias, distribuidoras e hospitais;

Considerando a necessidade de estabelecer normas
suplementares para uniformizacgdo das agdes de Vigilancia
Sanitaria em relagdo a dispensagdo irregular de tais
produtos,

RESOLVE:

Artigo 1° Determinar que as vigilancias sanitarias
regionais e municipais em suas inspe¢des de rotina nos
estabelecimentos de saide e nos estabelecimentos
comerciais de interesse da satde verifiquem a existéncia
destes medicamentos e que, ao comprovarem tal
condi¢do, adotem as providéncias cabiveis, infracionando,
apreendendo os produtos e interditando o estabelecimento
até a conclusdo da investigacao pertinente.

Paragrafo Unico: Sendo comprovada a responsabilidade
do estabelecimento autuado, devera ser imposta a
penalidade de cassagdo da licenga sanitaria em definitivo.

Artigo 2° Além da instaurac¢@o do processo administrativo
sanitario, as autoridades de Vigilancia Sanitaria deverao
encaminhar denuncia as autoridades da Policia Federal,
Secretaria de Estado da Seguranga Publica, Ministério
Publico do Estado do Parana e da Receita Estadual para a
apuragdo dos ilicitos, sob a responsabilidade dessas
instituigoes.

Curitiba, 06 de julho de 2011.

Michele Caputo Neto

Secretario de Estado da Satude

Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial do
Estado n° 8503, de 08/07/2011
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RESOLUCAO n° 590 de 05/09/2014
(DIOE n° 9287, de 10/09/14)

Estabelece a Norma  Técnica para  abertura,
funcionamento, condigdes fisicas, técnicas e sanitarias de
farmacias e drogarias no Parana.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, usando
da atribui¢do que lhe confere o artigo 45, inciso XIV, da
Lei Estadual n° 8.485, de 03 de junho de 1987 e o artigo
9°, incisos XV e XVI, do Decreto Estadual n° 2.270, de 11
de janeiro de 1988 e,

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;

considerando o disposto nos artigos 14, 15, 16 ¢ 58 do
Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974;

considerando o disposto na Lei Estadual n° 13.331, de 23
de novembro de 2001, em especial o contido no artigo 12,
incisos IX, XII, XIII e artigo 38;

considerando o disposto no Decreto Estadual n® 5.711, de
23 de maio de 2002, em especial o contido nos artigos 10,
445, inciso I, 457, 458, 459, 460, 577,

considerando o Lei Federal n® 13.021, de 08 de agosto de
2014, que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas no Brasil,

considerando o Lei Estadual n° 18.169, de 28 de julho de
2014, que estabelece normas de identificagdo de
profissionais em farméacias e drogarias no Parana;
considerando o necessidade de constante aperfeigoamento
das agdes de Vigilancia Sanitaria e de prevencao a saude
da populagdo;

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar a Norma Técnica conforme Anexo I,
para orientar abertura, funcionamento, condi¢des fisicas,
técnicas e sanitarias, dispensagdo de medicamentos e
prestagdo de servigos, comércio de plantas medicinais,
drogas vegetais em farmacias e drogarias.

Art. 2° - A abrangéncia desta resolucdo sdo os
estabelecimentos farmacéuticos — drogarias efarmacias
com e sem manipulacdo de formulas — no Parana.

Art. 3° - Para fins desta resolucdo define-se:

I. Farmacia: ¢ uma unidade de prestagdo de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a
satde e orientagdo sanitaria individual e coletiva, na qual
se processe a manipulagdo e/ou dispensacdo de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosmeéticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos;

II. Farmacia sem manipulacio ou Drogaria:
estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em
suas embalagens originais;

III. Farmacia com manipulacdo: estabelecimento de
manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de
comércio de  drogas, medicamentos, insumos
farmac€uticos e correlatos, compreendendo o de
dispensagdo e o de atendimento privativo de unidade

hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica.

Art. 4° - A execucdo da presente Norma Técnica sera
competéncia do Sistema Unico de Saude no Parani,
através dos seus Orgdos Estadual e Municipais de
Vigilancia Sanitaria.

Art. 5° - O n3o cumprimento dos dispositivos desta
Norma Técnica implicard na aplicagdo das penalidades
previstas na Lei Estadual n® 13.331, de 23 de novembro
de 2001, Decreto Estadual n® 5.711, de 23 de maio de
2002 e/ou legislagdo especifica Estadual ou Municipal.
Art. 6° - Ficam revogadas a Resolugdo Estadual
SESA/PR n° 54, de 09 de junho de 1996 ¢ a Resolucdo
Estadual SESA/PR n° 69, de 01 de abril de 1997.

Art. 7° - As disposigdes contidas na presente Norma
tornam sem efeito o disposto na Resolu¢do Estadual n°®
225, de 15 de abril de 1999, no tocante aos
estabelecimentos farmacéuticos (farmdacias e drogarias),
que deverdo atender ao preconizado em legislagdo vigente
no que se refere ao cadastro e regularizagdo junto ao
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC)/ANVISA, ou outro que vier a
substitui-lo, conforme legislacdo vigente.

Art. 8° - Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua
publicag¢do, revogadas as disposi¢desem contrario.
Curitiba, 05 de setembro de 2014.

Michele Caputo Neto

Secretario de Estado da Saide

* Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial

ANEXO I - RESOLUCAO SESA N° 590/2014

NORMA TECNICA DE ESTABELECIMENTOS
FARMACEUTICOS

CAPITULO I
DAS DEFINICOES
Art. 1° - Para efeitos da presente norma técnica, sdo
adotadas as seguintes definigdes:
I. ACREDITACAO: E o reconhecimento formal por um
organismo de acreditagdo, de que um Organismo de
Avaliagdo da Conformidade - OAC (laboratoério,
organismo de certificagdo ou organismos de inspecao),
atende a requisitos previamente definidos e demonstra ser
competente para realizar suas atividades com confianca.
II. ASSEPSIA: Conjunto de medidas que permitem
manter um ser vivo ou, um meio inerte, isento de
bactérias.
III. ASSISTENCIA FARMACREUTICA: E um grupo
de atividades relacionadas com o medicamento,
destinadas a apoiar as agdes de saude requeridas por uma
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos
em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a
conservagdo e controle de qualidade, a seguranga e
eficacia terapéutica dos medicamentos, 0
acompanhamento e avaliagdo da utilizagdo, a obtengdo ¢ a
difusdo de informagdo sobre medicamentos e a educagio
permanente dos profissionais de saude, do paciente e da
comunidade para assegurar o uso racional de
medicamentos.
IV. ATENCAO FARMACKUTICA (OU CUIDADO
FARMACEUTICO): E um modelo de pratica
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farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia
Farmacéutica. Compreende atitudes, valores éticos,
comportamentos, habilidades, COmMpromissos e
corresponsabilidades na prevencdo de doengas, promogdo
e recuperacao da saude, de forma integrada a equipe de
saude. E a interagio direta do farmacéutico com o usuario
do servigo, 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.

V. ANTISSEPSIA: Conjunto de medidas propostas para
inibir o crescimento de microorganismos ou remové-los
de um determinado meio, podendo ou néao destrui-los e,
para tal fim, utilizamos antissépticos ou desinfetantes. A
antissepsia refere-se a desinfecgdo de tecidos vivos com
antissépticos.

VI. ARMAZENAMENTO: Ag¢8o que possibilita o
estoque ordenado e racional de vérias categorias de
materiais e produtos, garantindo a sua adequada
conservacao.

VII. BARREIRA TECNICA: Corresponde a adogio de
procedimentos padronizados que visam minimizar o risco
de contaminagdo cruzada e que deve ser adotada quando
inexistirem barreiras fisicas, em especial a realizacdo de
procedimentos distintos em horarios diferenciados.

VII. BOAS PRATICAS EM FARMACIAS E
DROGARIAS: Conjunto de técnicas ¢

medidas que visam assegurar a manutencdo da qualidade
e seguranga dos produtos disponibilizados e dos servigos
prestados em farmacias e drogarias, com o fim contribuir
para o uso racional desses produtos ¢ a melhoria da
qualidade de vida dos usuarios.

IX. CALIBRACAO: Operacio que estabelece, numa
primeira etapa e sob condi¢des especificadas, uma relacdo
entre os valores e as incertezas de medig@o fornecidas por
padroes e as indicagdes correspondentes com as
incertezas associadas; numa segunda etapa, utiliza esta
informacdo para estabelecer uma relagdo visando a
obtengdo de um resultado de medigdo a partir de uma
indicagao.

X. CERTIDAO DE REGULARIDADE: Documento de
habilitagdo legal expedida pelo Conselho Regional de
Farmacia (CRF) para autorizar ao farmacéutico o
exercicio da Responsabilidade Técnica para um
estabelecimento. A certiddo tera validade pelo periodo
descrito.

XI. CHA: Produto constituido de uma ou mais partes de
espécie(s) vegetal(is) inteira(s), fragmentada(s) ou
moida(s), com ou sem fermentagdo, tostada(s) ou nao,
constantes do Regulamento Técnico de Espécies Vegetais
da Resolu¢do RDC n° 267, de 22 de setembro de 2005, ou
outra que venha a substitui-la, para o preparo de chas. O
produto pode ser adicionado de aroma e ou especiaria
para conferir aroma e ou sabor.

XII. CHA MEDICINAL: Droga vegetal com fins
medicinais a ser preparada por meio de infusdo, decocgao
ou maceragdo em agua pelo consumidor.

XIII. CONTROLE OU MANEJO INTEGRADO DE
VETORES E PRAGAS: Conjunto de agdes preventivas
e corretivas e/ou, quando necessdrio, aplicacdo 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 fungdo deste(s) e/ou do laudo emitido
pela empresa contratada e/ou pelo monitoramento mensal
realizado.

XIV. DISPENSACAO: E o ato do profissional
farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos
a um paciente, geralmente como resposta a apresentacdo
de uma receitaelaborada por um profissional autorizado.
Neste ato, o farmacéutico informa e orienta o paciente
sobre o uso adequado do medicamento. Sdo elementos
importantes da orientagdo, entre outros, a énfase ao
cumprimento da dosagem, a influéncia dos alimentos, a
interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento de
reagdes adversas potenciais e as condigdes de
conservagdo dos produtos.

XV. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS: Setor de
fornecimento de medicamentos industrializados privativo
de pequena unidade hospitalar ou equivalente.

XVI. EMBALAGEM: Invoélucro, recipiente ou qualquer
forma de acondicionamento,

removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos
de que trata esta resolucdo.

XVII. EMBALAGEM HOSPITALAR: Embalagem
secundaria ou primaria utilizada para o acondicionamento
de medicamentos com destinagdo hospitalar ou
ambulatorial.

XVIII. EMBALAGEM MULTIPLA: Embalagem
secundaria de medicamentos sem exigéncia de prescricao
médica, dispensados exclusivamente em embalagem
primaria.

XIX. EMBALAGEM ORIGINAL: Acondicionamento
aprovado para fins de registro pelo 6rgdo competente do
Ministério da Satde, destinado a protecdo e manutengdo
das caracteristicas de qualidade, seguranga e eficacia do
produto, compreendendo as embalagens destinadas ao
fracionamento.

XX. EMBALAGEM ORIGINAL PARA
FRACIONAVEIS: Acondicionamento que contém
embalagens primarias fracionaveis ou embalagens
primarias fracionadas.

XXI. EMBALAGEM PRIMARIA: Acondicionamento
que esta em contato direto com o produto e que pode se
constituir de recipiente, envoltdério ou qualquer outra
forma de protecdo, removivel ou ndo, destinado a envasar
ou manter, cobrir ou empacotar matérias primas, produtos
semielaborados ou produtos acabados.

XXII. EMBALAGEM PRIMARIA FRACIONADA:
Menor fragdo da embalagem primdria fracionavel que
mantenha os requisitos de qualidade, seguranga e eficacia
do medicamento, os dados de identificagio e as
caracteristicas da unidade farmacotécnica que a compde,
sem o rompimento da embalagem primaria.

XXIII. EMBALAGEM PRIMARIA FRACIONAVEL:
Acondicionamento adequado a

subdivisdo mediante a existéncia de mecanismos que
assegurem a presenga dos dados de identificacdo e as
mesmas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia
do medicamento em cada unidade da embalagem primaria
fracionada.
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XXIV. EMBALAGEM SECUNDARIA:
Acondicionamento que estd em contato com a embalagem
primaria e que constitui envoltério ou qualquer outra
forma de protecdo, removivel ou ndo, podendo conter
uma ou mais embalagens primarias.

XXV. EMBALAGEM SECUNDARIA PARA
FRACIONADOS: Acondicionamento para dispensagdo
de medicamentos fracionados ao usudrio, que estd em
contato com a embalagem primaria fracionada, e que
constitui envoltorio ou qualquer forma de protecdo para o
produto.

XXVI. ERVA/PLANTA MEDICINAL: E a espécie
vegetal integra, cultivada ou ndo, utilizada com propositos
terapéuticos.

XXVII. ESTABILIDADE DE PREPARACOES
FARMACRUTICAS: Periodo no qual se mantém, dentro
dos limites especificados e nas condigdes de
armazenamento € uso, as mesmas caracteristicas e
propriedades que apresentava ao final de sua producao.
As Boas Praticas de Manipulacdo ou Fabricagdo devem
ser atendidas. Assim, o produto obtido deve satisfazer aos
critérios de:

1. Estabilidade quimica: cada farmaco contido no produto
deve manter integridade

quimica e poténcia declarada, dentro dos limites
especificados.

2. Estabilidade fisica: o produto deve apresentar as
propriedades fisicas originais incluindo, quando aplicavel,
aparéncia, palatabilidade, uniformidade, dissolugdo e
suspendibilidade.

3. Estabilidade microbioldgica: o produto deve manter,
quando aplicavel, sua esterilidade ou resisténcia ao
crescimento microbiano, assim como 0s agentes
antimicrobianos adicionados devem manter sua eficacia
como conservantes, dentro dos limites especificados.

4. Estabilidade terapéutica: o(s) efeito(s) terapéutico(s)
do(s) farmaco(s) deve(m) permanecer inalterado(s).

5. Estabilidade toxicoldgica: ndo deve haver aumento
significativo na(s) caracteristica(s)toxicologica(s) do(s)
farmaco(s).

XXVIII. FARMACIA: E uma unidade de prestagdo de
servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a saude e orientagdo sanitaria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulagcdo e/ou
dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos;
XXIX. FARMACIA COM MANIPULACAO:
Estabelecimento de manipulacao de formulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmac€uticos e correlatos, compreendendo o de
dispensagdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica;

XXX. FARMACIA SEM MANIPULACAO OU
DROGARIA: Estabelecimento de dispensagdo e
comeércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;
XXXI. FARMACEUTICO ASSISTENTE:
Farmacéutico subordinado hierarquicamente ao diretor
técnico ou responsavel técnico que, requerendo a

assun¢do de farmacéutico assistente técnico de uma
empresa e¢/ou de um estabelecimento, por meio dos
formularios proprios do Conselho Regional de Farmacia
(CRF), seja designado para complementar carga horaria
ou auxiliar o titular na prestagdo da assisténcia
farmaceéutica.

XXXILFARMACEUTICO
RESPONSAVEL/DIRETOR-TECNICO: Farmacéutico
titular que assume a direg@o técnica ou responsabilidade
técnica da empresa e/ou

estabelecimento perante o respectivo Conselho Regional
de Farmacia (CRF) e os orgaos de vigilancia sanitaria, nos
termos da legislagdo vigente, ficando sob sua
responsabilidade a realizagdo, supervisdo e coordenag@o
de todos os servigos técnicocientificos da empresa e/ou
estabelecimento, respeitado, ainda, o preconizado pela
Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT) ou acordo
trabalhista.

XXXIII. FARMACEUTICO SUBSTITUTO:
Farmacéutico designado perante o Conselho Regional de
Farmécia (CRF) para prestar assisténcia e responder
tecnicamente nos casos de impedimentos ou auséncias do
farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico responsavel
técnico, ou ainda do farmacéutico assistente técnico da
empresa e/ou estabelecimento, respeitado o preconizado
pela Consolidacdo das Leis do Trabalho (CLT) ou acordo
trabalhista.

XXXIV. FARMACOPEICO: E o medicamento, planta
ou método cujo modo de preparagdo ou elaboragdo ou
monografia estd indicado nas Farmacopéias ou
Formulérios Farmacopéicos. A expressdo farmacopéico
substitui as expressoes oficial e oficinal, utilizadas em
edigdes  anteriores da  Farmacopéia  Brasileira,
equivalendo-se a essas expressdes para todos os efeitos.
XXXV. FITOTERAPICO: Medicamentos obtidos a
partir de ervas/plantas medicinais empregando-se
exclusivamente derivados de droga vegetal (extrato,
tintura, 6leo, cera, exsudado, suco e outros).

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

XXXVII. FORMA FARMACKUTICA
ELABORADA: E 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 administragcdo, contornar
problemas de estabilidade e dosificar os agentes
terapéuticos, cedendo-os aos locais de melhor absorgao.
XXXVIII. FRACIONAMENTO: Procedimento que
integra a dispensagdo de medicamentos na forma
fracionada, efetuado sob a supervisdo e responsabilidade
de profissional farmacéutico habilitado, para atender a
prescri¢do ou ao tratamento correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescricdo, caracterizado pela
subdivisio de um medicamento em  fracdes
individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem
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rompimento da embalagem primaria, mantendo seus
dados de identificacdo. (retificado pela Resolucao 592/14
SESA)

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

XL. INSUMO FARMACEUTICO ATIVO: Qualquer
substancia introduzida na formulagdo de uma forma
farmacéutica que, quando administrada a um paciente,
atua como ingrediente ativo podendo exercer atividade
farmacoldgica ou outro efeito direto no diagndstico, cura,
tratamento ou preven¢do de uma doenca, podendo ainda
afetar a estrutura e funcionamento do organismo humano.
XLI. MATERIA PRIMA: Substincia(s) ativa(s) ou
inativa(s) que se emprega(m) na

fabricagdo de medicamentos e de outros produtos, tanto as
que permanecem inalteradas quanto as passiveis de
sofrerem modificagdes.

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

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

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

XLV. MANUTENCAO CORRETIVA: Realizada
quando o equipamento ja estd quebrado ou apresenta
algum tipo de falha. E o trabalho de restaurar (quando
possivel) o equipamento para um padrdo de desempenho
aceitavel.

XLVI. MEDICAMENTO: Produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, que contém um ou
mais farmacos e outras substincias, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico.
XLVIIL MEDICAMENTOS TERMOLABEIS:
Medicamentos sensiveis, destruidos ou modificados pelo
calor, que ndo podem sofrer variagdes excessivas de
temperatura ¢ devem ser mantidos a uma temperatura
constante, ao redor de 20°C (£ 2°).

XLVIII. MEDICAMENTOS QUE NECESSITAM
CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO
E CONSERVACAO -MCEA: Para fins desta Norma,
sdo os medicamentos termoldbeis que necessitam
obrigatoriamente de condigdes restritas de
armazenamento e conservacdo, conforme orientagdo do
fabricante, sendo normalmente entre 2° e 8 C e
referenciado na presente Norma pela sigla MCEA.

XLIX. MONITORAMENTO DE PRAGAS E
VETORES: Consiste em um procedimento formado por
um grupo de medidas de vigilancia e fiscalizacdo para
impedir o ingresso e/ou a dissemina¢do de pragas e

vetores. O monitoramento prevé a fiscalizagdo de
certificados ¢ atestados, inspegdes preventivas, coleta de
amostras e definigdo de normas que impecam a
disseminagdo e a entrada destes animais.

L. PERFUROCORTANTE: Instrumento(s) ou
objeto(s), contendo cantos, bordas, pontas ou
protuberancias rigidas e agudas capazes de cortar ou
perfurar.

LI. PREPARACOES FICINAIS/FARMACOPEI-
CAS:

E aquela preparada na farmécia, cuja formula esteja
inscrita no Formulario Nacional ou em Formularios
Internacionais reconhecidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

LII. PRODUTO PARA SAUDE: Produto que se
enquadra em pelo menos uma das duas categorias
descritas a seguir:

a. Produto Médico: produto para a saude tal como,
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso
ou aplicagdo médica, odontoloégica ou laboratorial,
destinado a prevengdo, diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio
farmacoldgico, imunologico ou metabodlico 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,
padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e
instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso que
contribuem para realizar uma determinagdo qualitativa,
quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra
proveniente do corpo humano e que ndo estejam
destinados a cumprir alguma fun¢do anatomica, fisica ou
terapéutica, que nao sejam ingeridos, injetados ou
inoculados em seres humanos e que sdo utilizados
unicamente para prover informagdo sobre amostras
obtidas do organismo humano.

LIII. 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 servigos e a seguranca dos
profissionais.

LIV. PRODUTO DE SAUDE DE USO
UNICO/DESCARTAVEL: Qualquer produto

destinado a ser usado na preven¢do, diagndstico, terapia
de reabilitagdo ou concepg¢ao utilizavel somente uma vez,
segundo especificado pelo fabricante.

LV. PRODUTO MEDICO ESTERIL: Produto livre de
toda contaminagdo microbiana.

LVI. PRODUTO PARA AUTOTESTE: Teste
destinado a ser utilizado por leigos profissionais da area
da satde ou pelo laboratorio clinico, permitindo o
acompanhamento das condi¢des de uma doenca, detecgdo
de condigdes especificas, com a intencdo de auxiliar o
paciente, porém nao sendo considerado conclusivo para o
diagnostico.

LVII. PRODUTO DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICO E PERFUME: Sio preparacdes
constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso
externo, nas diversas partes do corpo humano, pele,
sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos,

118



dentes ¢ membranas mucosas da cavidade oral, com o
objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los,
alterar sua aparéncia e/ou corrigir odores corporais e¢/ou
protegé-los ou manté-los em bom estado. S@o
classificados em grau 1 e grau 2 conforme norma
especifica.

LVIIL. PROPAGANDA/PUBLICIDADE:

Conjunto de técnicas e atividades de informacdo e
persuasdo com o objetivo de divulgar conhecimentos,
tornar mais conhecido e/ou prestigiado determinado
produto ou marca, visando exercer influéncia sobre o
publico por meio de a¢des que objetivem promover e/ou
induzir a prescri¢do, dispensagdo, aquisicdo e utilizagdo
de medicamento.

LIX. PROJETO ARQUITETONICO: Desenho em
escala 1:50 (um para cinquenta) que apresenta a
disposicdo  dos  ambientes que compdem O
estabelecimento, especificando os mobilidrios fixos e
moveis e as dimensdes dos comodos.

LX. RASTREABILIDADE DE EQUIPAMENTOS E
APARELHOS:

Propriedade do resultado de uma medigdo ou do valor de
um padrdo estar relacionado a referéncias estabelecidas,
geralmente a padrdes nacionais ou internacionais, através
de uma cadeia continua de comparagdes, todas tendo
incertezas estabelecidas.

LXI. RASTREABILIDADE/RASTREAMENTO DE
MEDICAMENTOS: Conjunto de procedimentos que
permitem tragar o histdrico, a aplicacdo ou localizagdo de
medicamentos, através de informagdes previamente
registradas, mediante sistema de identificacdo exclusivo
dos produtos, prestadores de servico e usuarios, a ser
aplicado no controle de toda e qualquer unidade de
medicamento produzido, dispensado ou vendido no
territorio nacional.

LXII. RATIFICACAO: Ato de confirmar, aprovar,
legalizar, revalidar, sancionar ou

autenticar um ato ou compromisso.

LXIII. RECEITA: Prescricdo escrita de medicamento,
contendo orientagdo de uso para o paciente, efetuada por
profissional legalmente habilitado, quer seja de
formulag@o magistral ou de produto industrializado.
LXIV. ROTULO: E a identificagio impressa ou
litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a
fogo, pressdo ou decalque, aplicados diretamente sobre
recipientes, vasilhames, invélucros, envoltdrios ou
qualquer outro material de acondicionamento. Os rétulos
possuem dimensoes apropriadas e devem ser redigidos de
modo a facilitar o entendimento do consumidor. A
confeccdo dos rétulos deve obedecer aos padrdes
determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/ ANVISA.

LXV. SANITARIO: Ambiente dotado de bacia(s)
sanitaria(s) e lavatorio(s).

LXVI. SANITIZACAO: Conjunto de procedimentos que
visam a manutencdo das condi¢des de higiene.

LXVIL SERVICOS FARMACEUTICOS: Servigos de
atencdo a saude prestados pelo farmacéutico.

LXVIII. SUPERVISAO DIRETA: Constitui a
supervisdo efetuada pelo farmacéutico

responsavel ou farmacéutico substituto, sobre os demais
funcionarios do estabelecimento.

LXIX. TEMPERATURA DE CONSERVACAO:
Condi¢des de temperatura na qual o farmaco deve ser
conservado. Sdo utilizados os seguintes termos:

a. Em congelador - temperatura entre —20° e 0°C.

b. Em refrigerador - temperatura entre 2° e 8°C.

c. Local frio - temperatura que ndo exceda §°C.

d. Local fresco - temperatura entre 8° ¢ 15°C.

e. Temperatura ambiente - temperatura entre 15° e
30°C.

f. Local quente - temperatura entre 30° e 40°C.

g. Calor excessivo - temperatura acima de 40°C.

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

LXXI. VERIFICACAO METROLOGICA: E o
procedimento que compreende o exame, a marcagao e/ou
a emissdo de um certificado de verificagdo e que constata
e confirma que o instrumento de medigdo satisfaz as
exigéncias regulamentares.

CAPITULO II

DA AUTORIZACAO PARA INSTALACAO

Art. 2° - A instalagdo de estabelecimentos farmacéuticos
(farméacias e drogarias) sera permitida observando a
existéncia da lei de zoneamento de cada municipio.

Art. 3° - Os estabelecimentos farmacéuticos que se
caracterizem como pertencentes a uma empresa com
objetivo mercantil diverso ao comércio farmacéutico tera
a Licenca Sanitdria para farmacia ou drogaria deferida
separadamente, contendo a descrigdo somente das
atividades autorizadas e concernentes aos
estabelecimentos farmacéuticos definidas na Lei n°
5.991/1973, na Resolugdo RDC n°® 44/2009 e nesta
Resolugdo, ou outras que vierem a substitui-las.

§ vunico: Para os demais objetivos mercantis desta
empresa que sejam passiveis de fiscalizagdo pela
vigildncia sanitdria, devera haver outras licencas
sanitarias, tantas quantas necessarias, para atender todas
as demais atividades desenvolvidas pela empresa.

CAPITULO III

DA ESTRUTURA FiSICA

Art. 4° - Sdo condigdes para a instalagdo e funcionamento
de farmacia ou drogaria:

I. Edificio de alvenaria, com ventilacdo e iluminagdo que
atenda as normas técnicas, em todas as salas, da
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas/ABNT e
Normas Regulamentadoras/NR do  Ministério do
Trabalho.

II. Piso, paredes, teto e mobiliarios de material liso,
resistente, impermeavel, de facil limpeza e desinfecgao.
III. Acesso independente as instalagdes das farmacias e
drogarias, de forma a ndo permitir a comunicagdo com
residéncias ou qualquer outro local distinto do
estabelecimento  farmacéutico e deve  possuir
acessibilidade para pessoas portadoras de necessidades
especiais.
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IV. Para mostruario ¢ dispensacdo de produtos e
medicamentos industrializados, a area fisica minima sera
de 30m?, em acordo com as atividades desenvolvidas, de
forma a garantir seu bom funcionamento e fluxo
adequado.

V. Os demais compartimentos obrigatorios da edificagdo
sdo: sanitarios, depdsito de material de limpeza e
sanitizacdo do estabelecimento (DML) com tanque e agua
corrente, sala ou area para a guarda de pertences pessoais,
sala ou area administrativa (escrituracdo de substancias ou
medicamentos sujeitos a controle especial,
armazenamento de material bibliografico, fichas de
pacientes, notas fiscais e outros materiais afins).

a) O estabelecimento de manipulagdo de formulas deve
possuir as demais areas obrigatorias compativeis com o
que for manipulado, de acordo com a Resolugdo RDC
Anvisa/MS n° 67/2007, ou outra que venha a substitui-la.
VI. Deve possuir as dimensdes compativeis com o
mobiliario e equipamentos minimos necessarios ao uso
projetado e permitam a circulagdo segura para os seus
ocupantes.

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

VIII. A adequacdo da estrutura fisica deve obedecer ao
Codigo Estadual ou Codigo Municipal de Satde e o
Cddigo de Postura Municipal, se for o caso.

VIX. O depdsito de material de limpeza deve ser dotado
de ventilagdo natural ou mecénica, provido de tanque fixo
com agua corrente para higieniza¢do de panos, armario
para guarda de produtos e utensilios de limpeza.

X. 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 agua corrente para higienizagao,
mesa ¢ cadeiras, equipamento para aquecimento de
refeicdes, refrigerador para guarda de alimentos dos
funcionarios e armario.

XI. Os sanitarios devem ser em numero suficiente para
atender todos os funcionarios obedecendo as Normas
Regulamentadoras do Ministério do Trabalho e Coédigo
Estadual e/ou Codigo Municipal de Satde, vigentes.

XII. As farmacias e drogarias ¢ facultado manter também
as seguintes areas:

a) Area ou sala para armazenamento de medicamentos
sujeitos a regime de controle especial (sala fechada ou
armario com chave).

b) Sala para depodsito de medicamentos e produtos além
da area de mostruario.

c¢) Salas para atividades administrativas.

XIII. As farmécias e drogarias ¢ facultado também manter
Sala(s) de Prestagdo de Servigos Farmacéuticos (Atengao
Farmacéutica, Administragio de Medicamentos e
Perfuragdo de Lobulo Auricular) conforme detalhados nos

Artigos 60 e 61 da presente Norma, bem como legislagao
relacionada.

Art. 5° - Somente as farmacias com manipulagdo,
mediante autorizagdo da Vigilancia Sanitaria Municipal
ou Estadual, obedecendo ao previsto nesta Norma Técnica
e em outras legislagdes especificas, podem manter
laboratorio de manipulacdo de medicamentos, com area
de acordo com a sua demanda, porém ndo inferior a 10m?,
para cada atividade a ser desenvolvida.

§1°: Para salas dedicadas para manipulacdo de
hormonios, antibiodticos, citostaticos e/ou outros definidos
por legislagéo especifica, deve haver area minima de 3m2
para cada sala e, no minimo, de 1,5m2 para a antecamara,
quando couber.

§2°: Além das exigéncias sanitdrias previstas nesta
Norma Técnica, as farmacias com manipulagio devem
atender as demais exigéncias sanitarias previstas na
Resolugdo RDC Anvisa/MS n° 67/2007, ou outra que vier
a substitui-la e normas complementares que vierem a ser
publicadas no ambito estadual ou municipal.

Art. 6° - Somente sera permitida a instalacdo de farmacia
ou drogaria no interior de galerias de shoppings,
empoérios, lojas de conveniéncia, drugstore e/ou
supermercado, cujo acesso deve ser feito através de
corredor de circula¢do e de acesso comum a farméacia ou
drogaria e aos demais estabelecimentos.

Art. 7° - As farmacias e drogarias localizadas no interior
de galerias definidas no artigo anterior podem
compartilhar as areas destinadas a sanitarios, deposito de
material de limpeza e local para guarda dos pertences dos
funcionarios, em conjunto com estes estabelecimentos.
Art. 8 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da
farmacia ou da drogaria para desenvolver atividades de
consultérios médico ou odontoldégico, ou outro fim
diverso do licenciamento.

CAPITULO IV
DA ASSISTENCIA, RESPONSABILIDADES E
ATRIBUICOES
Art. 9° - A presenga ¢ atuagdo do profissional

farmacéutico ¢é requisito essencial para a manipulacdo e
dispensag@o de medicamentos ao publico.

Art. 10 - Os estabelecimentos devem possuir tantos
farmacéuticos quantos forem necessarios para garantir
uma assisténcia farmacéutica de qualidade durante todo o
horario de funcionamento do estabelecimento, inclusive
plantdes e conforme estabelecido pela Lei Federal n°
5.991/1973, ou outra que vier a substitui-la.

Art. 11 - As atribuicdes e responsabilidades individuais
devem estar descritas no Manual de Boas Praticas
Farmacéuticas do estabelecimento e ser compreensiveis e
disponiveis a todos os funcionarios.

Art. 12 - As atribuigdes do profissional farmacéutico sdo
aquelas estabelecidas pelo Conselho Federal e Conselho
Regional de Farmacia, observadas as legislagdes
sanitarias vigentes para farmacias e drogarias.

Art. 13 - A prestacdo de servigo farmacéutico deve ser
realizada por profissional devidamente capacitado,
respeitando-se as determinagdes estabelecidas pelo
Conselho Federal e Conselho Regional de Farmacia.
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Art. 14 - As atividades que ndo sdo privativas de
farmacéutico, quando realizadas pelos demais
funcionarios, somente devem ser realizadas respeitando-
se os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) do
estabelecimento, o limite de atribuigdes e competéncias
estabelecidas pela legislacdo vigente e sob a supervisdo
do farmacéutico diretor técnico/substituto ou assistente.
Art. 15 - Sa3o atribuicdes do responsavel legal do
estabelecimento dentre outras:

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

II. Assegurar condigdes para o cumprimento das
atribuicdes gerais de todos os envolvidos, visando
prioritariamente a qualidade, eficacia, seguranga do
produto e a ética profissional.

III. Estar comprometido com as atividades de Boas
Praticas, garantindo a melhoria continua e a garantia da
qualidade.

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

V. Gerenciar aspectos técnicos e administrativos das
atividades de dispensag@o.

VI. Zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade
estabelecidas nesta Norma Técnica.

VII. Assegurar a atualizagdo dos conhecimentos técnicos,
cientificos e administrativos relacionados com a
dispensagdo ¢ a sua aplicacao.

VIII. Garantir a qualidade dos procedimentos de
dispensacao.

IX. Prover as condigdes necessarias para o cumprimento
desta resolucdo, assim como das demais normas
sanitarias, federal, estadual e municipal vigentes,
aplicaveis as farmacias e drogarias.

X. Assegurar as condigdes necessarias a promogao do uso
racional de medicamentos.

Art. 16 - E de responsabilidade da Administragdo Publica
ou Privada, responsavel pela farmacia ou drogaria, prever
e prover os recursos humanos, infraestrutura fisica,
equipamentos e procedimentos operacionais necessarios a
operacionalizacdo das suas atividades e que atendam as
recomendagdes desta Norma.

Art. 17 - O estabelecimento farmacéutico deve ter um
organograma que demonstre a estrutura organizacional e
pessoal suficiente para garantir que o produto dispensado
esteja de acordo com os requisitos desta Norma Técnica.

§ unico: As atribui¢des e responsabilidades individuais
devem estar formalmente descritas e perfeitamente
compreensiveis a todos os empregados, investidos de
autoridade suficiente para desempenha-las, ndo podendo
existir sobreposi¢do de atribui¢des e responsabilidades na
aplicagdo das Boas Praticas.

Art. 18 - Somente serd permitido o funcionamento do
estabelecimento sem assisténcia ou impedimentos
eventuais do responsavel técnico ou seu substituto (férias
e licengas) pelo prazo de 30 dias, ficando o
estabelecimento, acima deste prazo, sujeito as penalidades
previstas na legislacdo sanitdria vigente.

§ unico: Fica vedada no periodo em que o
estabelecimento  farmacéutico se encontrar sem

farmacéutico responsavel técnico, farmacéutico assistente
técnico ou farmac€utico substituto a manipulagdo de
formulas magistrais e/ou oficinais, a aquisicdo e a
dispensagdo de substincias e medicamentos sujeitos a
regime especial de controle, a realizagdo de servicos
farmacéuticos e outras atividades que requeiram a
supervisdo direta ou que sejam privativas do profissional
farmacéutico.

CAPITULO V

DA SAUDE, HIGIENE E VESTUARIO

Art. 19 - O estabelecimento farmacéutico deve assegurar
a todos os seus trabalhadores a promogdo da satde e
prevengdo de acidentes, agravos ¢ doengas ocupacionais,
priorizando as medidas promocionais e preventivas, em
nivel coletivo, de acordo com as caracteristicas do
estabelecimento e seus fatores de risco, cumprindo
Normas Regulamentadoras sobre Seguranga e Medicina
do Trabalho.

§1°: A admissdo dos funciondrios deve ser precedida de
exames médicos, sendo obrigatéria a realizagdo de
avaliacdes médicas periddicas de todos os funcionarios da
farmacia ou drogaria, atendendo ao Programa de Controle
Meédico de Satde Ocupacional (PCMSO).

§2°: Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmagdo
de enfermidade que possa comprometer a qualidade da
atividade farmacéutica, o funcionario deve ser afastado
temporaria ou definitivamente de suas atividades,
obedecendo a legislagdo especifica.

§3°: Nao ¢ permitido comer, beber, manter plantas,
alimentos, bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e
objetos pessoais e outros fora das salas especificas ou
previamente definidas para estes fins.

§4°: Todos os empregados devem ser instruidos e
incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
qualquer condi¢do de risco relativa ao produto, ambiente,
equipamento ou pessoal.

§5°: Os estabelecimentos farmacéuticos sdo responsaveis
pelo fornecimento e a distribuicdo dos Equipamentos de
Protegdo Individual (EPI) de forma gratuita, em
quantidade suficiente e com reposi¢do periddica, além da
orientagdo quanto ao uso, manutengdo, conservagdo e
descarte.

§6°: Os funcionarios envolvidos na prestagdo de servigos
farmacéuticos devem estar adequadamente paramentados,
utilizando EPI, para assegurar a sua protecdo e¢ a do
produto contra contaminagdo, devendo ser feita a
colocag@o e troca do EPI sempre que necessario, sendo a
lavagem deste, de responsabilidade do estabelecimento
farmacéutico.

§7°: Deve ser definido o que é uniforme e o que ¢ EPI
pelo estabelecimento.

§8°: A paramentagdo, bem como a higiene das maos e
antebragos, deve ser realizada antes do inicio da prestagdo
de servigos.

§9°: A farmacia com manipulagdo deve dispor de sala
para vestiario onde deve ocorrer a guarda dos pertences
dos funcionarios e a colocacao de uniformes se for o caso.

CAPITULO VI

121



DO INGRESSO E BAIXA DE RESPONSAVEL
TECNICO

Art. 20 - Para ingresso do responsavel técnico junto ao
orgao de Vigilancia Sanitaria competente, sera exigida a
documentagdo abaixo relacionada:

I. Requerimento padrdo preenchido e assinado pelo
farmacéutico requerente, conforme modelo do servigo de
Vigilancia Sanitaria competente.

II. Fotocopia do contrato de trabalho do profissional
(CTPS) ou coépia do contrato social que comprove a
propriedade ou sociedade do farmacéutico responsavel
técnico com indicag@o desta responsabilidade técnica.

IlI. — Comprovagdo de habilitagdo legal perante o
Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana
(Redacdo dada pela Resolucao 444/2018 SESA-PR)

IV. Quando ndo dispensar medicamentos controlados,
apresentar declaragdo de que o estabelecimento nfo
realiza esta atividade, assinada pelo responsavel técnico e
pelo proprietario.

V. Comprovante de recolhimento da taxa de servigo, se
aplicavel.

Art. 21 - Para a baixa de responsabilidade técnica junto
ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente, sera exigida
a seguinte documentag@o:

I. Requerimento padrio preenchido ¢ assinado pelo
farmacéutico requerente, conforme modelo do Servigo de
Vigilancia Sanitaria competente.

II. Fotocopia da rescisdo do contrato de trabalho ou
alteragdo do contrato social comprovando que o
requerente deixou a sociedade ou declaracdo de que ndo
sera mais o responsavel técnico, porém continua como
socio.

III. Caso dispense medicamentos sob regime de controle
especial e/ou antimicrobianos, apresentar:

a) Balangcos (BMPO e/ou BSPO) e Relagdo Mensal de
NRA e de NRB2 (RMNRA, RMNRB?2), conforme o caso,
e a comprovagdo de transmissdo dos dados de
movimentagdo dos medicamentos sujeitos a controle
especial pela Portaria n® 344/1998, ou outra que vier a
substitui-la, e dos antimicrobianos conforme Resolugdo
RDC n° 20/2011 (SNGPC), ou outra que vier a substitui-
la, até o ultimo dia de trabalho, ¢ finalizacdo do inventario
com o0 motivo “encerramento das atividades”.

IV. Se ndo houve dispensacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial, declaragdo que nido os comprou e/ou
ndo os dispensou.

V. Comprovante de recolhimento da taxa de servigo, se
aplicavel.

VI. Declaragao de ciéncia assinada pelo responsavel legal,
referente a paralisacdo das atividades exclusivas do
profissional farmacéutico, descritas no Artigo 18,
paragrafo tinico desta Norma Técnica.

§ tunico: Quando atendido os requisitos acima, a
Vigilancia Sanitaria competente deve emitir a Declaragéo
de Baixa de Responsabilidade Técnica.

Art. 22 - Apos a apresentagdo da documentacdo de baixa
de responsabilidade técnica, o responsavel legal do
estabelecimento deve lacrar o armdrio ou sala de
substancias e/ou medicamentos sujeitos a controle
especial e cessar:

I. A manipulacao de férmulas magistrais e/ou oficinais.

II. A venda de medicamentos sujeitos a controle especial.
III. A compra e a dispensagdo de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

IV. A realizacdo de servigos farmacéuticos e,

V. Outras atividades que requeiram a supervisdo direta ou
que sejam privativas do profissional farmacéutico até
regularizacdo de outro profissional junto a Vigilancia
Sanitaria.

CAPITULO VII

DO ENCERRAMENTO DO ESTABELECIMENTO
OU DE ATIVIDADES

Art. 23 - No caso de encerramento de atividades do
estabelecimento, além da documentacdo solicitada no
Artigo 21, serfio exigidos para:

I. Encerramento de filial: nota fiscal de transferéncia das
substancias ou medicamentos sob controle especial.

11 Compra/fusao e/ou incorporacio do
estabelecimento com encerramento das atividades de
uma das empresas ou absor¢@o por outro estabelecimento:
deve ser emitida nota fiscal de venda entre pessoas
juridicas dos medicamentos/substancias sob controle
especial, mantendo mecanismos que possibilitem a
rastreabilidade dos produtos. Nao serdo aceitos nota fiscal
ao consumidor ou cupom fiscal.

III. Quando do encerramento definitivo do
estabelecimento (matriz e filiais que houver), que nao
se enquadre nos itens anteriores: podera ser feita
doacdo apenas dos medicamentos ndo sujeitos a controle
especial ou deverda ser realizado o descarte dos
medicamentos conforme Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Satde (PGRSS). No caso de
doacdo deve ser apresentada para visto da Vigilancia
Sanitaria, a relacdo dos medicamentos a serem doados e
copia da licenga sanitaria atualizada do estabelecimento
que recebera a doagdo.

IV. Para os medicamentos e substincias sujeitas a
controle especial: deve ser realizado o descarte conforme
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Satde/PGRSS ou doag¢édo, conforme Portaria n°® 344/1998,
ou outra que vier a substitui-la.

§ unico: A aceitacdo dos medicamentos e substancias sera
decisdo do farmacéutico responsavel técnico pelo
estabelecimento adquirente, mediante utilizagdo de
mecanismos que garantam a qualidade destes.

CAPITULO VIII

DAS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO
SECAOI

DAS CONDICOES GERAIS

Art. 24 - Os estabelecimentos de que trata a presente
norma devem possuir os seguintes documentos em cada
estabelecimento:

I. Licenga Sanitaria atualizada, expedida pela Autoridade
Sanitaria competente.

II. Certiddo de Regularidade atualizada, expedida pelo
Conselho Regional de Farmacia.

III. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
atualizada, expedida pela ANVISA.
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IV. Autorizagdo Especial de Funcionamento para as
farmacias que manipulam substancias sujeitas a controle
especial, expedida pela ANVISA.

V. Manual de Boas Praticas em Farmacia ou Drogaria
e/ou Boas Praticas de Manipulacdo de Medicamentos para
uso Humano de acordo com as especificidades de cada
estabelecimento e de facil acesso aos técnicos.

VI. Procedimentos escritos para todas as atividades
desenvolvidas no estabelecimento, inclusive para as
atividades de limpeza e sanitizacdo dos ambientes,
mobiliarios e equipamentos.

VII. Lista com numeros atualizados de telefone do
Conselho Regional de Farmacia, do orgdo Estadual e
Municipal de Vigilancia Sanitaria, o6rgaos de defesa do
consumidor, devidamente afixada em local visivel ao
publico.

VIII. Licen¢a Sanitaria e a Certiddo de Regularidade do
CRF-PR, devidamente afixada em local visivel ao
publico.

IX. Nome e identidade dos responsaveis para aplicagdo de
injetaveis, afixada em local visivel ao publico, dentro da
sala de prestag@o de servigos farmacéuticos.

X. Placa, afixada em local visivel ao publico, contendo o
nome, foto, nimero e inscrigdo no Conselho Regional de
Farméacia do Parana — CRF/PR do responsavel técnico
farmacéutico, dos farmacéuticos substitutos e assistentes,
bem como o seu horario de trabalho.

§1°: A Autoridade Sanitaria competente expedira a
Licenca Sanitaria apos a inspe¢do no estabelecimento,
observando o cumprimento do disposto na presente norma
e demais legislagdes sanitarias vigentes.

§2°: A Licenga Sanitaria devera ser renovada
periodicamente, de acordo com Norma Estadual ou
Municipal vigente.

Art. 25 - Sdo condigdes essenciais para o funcionamento
dos estabelecimentos de que trata a presente Norma:

1. As areas internas e externas devem permanecer em boas
condi¢des fisicas e estruturais, de modo a permitir a
higiene e a ndo oferecer risco ao usudrio e aos
funcionarios.

II. As instalagdes devem possuir superficies internas
(piso, paredes, teto) lisas e impermedveis, em perfeitas
condigdes, resistentes aos agentes sanitizantes e
facilmente lavaveis.

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 condic¢des de ventilagdo e iluminagdo devem ser
compativeis com as atividades desenvolvidas em cada
ambiente e atender as Normas Técnicas da ABNT e
Normas Regulamentadoras do Ministério do Trabalho.

V. Sanitarios com 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, e sem comunicacdo direta com a sala
de servicos farmaceéuticos, de manipulagdo ou outras salas
que exijam circulagdo restrita.

VI. Mobilidrios revestidos interna e externamente de
material liso e impermeavel, em perfeitas condicdes,
resistente aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

VII. Todos os funcionarios que realizam atendimento ao
publico, devem fazer uso de identificagdo, especificando
o nome e fungo que exercam.

VIII. Para os servigos farmacéuticos deve 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 agua potavel tratada, com limpeza no minimo
a cada seis meses dos reservatorios e cisternas,
comprovados através de registros.

X. O estabelecimento deve seguir a legislagdo sanitaria
vigente, para o processamento de limpeza e desinfecgdo
de artigos e superficies, utilizando-se para este fim,
produtos devidamente regularizados pela ANVISA, para a
finalidade a que se destina.

XI. Nao sera 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 manipulagdo de medicamentos auto-
isoterapico.

XII. Deve ser instituido e mantido um Controle e/ou
Manejo Integrado de Vetores e Pragas Urbanas que, se
executado por terceiros, deve ser por empresa licenciada
para este fim perante os Orgdos competentes, com 0s
registros da execugdo das atividades mantidos no
estabelecimento.

SECAO II

DAS CONDICOES TECNICAS E HIGIENICAS
ESPECIFICAS

Art. 26 - Os materiais de limpeza e germicidas devem ser
armazenados em area ou locais identificados e
especificamente designado para este fim.

Art. 27 - Deve ser definido local especifico para guarda
dos pertences dos funcionarios podendo ser na area de
atividades administrativas.

Art. 28 - As salas de descanso e copa ou refeitorio,
quando existentes, devem estar separados fisicamente dos
demais ambientes.

§ tnico: O consumo de alimentos somente ¢ permitido
em salas de descanso/copa ou refeitdrio.

Art. 29 - O estabelecimento deve ser abastecido com agua
potavel, preferencialmente possuir caixa d'agua propria, e
esta deve estar devidamente protegida para evitar a
entrada de animais de qualquer porte, sujidades ou
quaisquer outros contaminantes. A limpeza dos
reservatorios de dgua potavel deve ser feita de acordo
com procedimentos escritos para a limpeza e higienizagao
da caixa d'agua, mantendo-se os registros que comprovem
sua realizagdo.

§ unico: A limpeza dos reservatorios de agua potavel
pode ser executada por empresa terceirizada contratada,
com licencga sanitaria expedida pela Autoridade Sanitaria
local, devidamente atualizada, mantendo-se os registros
da execugao do servigo.

SECAO III
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DA AQUISICAO, RECEBIMENTO,
ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS

Art. 30 - Na aquisigdo e recebimento de medicamentos e
produtos, deve ser verificado:

I. Se o fornecedor possui Licenca Sanitaria atualizada,
expedida pela Autoridade Sanitaria local.

II. Notas fiscais de aquisi¢@o de medicamentos constando
o numero de lotes, quando aplicavel.

III. Possuir na embalagem informacdes referente ao
registro, notificagdo, cadastro ou isengdo de registro no
Ministério da Saide/ANVISA ou do Ministério da
Agricultura, o nimero de lote, data de validade e demais
itens de rotulagem, conforme legislagdo vigente.

IV. As embalagens, rotulos e bulas (quando aplicavel)
devem estar integros.

V. Se as condi¢des de transporte foram compativeis com
as exigidas pelos medicamentos e produtos e ndo afetaram
a integridade e seguranca do produto.

Art. 31 - Quanto ao armazenamento de medicamentos e
produtos:

I. Devem ser mantidos espagos reservados, prateleiras
e/ou estrados em niimero adequado ao volume de estoque,
constituido de material liso, lavavel e impermeavel.

II. Devem estar em boas condi¢des sanitarias quanto a
conservagao, limpeza e higiene.

III. Devem ser observados no armazenamento oS
procedimentos relativos as Boas Praticas de Estocagem de
produtos seguindo as especificagdes do fabricante e sob
condigdes que garantam a manuten¢do de sua identidade,

integridade,  qualidade = seguranga,  eficicia 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
e umidade conforme especificagdo do fabricante, em
prateleiras ou sobre estrados, respeitando uma distancia
minima das paredes, evitando a umidade e o acumulo de
sujidades.

V. E vedada a colocagio de etiquetas sobre prazos de
validade e numero de lote, bem como a dispensacdo ao
publico de produtos e medicamentos com o prazo de
validade expirado.

VI. Todos os produtos ¢ medicamentos que apresentem
problemas e/ou irregularidades devem ser retirados da
area de venda, armazenados em area ou local proprios,
devidamente identificados quanto a proibigdo de seu uso.
VII. Os produtos violados, vencidos, com suspeita de
falsificacdo, corrupgdo, adulteragdo ou alteragdo devem
ser segregados em ambiente seguro e diverso da area de
dispensacdo e identificados quanto a sua condicdo e
destino, de modo a evitar sua entrega ao consumo.

VIII. Os produtos a quem se refere o inciso VII, ndo
podem ser comercializados ou utilizados e a sua
destinagdo final deve observar legislagdo especifica
federal, estadual ou municipal.

IX. A inutilizagdo e o descarte dos produtos a que se
refere o inciso VII devem obedecer as exigéncias de
legislagdo especifica para Gerenciamento de Residuos de

Servigos de Saude, assim como norma estadual ou
municipal complementares.

X. Quando o impedimento de uso for determinado por ato
da Autoridade Sanitaria ou por iniciativa do fabricante,
importador ou distribuidor, o recolhimento destes
produtos deve seguir regulamentagio especifica.

XI. A empresa deve determinar procedimentos com
relagdo aos produtos com o prazo de validade proximo ao
vencimento, inclusive dos insumos farmacéuticos
utilizados na manipulacdo de produtos/medicamentos.
XII. O armazenamento de produtos corrosivos,
inflamaveis ou explosivos deve ser justificado em
Procedimento Operacional Padrdo (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.

XII. Os produtos de dispensagdo e comercializagéo,
permitidos em farmacias e drogarias nos termos da
legislagdo vigente devem ser organizados em area de
circulagdo comum ou em area de circulagio restrita aos
funcionarios, conforme o tipo e categoria do produto.
XIV. Os medicamentos devem permanecer em area de
circulag@o restrita aos funciondrios, ndo sendo permitida
sua exposi¢do direta ao alcance dos wusuarios do
estabelecimento.

XV. Os demais produtos podem permanecer expostos em
area de circulagdo comum.

Art. 32 - Os medicamentos isentos de prescrigdo poderdo
permanecer ao alcance dos usudrios para obtengdo por
meio de autosservi¢o no estabelecimento. (NR)

1°§ - Na area destinada ao autosservigo de medicamentos,
deve estar exposto cartaz, em local visivel ao publico,
contendo a seguinte orientagdo, de forma legivel e
ostensiva, permitindo a facil leitura a partir da area de
circulagio comum: "MEDICAMENTOS PODEM
CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A
AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O
FARMACEUTICO. O cartaz deve ficar pendurado
imediatamente sobre a area dos medicamentos, de modo a
permitir a leitura de ambos os lados.

2° § - Os medicamentos isentos de prescri¢do e de mesmo
principio ativo ou de mesmos principios ativos (no caso
de associacdes) devem permanecer organizados em um
mesmo local e serem identificados, de forma visivel e
ostensiva ao usuario, com a Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) do(s) principio(s) ativo(s) ou, em sua
falta, da Denomina¢do Comum Internacional (DCI), de
modo a permitir a facil identifica produtos pelo usuario.
3° § - Os medicamentos isentos de prescri¢do devem ser
dispostos de forma separada dos demais produtos
comercializados na area de autosservigo, em um unico
espago especifico, delimitado, de forma a permitir o
controle da dispensagdo pelo farmacéutico. Somente fica
permitida uma Uinica area/local de autosservigo dentro do
estabelecimento."”

(Redacdo dada pela Resolucao 444/2018 SESA-PR)

Art. 33 - Na dispensacdo de medicamentos e produtos
deve ser observado:

I. E vedada a dispensagio ao publico de medicamentos
tarjados e/ou sujeitos a controle especial, sem a devida
prescricdo de profissional habilitado.
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II. E vedado as farmacias e drogarias privadas
distribui¢do sem valor pecuniario ou venda de
medicamentos amostra  gratis, medicamentos de
distribui¢do gratuita, medicamentos com a inscri¢do de
“PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”,
medicamentos em embalagem hospitalar, ou o
fracionamento destes, e medicamentos de uso exclusivo
hospitalar.

III. A farmicia ou drogaria podera comercializar
medicamento fora de sua embalagem secundéria somente
se forem oriundos de embalagens multiplas ou
fracionaveis, conforme defini¢do dessa norma e legislagdo
sanitaria vigente, cujas embalagens primarias devem
conter as informagdes obrigatorias de rotulagem
constantes na embalagem primaria.

IV. A excecdo as restricdes contidas nos incisos II e III
deste Artigo cabe aos medicamentos em embalagem
hospitalar injetaveis, desde que ndo possuam no roétulo a
inscri¢do "PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO” ou a
inscricdo “USO RESTRITO HOSPITALAR”, os quais
podem ser comercializados fora de sua embalagem
original, de forma fracionada, para uso exclusivamente na
administragdo do medicamento no local, no ambito da
prestagdo dos servigos farmacéuticos, desde que esses
medicamentos ndo estejam disponiveis no mercado em
embalagens unitarias. Todavia, os medicamentos
injetaveis fracionados devem ser mantidos armazenados
dentro da sua embalagem secundaria original, mantendo-
se a integridade das informagdes contidas no rétulo da
embalagem.

V. Os medicamentos e produtos devem possuir todos os
itens de rotulagem previstos em legislagdo vigente.

VI. Os elementos importantes de orientagdo entre outros,
a énfase no cumprimento da posologia, a influéncia dos
alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o
reconhecimento de reagdes adversas potenciais e as
condigdes de conservagdo do produto.

Art. 34 - No aviamento e dispensagdo de todas as receitas
devem ser obedecidos os seguintes critérios:

I. Ndo poderdo ser aviadas receitas ilegiveis e/ou que
possam induzir a erro ou troca na dispensacdo dos
medicamentos.

II. Nao poderdo ser aviadas em farmacias e drogarias
receitas em codigo, siglas e/ou nimeros.

III. S6 poderao ser aviadas receitas que contiverem:

a) O nome do paciente, denominacdo genérica,
Denominagdo Comum Brasileira (DCB), Denominagéo
Comum Internacional (DCI), e ou classificacdo botanica,
(se aplicavel), podendo ser indicado o nome comercial,
expressamente 0 modo de usar, forma de apresentagdo do
medicamento, duragdo de tratamento, quantidades e
respectivas unidades.

b) Local e data da emissdo, assinatura e identificacdo do
prescritor, com numero de registro no seu Conselho
Profissional.

IV. Na dispensacdo de medicamentos genéricos:

a) Sera permitida ao profissional farmacéutico a
substituicdo do medicamento prescrito, exclusivamente
pelo medicamento genérico correspondente, salvo
restrigdes de proprio punho pelo prescritor.

b) A substituicdo realizada na prescricio deve ser
indicada com aposicdo de carimbo do profissional
farmacéutico com o seu respectivo nimero do CRF-PR,
datada e assinada.

c) Nos casos de prescrigdo utilizando o nome genérico,
somente sera permitida a dispensagdo do medicamento de
referéncia ou de um genérico correspondente.

d) Quando a dosagem ou posologia dos medicamentos
prescritos encontrarem-se fora dos limites
farmacoldgicos, e/ou a  prescricdo  apresentar
incompatibilidade e/ou houver interagdo potencialmente
perigosa com demais medicamentos prescritos ou ja em
uso pelo paciente, o farmacéutico deve solicitar
confirmagdo expressa ao profissional que prescreveu.

e¢) Na auséncia ou negativa de confirmagio ¢é facultado ao
farmacéutico ndo dispensar o medicamento, expondo os
seus motivos por escrito, 0s quais serdo entregues ao
paciente.

V. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao
usuario o direito a informagao e orientagdo quanto ao uso
de medicamentos.

VI. O estabelecimento deve manter a disposicdo dos
usudarios, em local de facil visualizagdo ¢ de modo a
permitir a imediata identificagdo, lista atualizada dos
medicamentos  genéricos comercializados no pais,
conforme relacdo divulgada pela ANVISA e
disponibilizada no seu sitio eletrdnico no endereco http:
/Iwww.anvisa.gov. br.

VIL. E vedada a captagdo de receitas contendo prescrigdes
magistrais e oficinais em drogarias, ervanarias e postos de
medicamentos, ainda que entre filiais da mesma empresa,
bem como a intermediacdo entre empresas.

§1°: O usudrio deve ser alertado quando for dispensado
produto com prazo de validade préoximo ao seu
vencimento.

§2°: E vedado dispensar produtos e/ou medicamentos cuja
posologia para o tratamento ndo possa ser concluida
dentro do prazo de validade vigente.

Art. 35 - Na dispensagdo de medicamentos sujeitos a
controle especial, quando houver redugdo na quantidade
de medicamentos dispensados, devem ser fornecidas
declaragoes pertinentes, podendo ser utilizados carimbos,
quando couber.

Art. 36 - Quanto a dispensagdo e guarda de
medicamentos e produtos sujeitos a controle especial
regulados pela Portaria n° 344/1998, ou outra que vier a
substitui-la, além do descrito nesta Resolucdo, devem ser
seguidas as demais normas vigentes.

§ tnico: No momento da dispensacdo dos medicamentos
deve ser realizada inspecdo visual para verificar, no
minimo, a identificagdo do medicamento, o prazo de
validade e a integridade da embalagem.

Art. 37 - O comércio e dispensacdo de medicamentos
fitoterapicos e homeopaticos sdo privativos dos
estabelecimentos  farmac&uticos, observando-se  as
legislagdes vigentes.

Art. 38 - O fracionamento de medicamentos deve ser
realizado obedecendo a Resolugdo RDC n° 80/2006, ou
outra que vier a substitui-la.

SECAO IV
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DA GUARDA E CONDICOES ESPECIAIS DE
ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS
TERMOLABEIS E MEDICAMENTOS QUE
NECESSITAM DE CONDIC()ES ESPECIAIS DE
ARMAZENAMENTO E CON SERVACAO - MCEA
Art. 39 - E permitida as farmacias e drogarias a
comercializagdo de medicamentos termoldbeis e
Medicamentos que Necessitam de Condi¢des Especiais de
Armazenamento - MCEA, obedecendo as condigdes
exigidas nesta Norma Técnica e demais legislacdes
vigentes.

Art. 40 - Para a guarda de MCEA e medicamentos
termolabeis, devem ser atendidas as seguintes condigdes:
I. Para os MCEA deve-se possuir geladeira apropriada
com baixa variagdo de temperatura interna, entre 2° a 8°C,
sendo vedado o uso de geladeira tipo “duplex”, “frost-
free” ou frigobar.

II. E recomendado o uso de geladeiras domésticas com
capacidade a partir de 280 litros, que devem ser
organizadas tendo como referencia o Manual da Rede de
Frio da FUNASA, de 2001, ou outra que vier a substitui-
lo.

III. Os medicamentos termoldbeis ndo podem ficar
expostos ao sol ou em temperaturas elevadas, mesmo que
liofilizados.

IV. No armazenamento de estoque de medicamentos
termolabeis ¢ MCEA, o responsavel pelo controle de
distribui¢do/dispensacdo deve observar o sistema PVPS
(primeiro a vencer, primeiro a sair).

§ unico: As recomendagdes devem ser seguidas para o
armazenamento de insumos farmacéuticos termoldbeis em
farmacias com manipulac¢do, no que couber.

Art. 41 - As recomendagdes minimas para organizacdo da
geladeira sdo as seguintes:

I. No evaporador (congelador) colocar gelo reciclavel
(gelox ou bobinas com agua) na posi¢do vertical, o que
contribui para a variaggo lenta da temperatura, oferecendo
protecdo aos medicamentos na falta de energia elétrica ou
defeito do equipamento.

II. Na primeira prateleira devem ser colocados os
medicamentos que podem ser submetidos a temperatura
negativa, dispostas em bandejas perfuradas para permitir a
circulagdo de ar.

III. Na segunda e terceira prateleiras devem ser colocados
os medicamentos que ndo podem ser submetidos a
temperatura negativa, também em bandejas perfuradas ou
nas proprias embalagens do laboratorio produtor,
separadas entre si, permitindo a circulagédo do ar.

IV. O sensor do termdmetro digital, de méxima e minima,
deve ficar suspenso no centro da segunda prateleira na
posigao vertical, em pé.

V. Retirar todas as gavetas plasticas e suportes que
existam na parte interna da porta, manter a porta do
evaporador (congelador), a bandeja de degelo coletora sob
este ¢ a gaveta de legumes sem tampas.

VI. Preencher a gaveta de legumes com um nimero
suficiente de garrafas com 4gua e corante (tampadas) para
que a temperatura se mantenha o mais estavel possivel.
Recomenda-se que as garrafas estejam com identificacio
“impréprio para o consumo” e sejam colocadas em pé,
lado a lado, até completarem totalmente o espaco da

gaveta. Nao devem ser usadas bobinas de gelo reciclavel
como substitutos das garrafas.

VII. Os insumos farmacéuticos devem ser conservados
em condi¢des tais que evitem sua contaminagdo ou
deteriora¢do. As condi¢des de conservacdo das
substancias devem obedecer aos compéndios oficiais e ou
o determinado pelo fabricante.

Art. 42 - Os cuidados basicos para o armazenamento dos
produtos de que trata esta sessdo sdo:

I. E vedada a guarda de alimentos, bebidas e outros
materiais na geladeira destinada a medicamentos.

II. Fazer a leitura da temperatura, diariamente, no minimo
duas vezes ao dia (no inicio e no final da jornada de
trabalho), por meio de termometro digital de maxima e
minima, e anotar os valores no formulario de controle
diario de temperatura.

III. Manter afixado na porta aviso para que esta ndo seja
aberta fora do horario de retirada e/ou guarda dos
medicamentos.

IV. Usar tomada exclusiva para cada geladeira, se houver
mais de uma. A tomada deve estar a 1,20 m da altura do
piso para evitar desligamento durante a limpeza do
ambiente.

V. Instala-la em local arejado, distante de fonte de calor,
sem incidéncia de luz solar direta, bem nivelada e
afastada 20 cm da parede.

VI. Colocar na base da geladeira suporte com rodas.

VII. Ndo permitir o armazenamento de outros materiais
(alimentos, bebidas).

VIII. Nao armazenar absolutamente nada na porta.

IX. Certificar-se de que a porta estd vedando
adequadamente.

X. Fazer o degelo a cada 15 dias ou quando a camada de
gelo for superior a 0,5cm.

XI. Ndo colocar qualquer elemento na geladeira que
dificulte a circulagdo de ar.

XII. Néo utilizar a serpentina para fins diversos como
secagem de panos e outros.

Art. 43 - Os diferentes tipos de insulinas devem ser
armazenados de modo a facilitar a sua identificagdo no
momento da dispensagdo, evitando a troca de tipos de
insulinas entre si, devendo ainda ser assegurada sua
conservacdo em temperatura de 2° a 8°C, ou de acordo
com o estabelecido pelo fabricante, ndo podendo ser
congeladas.

Art. 44 - Nas limpezas rotineiras da geladeira para a
guarda de MCEA deve ser observado o seguinte:

I. Os MCEA devem ser transferidos para outra geladeira
ou caixa térmica com controle de temperatura
previamente a sua guarda.

II. A caixa térmica, quando da transferéncia, deve ser
organizada com gelo reciclavel contornando todos os seus
lados, sem deixar espago entre os blocos de gelo. A
temperatura da caixa deve ser monitorada e os
medicamentos s6 podem ser transferidos quando a
temperatura for igual a 2°C.

III. Na transferéncia, os medicamentos podem ser
mantidos na caixa térmica enquanto a temperatura for
mantida entre 2° e 8°C.
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IV. Antes do retorno para a geladeira de guarda de
MCEA, a geladeira devera estar na temperatura entre 2° e
8°C.

Art. 45 - Para o recebimento de medicamentos
termolabeis e MCEA devem ser observados:

I. Se o medicamento chegou a temperatura adequada ao
produto conforme orientag@o do fabricante.

II. No momento do recebimento dos MCEA recomenda-
se a utilizacdo de termdmetro digital para verificar se os
mesmos estdo com a temperatura entre 2° e 8°C.

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

IV. E vedado o uso de gelo in natura para a manutengio
da temperatura interna em caixas térmicas.

V. E vedado o uso de gelo seco para transporte dos
MCEA que nio podem sofrer

congelamento, como por exemplo, insulinas.

VI. Ao receber o medicamento termolabil e/ou MCEA, o
estabelecimento deve, de imediato, coloca-lo em geladeira
ou temperatura indicada pelo fabricante.

VII. Nao devem ser aceitos os medicamentos termolabeis
e/ou MCEA, fora das especificagdes expostas acima,
devendo o estabelecimento prontamente denunciar o fato
ao servigo de Vigilancia Sanitaria Municipal ou Estadual.
Art. 46 - Quando da dispensagdo 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.

II. Havendo necessidade de conservagcdo em temperatura
controlada o estabelecimento farmacéutico, mesmo que
publico deve fornecer embalagem adequada para o
transporte.

Art. 47 - Para a comercializagdo de vacinas, os
estabelecimentos farmacéuticos devem obrigatoriamente
dispor de um sistema de geragdo de energia de
emergéncia, que garanta o fornecimento em caso de
interrup¢do por parte de companhia de distribui¢do de
energia elétrica.

§ tnico: E permitido as farmécias e drogarias a
participagdo em campanhas e programas de saude e
educagdo sanitaria promovidas pelo poder publico.

SECAO V

DA AQUISICAO, RECEBIMENTO,
ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E
DISPENSACAO DE ERVAS/PLANTAS
MEDICINAIS - CHAS MEDICINAIS

Art. 48 - E permitida a comercializagio nos

estabelecimentos farmacéuticos definidos nesta Norma
Técnica, de produto constituido por ervas/plantas
medicinais - chds medicinais - notificadas junto a
ANVISA, de acordo com a Resolugdo RDC ANVISA/MS
n°® 26/2014, ou outra que vier a substitui-la.

§1°: A rotulagem de produto constituido por ervas/plantas
medicinais — chds medicinais — deve atender a legislacao
sanitaria vigente.

§2°: As ervas/plantas medicinais — chas medicinais - de
que trata o caput do artigo, sdo as que se enquadram no

conceito de ervas/plantas medicinais constantes da ultima
edicdo do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopéia
Brasileira.

§3° Deve ser respeitado o acondicionamento para
ervas/plantas medicinais — chas medicinais - estabelecidos
em legislagdo especifica.

Art. 49 - E permitida as farmacias e drogarias a
comercializacdo de erva/planta medicinal a granel. A
pesagem deve ocorrer no momento do pedido e o
estabelecimento  farmacéutico responde pela sua
identificacdo, qualidade e seguranga, devendo realizar
analise de controle de qualidade proprias ou terceirizadas,
de acordo com as especificagdes e metodologias descritas
na Farmacopéia Brasileira ou outros compéndios oficiais
reconhecidos.

§1° E aceitavel o laudo de controle de qualidade do
fornecedor que ateste a identidade, qualidade e seguranga
das ervas/plantas medicinais a granel adquiridas, de
acordo com metodologias e parametros descritos na
Farmacopéia Brasileira ou outros compéndios oficiais
reconhecidos.

§2°: As ervas/plantas medicinais a granel somente podem
ser comercializadas em

estabelecimentos farmacéuticos que possuam sala
especifica e equipamentos que permitam a pesagem e
armazenamento correto das ervas/plantas medicinais.

§3°: As ervas/plantas medicinais devem  ser
comercializadas isoladamente, respeitando a identificagdo
da parte usada, com critérios sanitarios preconizados em
bibliografia farmacopéica, peso, volume liquido ou
quantidade de unidades, conforme o caso, em sistema
métrico decimal ou unidades internacionais, modo de
preparo do produto e uso, se externo ou interno,
precaucgdes 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 ¢ expressamente proibida sua
indica¢do terapéutica, qualquer que seja a forma de
apresenta¢do ou modo como € ministrado.

§6°: E vedado sugerir auséncia de efeitos colaterais ou

ER IR TIN-1

adversos ou utilizar expressoes tais como “indcuo”, “nao
toxico”, “inofensivo” e “produto natural”.

§7°: Nos rotulos das ervas/plantas medicinais a granel
embaladas deve constar a identificacdo da razdo social do
estabelecimento ~ farmacéutico  responsavel  pela
dispensagdo, CNPJ, enderego, nome da planta,
classificacdo farmacopéica (género, espécie, variedade,
autor do bindmio), nome do responsavel técnico e nimero
do CRF do responsavel técnico. E vedado constar da
rotulagem ou propaganda do produto, nomes geograficos,
simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que
possibilitem interpretagdo 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 distribui¢io de folhetos com indicagdes
terapéuticas e alegacdes farmacoldgicas aos consumidores
dos estabelecimentos definidos neste regulamento.
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§9°: E proibido o comércio de ervas/plantas medicinais
conhecidamente entorpecentes ou toxicas.

SECAO VI

DA SOLICITACAO PARA DISPENSACAO
REMOTA DE MEDICAMENTOS

Art. 50 - E permitida as farmécias e drogarias a entrega
de medicamentos por via postal, desde que atendidas as
condigdes sanitarias que assegurem a integridade e a
qualidade dos produtos, conforme legislacdo vigente.

Art. 51 - Somente farmacias e drogarias abertas ao
publico, com farmacéutico responsavel presente durante
todo o horario de funcionamento, podem realizar a
dispensacdo de medicamentos solicitados por meio
remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet.

§1°: E imprescindivel a apresentagio e a avaliagio da
receita pelo farmacéutico para a dispensacdo de
medicamentos sujeitos a prescrigdo, solicitados por meio
remoto.

§2°: E vedada a comercializagio de medicamentos
sujeitos a controle especial, regulados pela Portaria n°
344/1998, ou outra que vier a substitui-la, solicitados por
meio remoto.

§3°: O local onde se encontram armazenados os estoques
de medicamentos para dispensag@o solicitada por meio
remoto deve, necessariamente, ser uma farmacia ou
drogaria aberta ao publico nos termos da legislagdo
vigente.

Art. 52 - O pedido pela internet deve ser feito por meio
do sitio eletronico do estabelecimento ou da respectiva
rede de farmécia ou drogaria.

§1°: O sitio eletronico deve utilizar apenas dominio de
sitios sediados no Brasil e deve conter, na pagina
principal, os seguintes dados e informagdes:

I. Razdo social e nome fantasia da farmacia ou drogaria
responsavel pela dispensa¢do, CNPJ, endereco geografico
completo, horario de funcionamento e telefone.

II. Nome e ntmero de inscricio no Conselho do
Farmacéutico Responséavel Técnico.

III. Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgdo
Estadual ou Municipal de Vigilancia

Sanitaria, segundo legislacdo vigente.

IV. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
expedida pela ANVISA.

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

VL. Link direto para informagdes sobre:

a) Nome e numero de inscricdo do farmacéutico no
Conselho de Farmacia, no momento do atendimento.

b) Mensagens de alerta e recomendacdes sanitarias
determinadas pela ANVISA.

¢) Condigdo de que os medicamentos sujeitos a prescrigao
s0 serdo dispensados mediante a apresentacdo da receita e
o meio pelo qual deve ser apresentada ao estabelecimento
(facsimile, e-mail ou outros).

§2°: E vedada a oferta de medicamentos na internet em
sitio eletronico que ndo pertenga a farmacias ou drogarias
autorizadas e licenciadas pelos orgdos de vigilancia
sanitaria competentes.

Art. 53 - E vedada a utilizagdo de imagens, propaganda,
publicidade e promocdo de medicamentos de venda

sujeita a prescricdo médica em qualquer parte do sitio
eletrénico.

§1°: A divulgacdo dos pregos dos medicamentos
disponiveis para compra na farmacia ou drogaria deve ser
feita por meio de listas nas quais devem constar somente:
I. O nome comercial do produto.

II. O(s) principio(s) ativo(s), conforme Denominagao
Comum Brasileira.

III. A apresentagdo do medicamento, incluindo a
concentragdo, forma farmacéutica e a quantidade.

IV. O nimero de registro na ANVISA.

V. O nome do detentor do registro; e

VI. O prego do medicamento.

§2°: As listas de precos ndo podem utilizar designagdes,
simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas
ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario em relag@o aos medicamentos.

§3°: As propagandas de medicamentos e materiais que
divulgam descontos de precos devem atender
integralmente ao disposto na legislagao especifica.

§4°: As frases de adverténcias exigidas para os
medicamentos devem ser apresentadas em destaque,
conforme legislacdo especifica.

Art. 54 - As farmacias e drogarias que realizarem a
dispensagdo de medicamentos solicitados por meio da
internet devem informar o endereco do seu sitio eletronico
na AFE expedida pela ANVISA.

Art. 55 - O transporte do medicamento para dispensagéo
solicitada por meio remoto ¢é responsabilidade do
estabelecimento farmacéutico e deve assegurar condi¢des
que preservem a integridade e qualidade do produto,
respeitando as restricdes de temperatura e umidade
descritas na embalagem do medicamento pelo detentor do
registro, além de atender as Boas Praticas de Transporte
previstas na legislagdo especifica.

§1°: Os produtos termolabeis devem ser transportados em
embalagens especiais que mantenham a temperatura
compativel com sua conservagdo, sendo que a farmacia
ou drogaria devera validar o processo de transporte destes
medicamentos, de forma a comprovar a manuteng¢do da
temperatura do medicamento, conforme especificacdo do
fabricante, até o recebimento do mesmo pelo paciente.
§2°: Os medicamentos ndo devem ser transportados
juntamente com produtos ou substancias que possam
afetar suas caracteristicas de qualidade, seguranca e
eficécia.

§3°: O estabelecimento deve manter Procedimentos
Operacionais Padrdo (POP) contendo as condigdes para o
transporte e criar mecanismos que garantam a sua
inclusdo na rotina de trabalho de maneira sistematica.

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

§5°: Para o transporte além dos limites do municipio onde
esta  localizado o  estabelecimento farmacéutico
dispensador, deve obrigatoriamente ser utilizado o servigo
de transporte terceirizado. Este deve ser feito por empresa
devidamente regularizada conforme legislacdo vigente. A
copia do contrato deve ser mantida no estabelecimento
farmacéutico, inclusive com os correios, a disposi¢ao da
Autoridade Sanitéria.
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Art. 56 - O estabelecimento farmacéutico deve assegurar
ao usuario o direito a informagdo e orientacdo quanto ao
uso de medicamentos solicitados por meio remoto.

§1°: Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos
usuarios meios para comunicacgdo 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 recomendagdo ao usudrio para que entre em
contato com o farmacéutico em caso de duvidas ou para
receber orientag¢des 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.

CAPITULO IX

DOS SERVICOS FARMACKUTICOS

Art. 57 - Além da dispensagdo, podera ser permitida as
farmacias e drogarias a prestagdo de servicos
farmacéuticos, conforme requisitos e condi¢des
estabelecidos nesta Norma Técnica.

Art. 58 - Sdo considerados servigos farmacéuticos
passiveis de serem prestados em farmacias e drogarias:

a) A atengdo farmacéutica; e,

b) A perfuracdo de lobulo auricular para colocagdo de
brincos.

Art. 59 - A prestagdo de servico de atencio farmacéutica
compreende:

a) A atengdo farmacéutica domiciliar.

b) A afericdo de pardmetros fisioldgicos e bioquimicos.

¢) A administragdo de medicamentos.

d) Inalag@o.

e) Perfuragdo do 16bulo auricular.

Art. 60 - A atividade de prestacdo de servigos
farmacéuticos deve ser realizada em sala exclusiva para
tal, atendendo as seguintes condigdes:

I. A(s) sala(s) destinada(s) a Prestagdo de Servigos
Farmacéuticos deve(m) possuir area minima de 3m?
dotada de cadeira ou poltrona, lavatério para as maos,
toalhas descartdveis e sabdo liquido, garantir a
privacidade e o conforto dos wusuarios e possuir
dimensdes, mobiliarios e infraestrutura compativeis com
as atividades e servigos a serem oferecidos, ndo podendo
servir de passagem de pessoal para outros ambientes.

II. Caso o estabelecimento realize a Prestagcdo de Servicos
Farmacéuticos de administragdo de medicamentos,
inalacdo e perfura¢do do 16bulo auricular, estas atividades
devem, preferencialmente, serem executadas em salas
separadas para cada atividade. Caso a execugdo dessas
atividades se realize em sala Unica, deve ser prevista
barreira técnica com procedimentos especificos.

III. Para a atividade de aplicagdo de medicamentos
injetaveis via endovenosa, a sala destinada a Prestagdo de
Servigos Farmacéuticos deve possuir ainda uma maca.

IV. Caso o estabelecimento realize a Prestagdo de
Servigos Farmacéuticos de perfuracdo de 16bulo auricular
para colocagdo de brincos podera ser utilizada a sala de

aplicacdo de injetaveis e/ou inala¢do, desde que haja
barreira técnica e no momento do procedimento a sala ndo
esteja sendo utilizada para outros fins. Devem existir
procedimentos operacionais padrio para organizar as
atividades desenvolvidas na mesma sala, com
agendamento de horarios, se for o caso.

Art. 61 - A sala de Prestacdo de Servigcos Farmacéuticos
deve possuir os seguintes equipamentos e condicdes
técnicas e higiénico-sanitarias basicas:

I. Pia e/ou lavatério fixo com agua corrente, dotado de
toalhas de uso individual e descartaveis e sabonete liquido
degermante.

II. Cadeira e suporte para brago.

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

IV. Coletor rigido para pérfurocortantes instalado de
forma a preservar sua integridade.

V. Uso exclusivo de materiais pérfurocortantes de acordo
com a Portaria MTE n°® 485/2005 que dispde sobre a NR
n° 32, ou outra que vier a substitui-la.

VI. Lista contendo telefones ¢ enderecos de servigos de
atendimento médico de emergéncia ou do convénio com
servigo de atendimento de emergéncia, afixada em local
de facil visualizagao.

VII. As farmécias com manipulagdo poderdo manipular e
fracionar seus respectivos antissépticos conforme
procedimento elaborado e especifico para esta atividade
desde que, somente para uso proprio/interno.

VIII. Algoddo seco e antissépticos devidamente
regularizados junto a ANVISA, em recipiente apropriado,
identificado e armazenado em local que evite a sua
contaminagao.

IX. Com relagdio aos antissépticos, se houver
fracionamento com o rompimento da embalagem
primaria, 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 medicamento. No caso de solugdo alcoolica
para higienizacdo das maos, a validade maxima do
produto fracionado deve ser de 7 dias.

X. No rotulo dos antissépticos/produtos fracionados deve
constar no minimo a identificagdo com o nome do
produto, numero do lote e validade original, data do
fracionamento, nome do responsavel pela execugdo da
atividade, além da data de envase e de validade da
solucdo fracionada.

XI. A validade dos produtos fracionaveis destinados a
limpeza do estabelecimento, fora da embalagem do
fabricante, deve ser definida por meio de estudos,
devendo ser menor do que aquela definida pelo
fabricante, uma vez que o produto ja foi manipulado e a
embalagem primaria rompida. Recomenda-se que essa
validade seja monitorada minimamente pela verificagdo
de pH, concentracdo da solucdo e presenga de matéria
organica, com periodicidade a ser definida pelo
farmacéutico responsavel por essa atividade.
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XII. O estabelecimento deve possuir procedimentos e
registros do monitoramento realizado para garantir a
qualidade dos produtos fracionados.

Art. 62 - Somente serdo considerados regulares os
servicos farmacéuticos devidamente indicados no
licenciamento de cada estabelecimento, sendo vedado
utilizar qualquer dependéncia da farmécia ou drogaria
como consultorio ou outro fim diverso do licenciamento,
nos termos da Lei.

Art. 63 - A prestagdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias deve ser permitida pela Autoridade
Sanitaria mediante prévia inspe¢do para verificagdo do
atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta
Resolugdo, sem prejuizo das disposi¢des contidas em
normas sanitarias complementares estadual e municipais.

§ unico: A prestagdo de servigos farmacéuticos em
farmacias e drogarias deve ser realizada pelo profissional
farmacéutico ou por outro profissional capacitado, sob sua
supervisdo direta.

Art. 64 - O estabelecimento deve possuir lista/relacdo
onde constem os EPI, equipamentos e/ou instrumentos
especificos a serem utilizados para cada servigo
farmacéutico.

Art. 65 - E-vedado—asfarmécias—edrogarias—prestarem

asst-comoabertura-decontas:
(Revogada pela Resolugao 444/2018 SESA-PR).

SECAO 1

DA ATENCAO FARMACEUTICA

Art. 66 - A atencdo farmacéutica deve ter como objetivo
a prevengdo, deteccdo e resolugdo de problemas
relacionados a medicamentos, promover o seu Uuso
racional, a fim de melhorar a saude e a qualidade de vida
dos usuarios.

§1°: Para subsidiar informacdes quanto ao estado de
saude do usuario e situagdes de risco, assim como
permitir o acompanhamento ou a avaliagdo da eficacia do
tratamento prescrito por profissional habilitado, fica
permitida a afericgdo de determinados pardmetros
fisiologicos e bioquimicos do usuario, nos termos e
condi¢gdes desta Resolucdo, conforme Sessdo II, do
Capitulo IX.

§2°: Nos termos e condigdes desta Resolugdo, é permitida
a administracdo de medicamentos.

Art. 67 - Devem ser elaborados protocolos para as
atividades relacionadas a atencdo farmacéutica, incluidas
referéncias bibliograficas e indicadores para avaliagdo dos
resultados.

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

§2°: Os registros devem conter, no minimo, informagdes
referentes ao usudrio (nome, endereco e telefone), as
orientagdes e intervengdes farmacéuticas realizadas e os
resultados delas decorrentes, bem como informacoes do
profissional responsavel pela execucdo do servico (nome

e numero de inscrigdo no Conselho Regional de
Farmaécia).

Art. 68 - As acdes relacionadas a atengdo farmacéutica
devem ser registradas de modo a permitir a avaliagdo de
seus resultados. Este registro pode ser através de sistema
informatizado ou manual.

§ unico: A metodologia de avalia¢do dos resultados deve
estar definido em Procedimento Operacional Padrao.

Art. 69 - O farmacéutico deve orientar o usudrio a buscar
assisténcia de outros profissionais de saude, quando julgar
necessario, considerando as informagdes ou resultados
decorrentes das a¢des de atengdo farmacéutica.

Art. 70 - A prestagdo do servigo farmacéutico deve ser
realizada por profissional devidamente capacitado,
respeitando-se as determinagdes estabelecidas pelo
Conselho Federal e Conselho Regional de Farmacia.

Art. 71 - A ateng@o farmacéutica domiciliar consiste no
servico de atencdo farmacéutica disponibilizado pelo
estabelecimento farmacéutico no domicilio do usuério,
nos termos desta Norma Técnica.

§ tnico: A prestacdo de atencdo farmacéutica domiciliar
deve ser realizada por profissional devidamente
capacitado, respeitando-se as determinagdes estabelecidas
pelos conselhos profissionais, sob a responsabilidade do
farmacéutico.

SECAO II

DA  VERIFICACAO DOS PARAMETROS
FISIOLOGICOS E BIOQUIMICOS PERMITIDOS
Art. 72 - A afericdo de pardmetros fisiologicos ou
bioquimicos oferecida na farmécia ou drogaria deve ter
como finalidade fornecer subsidios para a atencdo
farmacéutica e o monitoramento da  terapia
medicamentosa, visando a melhoria da qualidade de vida,
ndo possuindo, em nenhuma hipdtese, o objetivo de
diagnéstico.

§1°: Os parametros fisiologicos cuja aferigdo é permitida
nos termos desta Resolugdo sao:

a) Pressdo arterial e

b) Temperatura corporal.

§2°: Os parametros bioquimicos cuja aferi¢do é permitida
nos termos desta Resolucdo sao:

a) Glicemia capilar.

b) Colesterol.

c) Triglicéride.

d) Outros que possam ser realizados como
automonitoramento com equipamentos de autoteste.

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

§4°: Ainda que seja verificada discrepancia entre os
valores encontrados e os valores de referéncia, nio
poderdo ser indicados medicamentos ou alterados os
medicamentos em uso pelo paciente quando estes
possuam restri¢ao de “venda sob prescrigdo médica”.

Art. 73 - As medi¢des dos pardmetros bioquimicos
devem ser realizadas por meio de equipamentos de
autoteste.

§ unico: A verificagdo de pardmetros bioquimicos em
farmacias realizados por meio de equipamentos de
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autoteste, no contexto da aten¢do farmacéutica, ndo ¢
considerada um Teste Laboratorial Remoto — TLR, nos
termos da Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 302/2005, ou
outra que vier a substitui-la.

Art. 74 - Para a medi¢do de parametros fisioldgicos e
bioquimicos permitidos devem ser utilizados materiais,
aparelhos/equipamentos e acessOrios que possuam
registro, notificacdo, cadastro ou que sejam legalmente
dispensados de tais requisitos junto a ANVISA.

§1°: Devem ser realizadas manutencdes e calibracdes
periddicas dos aparelhos e mantidos seus respectivos
registros.

§2°: A manutengdo periddica e corretiva dos
aparelhos/equipamentos deve atender as instru¢des do
fabricante do equipamento.

§3°: A calibragdo dos aparelhos/equipamentos deve ser no
minimo anual ou em fungdo da freqiiéncia de uso destes.
Art. 75 - Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP)
relacionados aos procedimentos de verificacdo de
parametros fisioldgicos e bioquimicos devem indicar
claramente o0s equipamentos e as técnicas ou
metodologias utilizadas, pardmetros de interpretacdo de
resultados e as referéncias bibliograficas utilizadas.

§ inico: O POP deve incluir os equipamentos de protegdo
individual a serem utilizados para a medi¢do de
parametros fisioldgicos e bioquimicos, assim como trazer
orientagdes sobre seu uso e descarte.

Art. 76 - Os procedimentos que gerem residuos de satde,
como materiais perfurocortantes, gaze ou algoddo sujos
com sangue, devem ser descartados conforme as
exigéncias de legislacdo especifica para Gerenciamento
de Residuos de Servicos de Saude.

SECAO III
DA ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 77 - Fica permitida a administragio de

medicamentos nas farmacias no contexto do
acompanhamento farmacoterapéutico, entre eles, por via
inalatoria.

Art. 78 - Os medicamentos para os quais ¢ exigida a
prescricao de profissionais prescritores habilitados devem
ser administrados mediante apresentacdo de receita e
somente apos avalia¢do pelo farmacéutico.

§1°: A administracio de medicamentos deve ser
executada por profissional farmacéutico habilitado, ou
outro devidamente capacitado, sob supervisdo direta do
farmacéutico, seguindo técnicas adequadas de antissepsia.
§2°: O farmacéutico deve entrar em contato com o
profissional  prescritor para esclarecer eventuais
problemas ou duvidas que tenha detectado no momento
da avaliagdo da receita.

§3°: Deve ser realizada avaliagdo prévia quando da
administragdo de medicamentos. Quando forem
detectadas  patologias  cronicas como  doengas
cardiovasculares, doencas pulmonares, historico anterior
de reagodes alérgicas, diabetes, disturbios de coagulagéo,
gravidez ndo informada ao prescritor, ou outras em que
houver risco iminente de vida, orientar o paciente para
procurar um servigo de pronto atendimento médico ou de
emergéncia para receber a aplicacao.

§4°: A data de validade do medicamento deve ser
verificada antes da administragao.

Art. 79 - E vedado o armazenamento ou guarda em
farmacias de medicamentos de terceiros ou ja
dispensados.

§ unico: O wusuario deve ser orientado quanto as
condi¢des de armazenamento necessarias a preservacao
da qualidade do produto.

Art. 80 - Para a administracdo de medicamentos devem
ser utilizados materiais, aparelhos e acessorios que
possuam registro, notificagdo, cadastro ou que sejam
legalmente dispensados de tais requisitos junto a
ANVISA.

Art. 81 - Para a administragdo de medicamentos por via
inalatoria devem ser observados os seguintes itens:

I. Para cada inalagdo deve haver um conjunto de mascara
e cachimbo vaporizador devidamente desinfetado.

II. O estabelecimento deve possuir nimero suficiente de
conjunto de mascara e cachimbo vaporizador, a fim de
atender a demanda do servigo.

III. Apdés cada inalagdo, o conjunto deve ser
rigorosamente lavado, seco e colocado para desinfecgo
por meio de método ou substincia apropriada
(Hipoclorito de Sédio 1,0% - 30 min.) ou outros
permitidos pela legislacdo vigente, no tempo minimo
necessario de acordo com cada produto e orientagdo do
fabricante. Apés a desinfecgdo, estes acessorios devem
ser enxaguados com agua corrente para a total retirada de
residuos do produto desinfetante, secados, guardados em
local seco e protegidos. Os procedimentos aqui citados
devem ser registrados e o conjunto de mascara e
cachimbo, identificado quanto a sua situagao.

IV. As solugdes desinfetantes devem ser trocadas a cada
12 horas, devendo ser registrado o nome do produto, a
dilui¢do, o horario da diluigdo e a validade da mesma.

V. As solugdes utilizadas para inalagdo devem ser
individualizadas para cada inalagdo (ampolas de 5 a
10mL), sendo vedada a guarda de sobras de soros para
inala¢Bes consecutivas.

Art. 82 - Para aplicagdio de medicamentos por via
injetavel (subcutinea, intradérmica, intramuscular e
endovenosa) deve ser observado:

I. Técnica adequada de aplicacdo de acordo com o
medicamento a ser administrado e via de administragdo.
II. Se o nome do paciente confere com a prescri¢do, se o
medicamento prescrito € o que sera administrado, se a via
de administragdo prescrita é a recomendada pelo
fabricante do medicamento, se a quantidade administrada
(volume e concentragdo) estd de acordo com a prescrigao
e recomendacdo do fabricante em relacdo ao paciente
(idade, sexo, peso, altura), se estd sendo observado o
horario de administragdo do medicamento pela prescrigdo
ou recomendagdo do fabricante.

III. Se forem utilizados materiais passiveis de
processamento, devem ser realizadas, obrigatoriamente,
as agdes relacionadas a pré-limpeza, recepgdo, limpeza,
secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade,
preparo, desinfeccdo ou esterilizagdo, armazenamento e
distribui¢do para as unidades consumidoras, utilizando-se
procedimentos aprovados bem como o registro das
atividades desenvolvidas.
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Art. 83 - Se o estabelecimento optar por realizar
administragdo de medicamento por via endovenosa deve
atender aos seguintes critérios:

I. A aplicagdo deve ocorrer em maca, com o paciente
deitado.

II. Observar a técnica adequada de aplicagéo.

§ unico: O estabelecimento deve manter lista de facil
acesso com telefones de servigos de pronto atendimento
disponiveis e possuir contrato com empresas
especializadas para a remog¢ao dos pacientes para servigos
de urgéncia/emergéncia.

SECAO IV

DA PERFURACAO DE LOBULO AURICULAR
PARA COLOCACAO DE BRINCOS

Art. 84 - A perfuragdo do l1obulo auricular deve ser feita
com aparelho especifico para este fim e que utilize o
brinco como material perfurante.

§ tinico+ E vedada a utilizagio de agulhas de aplicagdo de
injecdo, agulhas de sutura e outros objetos que
possibilitem a realizacao da perfuracao.

Art. 85 - Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos
usuarios devem estar regularizados junto a ANVISA,
conforme legislagdo vigente.

§1°: Os brincos devem ser conservados em condigdes que
permitam a manutencdo da sua esterilidade.

§2°: Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente
destinado a perfura¢do, sob a observacdo do usuario e
apos todos os procedimentos de assepsia ¢ antissepsia
necessarios para evitar a contaminagdo do brinco e uma
possivel infec¢do do usuario.

Art. 86 - Os procedimentos relacionados a antissepsia do
lobulo auricular do usuario e das maos do aplicador, bem
como ao uso ¢ assepsia do aparelho utilizado para a
perfuragdo, devem estar descritos em Procedimentos
Operacionais Padrao (POP).

§1°: Deve estar descrita no POP, a referéncia
bibliografica utilizada pelo estabelecimento sobre os
procedimentos e materiais de antissepsia e assepsia.

§2°: O POP deve especificar os equipamentos de protegdo
individual a serem utilizados, assim como apresentar
instrugdes para seu uso e descarte.

SECAO V

DA DECLARACAO DE
FARMACEUTICO

Art. 87 - Apos a prestacdo dos servigos farmacéuticos
deve ser entregue ao usuario a Declaragdo de Servigo
Farmacéutico.

§ 1°: Quanto a forma, a Declarag@o farmacéutica deve:

I. Apresentar fonte de boa legibilidade, devendo ser
Times New Roman, Geodrgia, Arial, Verdana e/ou
Trebuchet no corpo do texto, com tamanho minimo de 10
pt (dez pontos),

nao-condensada e ndo expandida.

II. Apresentar texto com espagamento entre linhas de 04
pt (quatro pontos) a mais que o tamanho da fonte, sendo
assim o minimo 14 pt (quatorze pontos).

III. Apresentar o texto corrido sem colunas.

IV. Apresentar espaco entre paragrafos do texto de no
minimo 07 pt (sete pontos).
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V. Ter o texto alinhado & esquerda, hifenizado ou ndo,
com margem esquerda e margem direita de, no minimo,
20 mm.

VI. Utilizar caixa alta e negrito para destacar os titulos em
forma de perguntas e os itens da bula, numerados,
deixando os titulos sempre juntos aos seus textos.

VII. Deixar uma linha em branco entre o texto e um titulo,
aumentando assim a entrelinha para melhor visualizagdo
dos titulos, exceto quanto o titulo estiver no inicio da
coluna.

VIII. Utilizar texto sublinhado e itdlico apenas para
nomes cientificos.

IX. Ser impressas na cor preta e em papel branco que ndo
permita a visualiza¢do da impressdo

no verso da pagina quando a Declaragdo estiver sobre
uma superficie.

§ 2°: Para a impressdo da Declaragdo para usuarios com
limitagdes visuais, estas devem atender aos itens acima,
diferenciando-se em:

I. Utilizar tamanho maior das fontes Times New Roman,
Georgia, Arial, Verdana e/ou Trebuchet, sendo
recomendado o tamanho minimo de 18 pt.

II. Apresentar texto com espagamento entre linhas no
minimo de 04 pt mais que o tamanho da fonte, sendo
assim o minimo de 22 pt, exceto para o item de
Identifica¢do do Produto que deve ter o tamanho da fonte
de 14 pt.

II1. Apresentar o texto corrido sem colunas.

§ 3% Para a disponibilizacdo da Declaragdo em meio
eletronico, o arquivo digital deve ser em formato fechado,
sendo recomendado o formato pdf para que ndo haja
prejuizo a formatagdo aqui especificada.

§ 4°: A Declaracdo de Servico Farmacéutico deve conter,
conforme o servico farmacéutico prestado, no minimo, as
seguintes informagdes para:

1. Atengdo farmacéutica (domiciliar ou institucional):

a) Medicamentos prescritos ¢ dados do prescritor (nome e
inscrigdo no conselho

profissional), quando houver.

b) Prescricdo farmacéutica de medicamento isento de
prescrigao e a respectiva posologia, quando houver.

c) Valores dos parametros fisiologicos e bioquimicos,
quando houver, seguidos dos respectivos valores
considerados normais.

d) Frase de alerta, quando houver medicdo de parametros
fisioldgicos e bioquimicos:

“ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE
DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A
CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAO DE
EXAMES LABORATORIAIS”.

e) Dados do medicamento administrado, quando houver.
f) Nome comercial, exceto para genéricos.

g) Denominagdo comum brasileira.

h) Concentragdo e forma farmacéutica.

i) Via de administragao.

J) Numero do lote.

k) Numero de registro na ANVISA.

1) Orientacdo farmacéutica.

m) Plano de intervengdo, quando houver.

n) Data, assinatura e carimbo com inscri¢do no Conselho
Regional de Farmacia (CRF) do

132



farmaceéutico responsavel pelo servigo.

II. Perfuragdo do 16bulo auricular para colocagdo de
brincos:

a) Dados do brinco:

1. Nome e CNPJ do fabricante.

2. Numero do lote.

b) Dados da pistola:

1. Nome e CNPJ do fabricante.

2. Numero do lote.

¢) Data, assinatura e carimbo com inscri¢gdo no Conselho
Regional de Farmacia (CRF) do farmacéutico responséavel
pelo servigo.

§ 5°: Néo ¢ facultada a colocag@o por qualquer motivo e
de qualquer tipo de etiquetas ou veiculagdo de
propagandas ou publicidade nas Declaragdes de Servigos
Farmacéuticos ou para indicar o uso de medicamentos
para os quais ¢ exigida prescrigdo médica ou de outro
profissional legalmente habilitado.

§ 6°: E facultada a presenca de logotipo/logomarca da
farmacia ou drogaria e o simbolo de reciclagem de papel.
Art. 88 - A Declaragdo de Servicos Farmac€uticos deve
ser parte integrante de todos os servigos farmacéuticos
prestados.

§ 1°: A Declarag@o somente serd disponibilizada em meio
eletronico a pedido do usuario. Para a emissdo da
Declaragdo de Servigos Farmacéuticos por meio
eletronico, a respectiva autorizagdo do usuario deve ser
mantida arquivada em meio fisico ou eletrdnico na
farmacia ou drogaria.

§ 2°: A autorizagdo concedida pelo paciente para
encaminhamento por meio eletrénico ndo possuira prazo
de validade desde que a comprovagdo seja devidamente
arquivada.

§ 3°: A cada prestagdo de Servigo Farmacéutico, deve ser
emitida uma nova Declaracio.

§ 4°: Para mais de um servico prestado ao mesmo
paciente no mesmo dia, podera ser disponibilizada uma
unica Declaragdo especificando todos os servigos
prestados.

§ 5°: Aos portadores de necessidades especiais, além da
Declaragdo de Servigos Farmacéuticos, deve ser realizada
a orientagdo farmacéutica de forma a atender a
necessidade individual.

§ 6°: A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve ser
emitida em duas vias, sendo que a primeira deve ser
entregue ao usudrio e a segunda permanecer arquivada no
estabelecimento, por no minimo 2 (dois) anos.

§ 7°: A Declaragdo disponibilizada em meio digital, deve
ser arquivada com a comprovacao do envio ao paciente e
arquivada por no minimo 2 (dois) anos.

§ 8°: A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve conter
nome, enderego, telefone e CNPJ, assim como a
identificagdo do usuario ou de seu responsavel legal,
quando for o caso.

Art. 89 - Os dados e informagdes obtidos em decorréncia
da prestagdo de servicos farmacéuticos devem receber
tratamento sigiloso, sendo vedada sua utilizagdo para
finalidade diversa a prestagdo dos referidos servigos.

Art. 90 - Os Procedimentos Operacionais Padrao (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.

Art. 91 - A execugdo de servigos farmacéuticos deve ser
precedida da antissepsia das méios do profissional,
independente do uso de EPI.

CAPITULO X

DOS EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E
APARELHOS

Art. 92 - Os instrumentos de medi¢ao, quando aplicavel,
devem ser calibrados no minimo uma vez ao ano ou, com
periodicidade de calibragdo em fungdo 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 calibracdes devem ser executadas por
laboratorios acreditados pela Coordenacdo Geral de
Acreditacdo/CGCRE do INMETRO, especificamente
para a grandeza requerida. Devem ser mantidos registros
das calibracdes realizadas. Instrumentos nio passiveis de
calibragdo, como por exemplo, esfigmomandometros,
devem ser verificados metrologicamente pelo INMETRO
ou orgdo delegado pelo INMETRO, de acordo com a
legislagdo/norma vigente para o instrumento em questéo.
§2°: A acreditagdo pode ser evidenciada por meio da
apresentagdo de certificados de calibragdo com o logotipo
de acreditacdo, emitidos somente por laboratdrios
acreditados pelo CGCRE.

§3°: O certificado de calibracdo deve apresentar
minimamente as seguintes informagdes e/ou as
informagdes 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:

1. Identificagdo do método utilizado.

II. Uma descri¢do, condig¢do e identifica¢do clara, do(s)
item(s) ensaiado(s).

III. Resultado da calibra¢do ou ensaio, com as unidades
de medida, onde apropriado.

IV. As condigdes, por exemplo, ambientais, sob as quais
as calibragdes foram feitas, que tenham influéncia sobre
os resultados da medigdo.

V. A incerteza de medi¢do e¢/ou uma declaragdo de
conformidade com uma especificagdo metrologica
identificada ou se¢do desta.

Art. 93 - Nos equipamentos, aparelhos e instrumentos néo
passiveis de calibracdo, mas que sdo passiveis de
verificagdo ~ metrolégica, como  por  exemplo,
esfigmomandmetros, devem ser

verificados metrologicamente pelo INMETRO ou 6rgéo
delegado pelo INMETRO, de acordo com a
legislagdo/norma vigente para o instrumento em questao.
Art. 94 - A verificagdo/checagem diaria 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
diarias, empregando procedimentos escritos, aprovados
pelo responsavel técnico, e padrdes de referéncia, com
orientacao especifica, mantidos os respectivos registros.
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§ unico: O estabelecimento farmacéutico deve possuir
listas que especifiquem em quais equipamentos,
instrumentos e aparelhos deve ser realizada a
verificagdo/checagem diaria. Estas listas devem estar com
as pessoas treinadas e autorizadas a realizarem estas
verificagdes/checagem.

Art. 95 - Deve ser instituido um Programa de
Manutengao Periddica e Corretiva dos

equipamentos, instrumentos e aparelhos e mantidos
registros destas manutengdes, segundo instrugdes do
fabricante do equipamento. A manutencdo dos
instrumentos deve ser realizada por empresas que
possuam autorizagdo do INMETRO/IPEM para a
manuten¢do (que ¢ especifica e por tipo de medigéo, faixa
de medigdo 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
manutengdes internas e externas sejam executadas nos
prazos estipulados, ou antes, mediante deteccdo de
possiveis desvios ou evidéncias de falhas nos
equipamentos de medigao.

§2°: A estruturacdo do programa de manutengdo deve
considerar os seguintes aspectos basicos:

I. Identificagdo e localizagdio dos equipamentos
(Inventario).

II. Defini¢do dos critérios de aceitac@o.

III. Procedimentos operacionais padrio.

IV. Cronograma de manutengdes preventivas.

V. Calibragdes.

VI. Verificagoes.

VII. Registros e guarda dos documentos.

VIII. Qualificagdo do pessoal envolvido.

CAPITULO XI

DOS HORARIOS DE FUNCIONAMENTO E
PLANTAO

Art. 96 - Quanto ao horario de funcionamento dos
estabelecimentos farmacéuticos:

I. O  horario normal de funcionamento dos
estabelecimentos deve ser regulado conforme legislagdo
municipal.

II. Deve ser garantido um sistema ininterrupto de
assisténcia farmacéutica (sistema de rodizio de plantdo
e/ou atendimento 24 horas) no ambito do municipio para
atendimento ao publico.

III. Cabe a Autoridade Sanitaria competente municipal
intervir nos casos onde ndo houver estabelecimentos
funcionando em regime de plantdo.

IV. O municipio pode exigir dos estabelecimentos que
compde a escala, uma lista de medicamentos essenciais,
conforme perfil farmacoepidemiolologico local, a fim de
atender as necessidades da populagao.

§ unico: Néo poderdo participar do rodizio de plantdo, os
estabelecimentos farmacéuticos que se encontram sem
responsavel técnico nos periodos previstos nos artigos 15
e 17, da Lein® 5.991/1973.

CAPITULO XII
DOS PROCEDIMENTOS

Art. 97 - O estabelecimento deve possuir Manual de Boas
Praticas Farmacéuticas e/ou Manual de Boas Praticas de
Manipulagdo em Farmacias, quando for o caso, visando
ao atendimento disposto nesta Resolugdo e demais
legislagdes vigentes, de acordo com as atividades a serem
realizadas.

Art. 98 - O estabelecimento deve manter Procedimentos
Operacionais Padrdo (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 sanitarias
adequadas a cada ambiente da farmacia ou drogaria.

II. Aquisi¢do, recebimento, armazenamento, exposi¢ao,
organizagdo ¢  dispensagdo dos  produtos de
comercializagdo permitida e medicamentos.

III. Destino dos produtos com prazos de validade
vencidos.

IV. Destinagdo dos produtos proximos ao vencimento.

V. Prestagdo de servigos farmacéuticos permitidos,
quando houver.

VI. Utilizagdo de materiais descartaveis e sua destinacao
apos o uso.

VII. Outros ja exigidos nesta Resolu¢do e nas demais
normas especificas.

Art. 99 - Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP)
devem ser aprovados, assinados individualmente e
datados pelo profissional farmacéutico.

§1°: Qualquer alteragdo introduzida no POP deve permitir
o conhecimento de seu contetido original e, conforme o
caso, ser justificado o motivo da alterag@o.

§2°: Devem estar previstas as formas de divulgagdo aos
funciondrios envolvidos com as atividades por eles
realizadas.

§3°: Deve estar prevista revisdo periddica dos
Procedimentos Operacionais Padrdo para fins de
atualizacGes ou corre¢des que se fagam necessarios.

§4°: Quando da alteragdo de Responsavel Técnico, o
novo profissional devera revisar os procedimentos
existentes ratificando-os ou ndo, e providenciando sua
atualizac¢do quando couber.

Art. 100 - O estabelecimento deve manter registros, no
minimo, referentes a:

I. Treinamento de pessoal.

II. Servigo farmacéutico prestado, quando houver.

III. Divulgacdo do conteudo dos Procedimentos
Operacionais Padrao (POP) aos funcionarios,

de acordo com as atividades por eles realizadas.

IV. Execugdo de Programa de Controle e/ou Manejo
Integrado de Vetores e Pragas Urbanas.

V. Manutengdo e calibragio de aparelhos ou
equipamentos.

VI. Outros ja exigidos nesta Resolugao.

Art. 101 - Toda documentacao referida nesta Resolugéo
deve ser mantida no estabelecimento por no minimo 5
anos, exceto as que ja possuem outras datas determinadas
nesta Resolugdo, permanecendo nesse periodo, a
disposi¢do do o6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente
para fiscalizagao.

CAPITULO XIII
DA PROPAGANDA E PUBLICIDADE
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Art. 102 - Somente ¢ permitida a propaganda ou
publicidade de medicamentos regularizados na ANVISA.
§ 1°: Somente ¢ permitida a propaganda ou publicidade
de estabelecimento farmacéutico regularizado perante o
orgdo sanitario competente, ainda que a pega publicitaria
esteja de acordo com a Resolugdo RDC ANVISA/MS n°
96/2008, ou outra que venha a substitui-la.

§ 2°: Todas as alegacdes presentes na peca publicitaria e
referentes a acdo do medicamento, indica¢des, posologia,
modo de usar, reacdes adversas, eficacia, seguranca,
qualidade e demais caracteristicas do medicamento devem
ser compativeis com as informacdes registradas na
ANVISA.

§3°: O contetdo das referéncias bibliograficas citadas na
propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de
prescrigdo deve ser disponibilizado pela empresa no
Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) e no
servico de atendimento aos profissionais prescritores e
dispensadores de medicamentos.

§4°: Os contetidos das referéncias bibliograficas citadas
na propaganda ou publicidade de medicamentos de venda
sob prescricdo devem estar disponiveis no servigo de
atendimento aos profissionais prescritores ¢ dispensadores
de medicamentos.

Art. 103 - Nao ¢é permitida a propaganda ou publicidade
enganosa, abusiva e/ou indireta.

§ unico: Fica vedado utilizar técnicas de comunicagdo
que permitam a veiculagdo de imagem e/ou mengdo de
qualquer substancia ativa ou marca de medicamentos, de
forma ndo declaradamente publicitaria, de maneira direta
ou indireta, em espacos editoriais na televisdo, contexto
cénico de telenovelas, espetaculos teatrais, filmes,
mensagens ou programas radiofénicos entre outros tipos
de midia eletronica ou impressa.

Art. 104 - Os estabelecimentos farmacéuticos ndo podem
outorgar, oferecer, prometer ou distribuir brindes,
beneficios e vantagens aos profissionais prescritores ou
aos seus funcionarios dispensadores, que exer¢am
atividade de venda direta ao consumidor, bem como ao
publico em geral.

§1°: Nao estdo abrangidos pelo artigo acima:

I. Os brindes institucionais, ou seja, que ndo veiculem
propaganda de medicamentos.

II. Artigos cientificos, livros técnicos publicados, revistas
cientificas e publicagdes utilizadas para atualizagdo
profissional.

§2°: As informacdes sobre medicamentos devem ser
comprovadas cientificamente.

Art. 105 - E vedado na propaganda ou publicidade de
medicamentos:

I. Estimular e/ou induzir o wuso indiscriminado de
medicamentos.

II. Sugerir ou estimular diagndsticos ao piblico em geral.
II. Incluir imagens de pessoas fazendo uso do
medicamento.

IV. Empregar imperativos que induzam diretamente ao
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consumo de medicamentos, tais como: “tenha”, “tome”,
“use”, “experimente”.

V. Fazer propaganda ou publicidade de medicamentos
e/ou empresas em qualquer parte do bloco de receituarios

meédicos.

Art. 106 - E permitido na propaganda ou publicidade de
medicamentos:

I. Utilizar expressdes tais como, “seguro”, “eficaz” e
“qualidade”, em combinacdo ou isoladamente, desde que
complementadas por frases que justifiquem a veracidade
da informagdo, as quais devem ser extraidas de estudos
veiculados em publicacdes cientificas e devem estar
devidamente referenciadas.

Art. 107 - Os programas de fidelizacdo realizados em
farmacias e drogarias, dirigidos ao consumidor, nao
podem ter medicamentos como objeto de pontuacio,
troca, sorteios ou prémios.

Art. 108 - Os precos dos medicamentos, quando
informados ao publico em geral, devem ser indicados por
meio de listas nas quais devem constar:

1. Somente o nome comercial do produto.

II. A substancia ativa, segundo a DCB/DCI.

III. A apresentacdo, incluindo a concentracdo, forma
farmacéutica e a quantidade.

IV. O nimero de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e o nome do detentor do registro.

V. O prego dos medicamentos listados.

§1°: Nao estdo abrangidos neste artigo as listas de Pregos
Fabrica - PF e Precos Maximos ao Consumidor - PMC,
com todas as suas aliquotas de ICMS, reguladas pela Lei
n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, publicadas, de forma
impressa ou eletronica, por pessoas juridicas de direito
privado prestadoras de servigo as empresas produtoras de
medicamentos.

§2°: No caso dos medicamentos isentos de prescrigdo
médica, ficam permitidas outras formas de comunicagao,
que ndo sejam as listas, desde que incluam as demais
informagoes exigidas pela Resolugdo RDC ANVISA/MS
n® 96/2008, suas atualizagdes, ou outras que vierem a
substitui-las.

Art. 109 - Demais requisitos gerais e especificos para
propaganda ou  publicidade de  medicamentos
industrializados isentos de prescri¢gdo, propaganda ou
publicidade de medicamentos industrializados de venda
sob prescri¢do, distribuigdo de amostras gratis, material
informativo de medicamentos manipulados, visita de
propagandista, propaganda ou publicidade de eventos
cientificos e campanhas sociais estdo contidos na
Resolugdo RDC ANVISA/MS n°

96/2008, suas atualizagdes, ou outras que vierem a
substitui-las.

CAPITULO XIV

DA FISCALIZACAO

Art. 110 - Compete aos Servigos Municipais e/ou
Estadual de Vigilancia Sanitaria, a fiscalizacdo dos
estabelecimentos farmacéuticos.

Art. 111 - Os Servicos Municipais e¢/ou Estadual de
Vigilancia Sanitaria poderao:

I. Agir em cooperagdo mutua com o Conselho Regional
de Farmacia do Parana, Promotoria Publica, Delegacia do
Consumidor e outros orgdos afins executando, eventual
ou regularmente, acdes conjuntas.

II. Comunicar as irregularidades observadas durante as
suas inspegdes aos 0rgaos afins.
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III. Exigir as documentagdes especificas de cada orgio,
inclusive quando do ingresso e baixa de profissionais
farmacéuticos, abertura e encerramento de
estabelecimentos.

Art. 112 - Em inspegdo da equipe de vigilancia, havendo
constatacdo de infracdo sanitdria no estabelecimento
farmacéutico que se caracterize como risco ou dano a
satde individual e/ou coletiva da populacdo, a equipe de
inspecdo procedera a interdicdo cautelar ou parcial do
estabelecimento ou  4rea/armdrios  destinados  ao
armazenamento de medicamentos sujeitos a controle, nos
moldes do artigo 59 da Lei n° 13.331/2001, ou outra que
vier a substitui-la.

CAPITULO XV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 113 - A dispensagdo de medicamentos ao publico ¢
privativa de farmacias, drogarias e postos de
medicamentos, conforme prevé o artigo 6° da Lei n°
5.991/1973.

Art. 114 - Na ocorréncia de emergéncias, onde se fizer
necessaria a realizacdo de primeiros socorros no
estabelecimento farmacéutico, devera haver o pronto
atendimento com o consequente encaminhamento do
paciente aos servicos de atendimento de emergéncia
médica.

Art. 115 - O acondicionamento e disposi¢do final do lixo
e residuos produzidos devem obedecer ao disposto na
Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 306/2004, ou outra que
vier a substitui-la, bem como os regulamentos constantes
nas normas da ABNT e o disposto na Legislacdo Sanitaria
e Ambiental vigente.

Art. 116 - Somente serd permitida a instalacdo e
licenciamento de  farmacia ou  drogaria  sob
responsabilidade técnica de Oficial de Farmacia, Pratico
de Farmacia ou outro igualmente inscrito no Conselho
Regional de Farmacia do Estado do Parana, conforme
prevé o inciso I, do artigo 28, do Decreto n° 74.170/ 1974,
quando ndo houver estabelecimentos farmacéuticos
(farmacias e drogarias) no municipio, bairro ou localidade
na propor¢do de um estabelecimento para cada 10.000
habitantes num raio de 10 quilometros.

§ unico: Os parametros estabelecidos no caput do artigo
serdo considerados como necessidade local satisfatoria,
levando em consideragdo a populagdo conforme os dados
atualizados do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE.

Art. 117 - A presente norma técnica ndo se aplica as
farmacias  hospitalares, dispensarios de unidades
hospitalares ou equivalentes, postos de medicamentos,
unidades volantes. Estes estabelecimentos estdo sujeitos a
regulamentagdo especifica.

§ unico: Drogarias, ervanarias e postos de medicamentos
ndo podem captar receitas com prescricdes magistrais e
oficinais.

Art. 118 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da
farmacia ou da drogaria para outro fim diverso do
licenciamento, conforme disposto na legislagdo vigente.

§ unico: E vedado as farmécias e drogarias comercializar,
expor a venda, ter em depdsito para vender ou, de
qualquer forma, distribuir ou entregar ao consumo

produtos ndo permitidos por esta Norma e em legislagéo
federal, estadual ou municipal.
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RESOLUCAO n° 473 de 28/11/2016
(D.O.E 30.11.16)

Estabelece Norma Técnica referente as condigdes fisicas,
técnicas e sanitarias para guarda, comercializagdo e
administragdo de vacinas em  estabelecimentos
farmacéuticos privados no Estado Parana.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, usando da
atribuicao que lhe confere o artigo 45, inciso XIV, da Lei
Estadual n° 8.485, de 03 de junho de 1987 e o artigo 9°,
incisos XV e XVI, do Decreto Estadual n° 2.270, de 11 de
janeiro de 1988 e,

* 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;

* considerando o disposto nos artigos 14, 15, 16 e 58
do Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974;

* considerando o disposto na Lei Estadual n® 13.331,
de 23 de novembro de 2001, em especial o contido no
artigo 12, incisos IX, XII, XIII e artigo 38;

 considerando o disposto no Decreto Estadual n°
5.711, de 23 de maio de 2002, em especial o contido nos
artigos 10, 445, inciso 1, 457, 458, 459, 460, 577,

» considerando a Lei Estadual n°® 18.169 de 28 de
julho de 2014 que estabelece normas de identificagcdo de
profissionais em farmacias e drogarias no Parana.

» considerando a Lei Federal n® 13.021 de 08 de
agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizagdo das atividades farmacéuticas no Brasil;

* considerando Manual de Procedimentos para
Vacina¢do da Funasa;

* considerando o Manual de Rede de Frio do
Programa Nacional de Imunizagdes;

* considerando a Resolugdo do Conselho Federal de
Farméacia n° 585/2013, que regulamenta as atribuigdes
clinicas do farmacéutico e da outras providéncias;

* considerando a Resolugdo do Conselho Federal de
Farmacia n° 586/2013, que regula a prescrigdo
farmacéutica e da outras providéncias;

* considerando a Resolugdo do Conselho Federal de
Farmaécia n° 574/2013 que define, regulamenta e

estabelece atribui¢cdes e competéncias do farmacéutico
na dispensacdo e aplicacdo de vacinas, em farmacias e
drogarias;

* considerando a Resolugdo do Conselho Federal de
Farmaécia n°® 499, de 17 de dezembro de 2008, que dispde
sobre a presta¢do de servigos farmacéuticos em farmacias
e drogarias, e da outras providéncias, alterada pela
Resolugao/CFF n° 505, de 23 de junho de 2009;

* considerando a Resolugdo do Conselho Federal de
Farmacia n° 357, de 20 de abril de 2004, que aprova o
regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia;

« considerando o Decreto n°® 85.878, de 7 de abril de
1981, que estabelece as normas para execugdo da Lei n°
3820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da
profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias;

* considerando a Resolugdo RDC da Anvisa n° 315, de
26 de outubro de 2005, que dispde sobre o Regulamento
Técnico de Registro, Alteragdes Pos-Registro e

Revalidacdo de Registro dos Produtos Biologicos
Terminados;

» considerando a Resolugdo RDC da Anvisa n°® 44, de
17 de agosto de 2009, que dispde sobre o cumprimento
das Boas Praticas Farmacéuticas em farmacias e drogarias
e que estabelece em seu artigo 92 que as farmacias e
drogarias podem participar de campanhas e programas de
promocao da satide e educag@o sanitaria promovidos pelo
Poder Publico;

* considerando a Resolu¢do — RDC n° 96, de 17 de
dezembro 2008 que dispde sobre a propaganda,
publicidade, informagdo e outras praticas cujo objetivo
seja a divulgagdo ou promogdo comercial de
medicamentos;

* considerando a Resolugdo RDC N° 306, de 07 de
dezembro de 2004 que dispdoe sobre o Regulamento
Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude;

e considerando a Portaria MS n° 1.533, de 18 de
agosto 2016 que redefine o Calendario Nacional de
Vacina¢do, o Calendario Nacional de Vacinagdo dos
Povos Indigenas e as Campanhas Nacionais de
Vacinagdo, no ambito do Programa Nacional de
Imuniza¢des (PNI), em todo o territério nacional;

* considerando a Resolugdo Estadual n® 590, de 10 de
setembro de 2014, que estabelece a Norma Técnica para
abertura, funcionamento, condig¢des fisicas, técnicas e
sanitarias de farmacias e drogarias no Parana,

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar Norma Técnica para regulamentar o
funcionamento, condigdes fisicas, técnicas e sanitarias,
armazenamento, dispensagdo, aplicagdo e descarte de
vacinas em farmacias privadas no ambito do Estado do
Parana.

Art. 2° - A abrangéncia desta resolugdo s3o os
estabelecimentos farmacéuticos privados, com e sem
manipulacdo de formulas, que pretendam armazenar,
dispensar e aplicar vacinas.

Art. 3° - As farmadcias privadas, para estarem aptas a
realizar o servigo de aquisi¢do, armazenamento,
dispensagdo e aplicagdo de vacinas, devem atender a
todos os requisitos constantes no Anexo I desta
Resolugao.

Art. 4° - A fiscalizagdo e controle da presente Norma
Técnica é de competéncia do Sistema Unico de Saude no
Parana, através dos seus orgdos Estadual e Municipais de
Vigilancia Sanitaria e Epidemiologica.

Art. 5° - O n3o cumprimento dos dispositivos desta
Norma Técnica implicard na aplicagdo das penalidades
previstas na Lei Estadual n® 13.331, de 23 de novembro
de 2001, Decreto Estadual n°® 5.711, de 23 de maio de
2002 ou outra que venha a substitui-la, e/ou legislagdo
especifica Municipal.

Paragrafo Unico. Configurada infragdo por inobservancia
de preceitos ético-profissionais, os o6rgdos Estaduais ou
Municipais comunicardo o fato ao Conselho Regional de
Farmaécia do Estado do Parana.

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

Curitiba, 28 de novembro de 2016.
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Michele Caputo Neto
Secretario de Estado da Satde

ANEXO I DA RESOLUCAO SESA N° 473/2016

NORMA TECNICA PARA REGULAMENTAR O
ARMAZENAMENTO, DISPENSACAO,
FUNCIONAMENTO, CONDICOES FiSICAS,
TECNICAS, SANITARIAS E APLICACAO DE
VACINAS EM FARMACIAS PRIVADAS

Art. 1° - Para fins desta resolugdo define-se:

I - Autoridade Sanitaria: sdo aquelas identificadas na
organizacdo das Secretarias de Saude ou em Orgaos
equivalentes e nos atos regulamentares de fiscalizagdo e
controle de agdes e servigos de saude.

IT - Autoridades Profissionais: fiscais do Conselho da
Classe Farmacéutica;

Il - Assisténcia Farmacéutica: conjunto de acdes e de
servigos que visem assegurar a assisténcia terapéutica
integral ¢ a promogdo, a protegdo ¢ a recuperagdo da
saude nos estabelecimentos publicos e privados que
desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando ao seu
acesso € ao seu uso racional;

IV - Farmacia: ¢ uma unidade de prestagdo de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a
satide e orientagdo sanitaria individual e coletiva, na qual
se processe a manipulagdo e¢/ou

dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos;

V - Medicamento Biologico: medicamento que contém
molécula com atividade biologica conhecida, que tenha
passado por todas as etapas de fabricacdo (formulacdo,
envase, liofilizacdo, rotulagem, embalagem,
armazenamento, controle de qualidade e liberagdo do lote
de produto bioldgico para uso);

VI - Produto Bioldgico Terminado: produto farmacéutico,
de origem bioldgica, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins
de diagndstico "in vivo";

VII - Sala de Servigos Farmacéutica: sala onde se realiza
exclusivamente a aten¢do farmacéutica aos pacientes,
familiares e/ou cuidadores, com privacidade e garantindo
a acessibilidade aos portadores de deficiéncia.

VIII - Vacina: produto biolégico que contém uma ou mais
substincias antigénicas que, quando inoculados, sdo
capazes de induzir imunidade especifica ativa e proteger
contra a doenca causada pelo agente infeccioso que
originou o antigeno.

Art. 2° - E atribuicdo do farmacéutico, na farmacia, o
recebimento, o armazenamento, o controle, o preparo, a
dispensacdo de vacinas, a prestagdo do servico de
aplicacdo da mesma, orientacdo e registro da aplicagdo
desses medicamentos.

Pardgrafo Unico - A dispensacio e a aplicagio das
vacinas devem ser executadas obrigatoriamente pelo
farmacéutico responsavel técnico, podendo ser delegada,
sob supervisdo, ao seu substituto ou assistente,
devidamente treinado presente no estabelecimento.

Art. 3° - As—farmbeias—privadas—que—comereializem
. l b . reali Leaciod
mesma-no-estabelecimento-farmaeéutico- (Revogado pela
Resolugdo 956/2018) — Farmacias privadas que
comercializam vacinas podem realizar o servico de
vacinagdo extramuros.
Art. 4° - Compete aos estabelecimentos farmacéuticos que
comercializam e administram vacinas, obrigatoriamente:
I - Utilizar somente vacinas registradas no Ministério da
Saude;
I - Adquirir as vacinas somente de fornecedor
regularizado junto aos 6rgdos competentes;
IIT - Realizar as atividades de vacinagdo, obedecendo as
diretrizes desta Resolucdo e as normas técnicas do
Programa Nacional de Imunizagdes ou outro instrumento
legal que vier a substitui-lo;
IV - Manter registro de cada paciente/cliente/usuério, com
seus dados cadastrais e dados de todas as vacinas
aplicadas, acessivel aos usudrios, autoridades sanitarias e
autoridades profissionais;
V - Informar mensalmente a Secretaria de Saude do
municipio onde a farmdacia estd localizada, as doses
aplicadas, segundo os modelos padronizados no SIPNI -
Sistema de Informagdo do Programa Nacional de
Imunizag@o ou outro que vier a substitui-lo;
VI - Notificar o laboratorio fabricante e os orgdos
competentes por meio do sistema NOTIVISA, bem como
o profissional prescritor sempre que possivel, dos efeitos
colaterais ¢ reagdes adversas observadas, conforme
legislagdo vigente;
VII - Monitorar e registrar diariamente a temperatura dos
equipamentos destinados ao armazenamento de vacinas,
de acordo com as normas técnicas do Programa Nacional
de Imunizagdes;
VIII - Afixar, em local visivel ao usudrio na sala de
aplicacdo, o Calendario de Vacinagdo Oficial, com a
informagao em destaque de que as vacinas nele constantes
sdo administradas gratuitamente nos servigos publicos de
saude;
IX - Realizar a vacinagdo exclusivamente no endereco
constante da licenca sanitaria;
X - Efetuar treinamento e manter acessiveis a todos os
funcionarios, copias atualizadas das normas técnicas do
Programa Nacional de Imuniza¢cdes, manual e
procedimentos operacionais especificos do
estabelecimento;
XI - Manter em arquivo no estabelecimento, documentos
que comprovem a origem e possibilitem o rastreamento
das vacinas disponiveis e aplicadas, acessiveis a
autoridade sanitéria e autoridade profissional.
XII - Realizar o descarte seguro de agulhas, seringas e
demais produtos utilizados nas atividades de vacinagao,
de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos em
Servigos de Saude do estabelecimento, que deve abranger
os procedimentos de tratamento/segregacao e descarte de
residuos infectantes incluindo a prévia inativagao.
XIII - O processo fisico a que devem ser submetidos os
residuos do grupo A, onde se enquadram as vacinas, ¢ a
autoclavacdo ficando sob a responsabilidade dos servigos
que as possuirem, a garantia da eficacia dos equipamentos
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mediante controles quimicos e biologicos perioddicos
devidamente registrados.

XIV - Desenvolver todas as a¢des no que se refere ao
manejo, segregagdo, acondicionamento antes e pos-
tratamento, identificagao, transporte interno,
armazenamento temporario até destinacdo final e
seguranca ocupacional do pessoal envolvido diretamente
com os processos de higienizacdo, coleta, transporte,
tratamento, e armazenamento de residuos, conforme
determinado pela RDC 306 de 2004 ou outra que venha a
substitui-la.

Art. 5° - As vacinas ndo constantes do Calendario de
Vacinagdo Oficial podem ser administradas somente
mediante prescri¢do médica.

Art. 6° - A farmacia deve realizar sua inclusdo junto ao
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide (CNES)
nas Secretarias Municipais de Satde, antes de iniciar a
atividade de aplicagdo de vacinas.

Paragrafo Unico: E responsabilidade do estabelecimento
farmacéutico manter os dados cadastrais atualizados junto
a Vigilancia Sanitaria, Conselho Regional de Farmacia e
CNES.

Art. 7° - Apos a aplicag@o da vacina, o farmacéutico deve
fornecer ao paciente/usuario a Declaragdo de Servigos
Farmacéuticos da Se¢do V — Da Declaragdo de Servigos
Farmacéuticos, do capitulo XI —Dos Servigos
Farmacéuticos da Resolu¢do Estadual n° 590/2014 ou
outra que vier a substitui-la, além da Carteira de
Vacinagdo (propria do estabelecimento) caso essa ndo
seja apresentada no momento da aplica¢do da vacina.

§ 1° - Em sendo apresentada a carteira de vacinacao pelo
paciente, o farmacéutico devera fazer o registro na
carteira, que deve ser preenchida de todos os itens
obrigatorios, conforme modelo padrio do Ministério da
Saude, sendo minimamente os seguintes:

I - tipo de vacina,

1I- data,

111 - lote,

IV - rubrica do farmacéutico responsavel pela aplicacao.

§ 2° - Quando o paciente nido apresentar Carteira de
Vacinag¢do, o estabelecimento farmacéutico deve fornecer
sua propria carteira de vacina para os pacientes atendidos
na farmacia, e esta deve ser em papel rigido, de qualidade
igual ou melhor ao da Carteira do Programa Nacional ou
Estadual de Imunizacdo, e deve conter, no minimo, o0s
mesmos dados da Carteira do Programa Nacional ou
Estadual de Imunizagao.

§ 3° - A Declaragdo de Servigo Farmacéutico e a Carteira
de Vacinagao propria do estabelecimento, devem conter a
identificacdo do estabelecimento (nome, enderego,
telefone e CNPJ), além da identificagdo do
paciente/usudrio e de seu responsavel legal, quando for o
caso.

§ 4° - A Declaragdo de Servigo Farmacéutico de que trata
o0 §1° deve conter, ainda, as seguintes informagoes:

a) Medicamento/vacina prescrito(s) e dados do prescritor
(nome e inscricdo no conselho profissional), quando
houver;

b) Dados do medicamento/vacina administrado:

- Nome comercial;

- Denominag@o Comum Brasileira (quando houver);

- Concentragdo e forma farmacéutica;

- Via de administragao;

- Ntmero do lote;

- Nimero de registro na ANVISA.

§ 5° - A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve ser
emitida em duas vias, sendo a primeira entregue ao
paciente/usuario e, a segunda, arquivada no
estabelecimento.

Art. 8° - O estabelecimento respondera administrativa,
civil e criminalmente (quando couber) pela qualidade e
seguranca das imuniza¢des realizadas sob sua
responsabilidade e deve prestar todas as informagdes e
acompanhamento nos possiveis eventos adversos delas
decorrentes.

Art. 9° - E vedado as Secretarias de Saude Estadual e
Municipais o fornecimento de vacinas e/ou materiais e
equipamentos  relacionados 4  vacinagdo,  aos
estabelecimentos privados.

Paragrafo Unico: Na hipotese de relevante interesse para a
satide publica, as Secretarias de Satde (estadual ou
municipal, conforme o caso) poderdo fornecer vacinas do
Calendario de Vacinagdo Oficial e/ou insumos e/ou
materiais e equipamentos relacionados a vacinagdo as
farmacias, comunicando essa situagdo e sua justificativa
ao orgdo competente (estado e/ou Ministério da Saude —
PNI). Esse fornecimento sera conferido em carater
excepcional e temporario, assegurando-se a manutengo
da gratuidade da vacinagdo ao usudrio com as vacinas
fornecidas.

Art. 10 - E proibido o comércio de medicamentos e/ou
vacinas destinados exclusivamente ao Sistema Unico de
Saude e que tenha a expressio "PROIBIDA A VENDA
NO COMERCIO" em suas embalagens primérias e/ou
secundarias.

Art. 11 - Aplicagdo de vacinas somente poderd ser
iniciada ap6s a inspe¢do da vigilancia sanitaria e com a
devida liberacdo e emissdo da Licenga e da publicacdo da
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) da
farmacia;

Art. 12 - A Licenga Sanitaria deve ser renovada dentro
dos prazos legais determinados em legislacdo sanitaria
estadual ou municipal vigente para a manutengdo da
atividade de vacinag¢do. A ndo renovagdo e emissdo da
licenca por qualquer motivo, implica na suspensdo
imediata da aplicagdo das vacinas.

SECAO I - DA ESTRUTURA FiSICA

Art. 13 - As farmécias que desejarem realizar o servico de
armazenamento, dispensacdo e aplicacdo de vacinas
deverdo cumprir ainda os seguintes requisitos:

I - Dispor de sala de servigo/atengcdo farmacéutica que
garanta a privacidade e o conforto dos usuarios e que
possua dimensdes, mobiliario e infraestrutura compativeis
com as atividades desenvolvidas, devendo esta possuir
metragem minima de 3 m? e pia para lavagem de mio
com sabonete liquido e agua corrente obrigatoriamente e
demais itens conforme disposto nos art. 60 a 64 da
Resolugdo  Estadual n° 590/2016. Esta  sala
preferencialmente deve ser anexa a sala de vacinas.

II - Dispor de sala exclusiva para armazenamento e
administragdo de vacinas com metragem minima de 6 m?
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(seis metros quadrados), ndo podendo a mesma sala ser
compartilhada com outros servigos farmacéuticos.

IIT - A sala de vacinas deve possuir climatizador na versado
quente/frio, com informagdo da temperatura digital,
compativel com o tamanho da sala de vacina, para manter
a temperatura da sala entre 18 e 20°C.

IV - A sala de vacinas deve estar de acordo com os arts.
60 a 64 do capitulo IX — Dos Servicos Farmacéuticos, da
Resolugdo SESA-PR n° 590/2014 ou outra que venha a
substitui-la, quanto aos demais requisitos sanitarios.

V - O estabelecimento farmacéutico deve dispor de
camara refrigerada regularizada junto a ANVISA
especifica para o armazenamento de vacinas e deve ser
usada exclusivamente para esta finalidade —
armazenamento de vacinas.

VI - Elaborar e manter acessiveis Procedimentos
Operacionais relativos a todas as atividades eferentes as
vacinas, entre eles: recebimento, armazenamento,
administragdo, dispensa¢do e inutilizagdo de vacinas,
conforme especificado no Capitulo XII — Dos
Procedimentos, da Resolugdo SESA-PR n° 590/2014 ou
outra que vier a substitui-la.

VII - Possuir registro da inutilizacdo de vacinas onde
constem, obrigatoriamente, as seguintes informacdes:
data, nome comercial, lote, quantidade e motivo do
descarte, mantendo estes registros por pelo menos 2 anos
no estabelecimento.

VIII - Luz interna com acionamento externo, mesmo com
porta fechada ou por tempo programavel e com
acionamento automatico na abertura da porta.

IX - Discador telefonico para até trés numeros.

X - Sistema de emergéncia integrado que mantenha a
temperatura ideal do equipamento ou gerador de
emergéncia para a cdmara fria, para manutencdo por um
periodo minimo de 48 h (quarenta e oito horas) sem
energia elétrica.

Art. 15 - Apos 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 estabilizag@o.

§ 1° - No caso de equipamentos novos ou submetidos a
manutencdo deve-se verificar e registrar a temperatura em
intervalos de 2 (duas) horas por 7 (sete) dias. Nesse
intervalo ndo podem ser acondicionar vacinas no
equipamento. Somente ap6s comprovagdo da estabilidade
da temperatura em + 5° C (cinco graus Celsius positivos),
¢é que as vacinas devem ser armazenadas.

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

Art. 16 - No armazenamento das vacinas, devem ser
atendidas as seguintes condigoes:

I - E vedada a guarda de alimentos, bebidas, outros
medicamentos ou qualquer outro material na camara
refrigerada destinada ao armazenamento de vacinas.

I - 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.

IIT - A cémara 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.

IV - Nao deve ser colocado na camara refrigerada
qualquer elemento que dificulte a circulacdo do ar.
Paragrafo Unico: As vacinas devem ser organizadas sem
que haja necessidade de diferencid-las 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 e a otimizagdo da
sua utilizagdo.

Art. 17 - Na limpeza de rotina da camara refrigerada, as
vacinas devem ser acondicionadas em outra camara
refrigerada ou refrigerador especifico de armazenamento
de outros medicamentos 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 condicdes:

I - Retirar as bobinas reutilizdveis 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.

Il - Simultaneamente, colocar sob uma das bobinas o
sensor de um termdOmetro de cabo extensor, para
indica¢do de quando elas terfio alcangado a temperatura
minima de 0°C (zero graus Celsius).

IIT - Apds o desaparecimento da "névoa" e a confirmagao
da temperatura (aproximadamente +1°C —um grau
Celsius positivo), colocar as bobinas nas caixas térmicas.
IV - Mensure a temperatura interna da caixa por meio do
termOmetro 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 as vacinas em seu interior.

V - As caixas térmicas a serem utilizadas para o
acondicionamento de vacinas devem ser de poliuretano e
a capacidade em litros deve, obrigatoriamente, ser
adequada a quantidade de vacinas que serdo
acondicionadas, assim como a quantidade de bobinas de
gelo utilizadas para a conservagao.

VI - O estabelecimento farmacéutico deve possuir,
obrigatoriamente, freezer para armazenamento das
bobinas congeladas, neste caso de utilizagdo das caixas
térmicas.

VII - A limpeza deve ser realizada, minimamente uma vez
ao més ou quando receber as vacinas 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.

Art. 18 - No recebimento das vacinas, devem ser
realizados os seguintes itens:

I - Verificar se a temperatura encontra-se entre +2° C
(dois graus Celsius positivos) e +8° C (oito graus Celsius
positivo) através da utilizacdo de termdémetro digital a
laser.
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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 o uso de gelo in natura e/ou gelo seco
para a manuten¢do da temperatura interna

em caixas térmicas, as vacinas ndo devem ser recebidas,
pois o uso de gelo in natura e/ou gelo seco ¢ vedado.

IV - Ao receber as vacinas, o estabelecimento deve, de
imediato, coloca-las em camara refrigerada na
temperatura de +2° C (dois graus Celsius positivos) a +8°
C (oito graus Celsius positivo).

V - Néo devem ser aceitos/recebidos produtos fora das
especificacdes expostas acima, devendo 0
estabelecimento prontamente denunciar o fato (pretensdo
de entrega de vacinas fora das condi¢des 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).

SECAO 1II - DA LIMPEZA DA SALA DE
VACINACAO

Art. 19 - A limpeza de superficies em servigos de satide
devem ser concorrente (diaria) e terminal.

I - A limpeza concorrente da sala de vacinagdo deve ser
realizada pelo menos duas vezes ao dia em horarios
preestabelecidos ou sempre que ela for necessaria.

IT - A limpeza terminal ¢ mais completa e inclui todas as
superficies horizontais e verticais, internas e externas da
sala e dos equipamentos. A limpeza terminal da sala de
vacinagdo deve ser realizada a cada 15 dias,
contemplando a limpeza de piso, teto, paredes, portas e
janelas, mobiliario, luminarias, lampadas e filtros de
condicionadores de ar.

IIT - Quanto aos equipamentos de refrigeracdo, a equipe
responsavel pela sala devera programar e executar o
procedimento de limpeza conforme as orientagdes
contidas no Manual de Rede de Frio.

IV - A limpeza da sala de vacinacdo deve ser realizada
por profissionais devidamente treinados e, embora o
trabalhador da sala de vacinagdo ndo execute
propriamente tal procedimento, ¢ importante que ele saiba
como a limpeza deve ser realizada.

Art. 20 - Para a limpeza concorrente da sala de vacinagdo,
o funcionario deve:

I - Usar roupa apropriada e cal¢ado fechado.

IT - Organizar todos os materiais necessarios antes de
iniciar a limpeza propriamente dita (balde, solucdo
desinfetante, rodo e pano de chio ou esfregdo, luvas para
limpeza, pd).

IIT - Realizar a higienizacdo as maos com agua e sabdo,
conforme orientacdo dada no Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinagdo de 2014 ou outro que
venha a substitui-lo - Parte III - topico

6, item 6.1.

IV - Calcar luvas antes de iniciar a limpeza.

V - Preparar a solugdo desinfetante para a limpeza,
colocando 10 mL de desinfetante para cada litro de agua.
O produto usado para a desinfec¢do da sala de vacinacao
¢, de preferéncia, o hipoclorito de sodio a 1%.

VI - Umedecer um pano na solugdo desinfetante, envolvé-
lo em um rodo (pode-se também utilizar o esfregdo) e
proceder a limpeza da sala do fundo para a saida, em
sentido unico.

VII - Recolher o lixo do chdo com a pa, utilizando
esfregdo ou rodo envolvido em pano umido, fechando o
saco corretamente.

Art. 21 - Para a limpeza terminal, o funcionario deve:

I - Usar roupa apropriada e calgado fechado.

IT - Organizar os materiais necessarios (balde, solugéo
desinfetante, sabdo liquido, esponja, rodo ¢ pano de chio
ou esfregdo, luvas para limpeza, pa).

IIT - Higienizar as maos com agua e sabdo, conforme
orientacdo dada na Parte III do Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinagdo de 2014 ou outro que
venha a substitui-lo (topico 6.1.1).

IV - Calgar luvas antes de iniciar a limpeza.

V - Preparar a solugdo desinfetante para a limpeza,
colocando 10 mL de desinfetante para cada litro de agua.
VI - Lavar os cestos de lixo com solu¢ao desinfetante.

VII - Iniciar a limpeza pelo teto, usando pano seco
envolvido no rodo.

VIII - Retirar e limpar os bojos das luminarias, lavando-os
com agua e sabdo e secando-os em seguida.

IX - Limpar janelas, vidros e esquadrias com pano imido
em solucdo desinfetante, finalizando a limpeza com pano
seco.

X - Lavar externamente janelas, vidros ¢ esquadrias com
escova e solucdo desinfetante, enxaguando-os em seguida.
XI - Limpar as paredes com pano umedecido em solugao
desinfetante e completar a limpeza com pano

XII - Limpar os interruptores de luz com pano timido.
XIII - Lavar a(s) pia(s) e a(s) torneira(s) com esponja,
agua e sabdo.

XIV - Enxaguar a(s) pia(s) e passar um pano umedecido
em solugdo desinfetante.

XV - Limpar o chdo com esfregdo ou rodo envolvidos em
pano umedecido em solugdo desinfetante e, em seguida,
passar pano seco. Ndo se devendo o chdo ser varrido para
evitar a dispersdo do p6 e a contaminagdo do ambiente.

SECAO IV - DO TRATAMENTO PREVIO PARA
DESCARTE DAS VACINAS

Art. 22 - Conforme determina a RDC 306 de 2004, os
estabelecimentos farmacéuticos, quando do manejo dos
Residuos de Servigos de Satde do grupo A I, onde sdo
classificadas as vacinas (item 5.2 da resolu¢do acima
citada), estas devem ser submetidas a tratamento,
utilizando-se processo fisico ou outros processos que
vierem a ser validados para a obtengdo de reducdao ou
eliminagdo da carga de micro-organismos, em
equipamento compativel com Nivel III de Inativagdo
Microbiana (Apéndice 1V) conforme determina o item
5.2.3 da RDC 306 de 2004 ou outra que venha a substitui-
la, podendo a destinagao final do produto ser terceirizada.
Art. 23 - Esta autoclavagdo, quando ocorrer no
estabelecimento, deve ser realizada em uma sala
especifica denominada de Central de Material (CM).

Art. 24 - O processo de autoclavagem deve ser
documentado de forma a garantir a rastreabilidade de cada
lote processado.
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Art. 25 - Deve ser realizada qualificacdo de instalagdo,
qualificagdo de operagdo e qualificacdo de desempenho,
para os equipamentos utilizados na redug@o ou eliminagéo
da carga microbiana com periodicidade minima anual.

I - Area de recepgio e limpeza (setor sujo);

I - Area de monitoramento do processo de redugdo ou
eliminacdo da carga microbiana;

IIT - Essas areas devem dispor de pelo menos uma
bancada com dimensdes que permitam a conferéncia dos
materiais de forma a garantir a seguranga do processo.
Art. 26 - O dimensionamento desta sala e se for o caso
das areas subsequentes da CM deve ser determinada em
fun¢do da demanda e do método de processamento
utilizado.

HISTORICO

Revogagao do art. 3° pela Resolugdo 956/2018,
permitindo que as farmacias privadas que comercializam
vacinas possam realizar a atividade extramuro)
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Resolucio SESA n° 956 DE 21/12/2018

Estabelece as agdes de vigilancia em satde para
normatizar, padronizar e controlar o funcionamento dos
estabelecimentos publicos e privados que oferegam
servico de vacinagdo EXTRAMURO em todo Estado do
Parana.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de
suas atribuigdes conferidas pelo artigo 45, inciso XIV, da
Lei Estadual n® 8.485/1987, de 03 de junho de 1987,
Decreto Estadual n® 777 de 09 de maio de 2007 ¢,

- Considerando as disposigdes constitucionais ¢ da Lei
Federal n° 8080, de 19 de setembro de 1990, que tratam
das condi¢des para promog¢ao, prote¢do e recuperagdo da
saude, como direito fundamental do ser humano;

- Considerando que a Lei Federal n° 8.078, de 11 de
setembro de 1990 (Coédigo de Prote¢do e Defesa do
Consumidor), estabelece que um dos direitos basicos do
consumidor seja a protegdo da vida, satide e seguranca
contra os riscos provocados por praticas no fornecimento
de produtos e servigos;

- Considerando a Resolu¢do da ANVISA n°® 63 de 25 de
novembro de 2011, que dispde sobre os requisitos de
Boas Praticas para os Servigos de Saude ou outra que
venha substitui-la.

- Considerando a Resolugdo da ANVISA n° 222 de 28 de
marc¢o de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico
para o gerenciamento de residuos em servicos de saude ou
outra que venha substitui-la;

- considerando a Portaria Estadual n® 12 de 05 de janeiro
de 2012, que estabelece normas técnicas para o
credenciamento e funcionamento das salas de vacinagao;

- Considerando Manual de Procedimentos para Vacinagdo
da FUNASA;

- Considerando o Manual de Rede de Frio do Programa
Nacional de Imuniza¢des - Ministério da Satude - 2017 -
5% edigdo;

- Considerando o Manual de Vigilancia Epidemioldgica
de Eventos Adversos Poés-Vacinagdo - Ministério da
Satde - 2014 - 3a edicao.

- Considerando a Resolugdo da ANVISA n° 315, de 26 de
outubro de 2005, que dispde sobre o Regulamento
Técnico de Registro, Alteragdes Pos-Registro e
Revalidacdo de Registro dos Produtos Biologicos
Terminados; de promogdo da saude e educag@o sanitaria
promovidos pelo Poder Publico;

- Considerando a Portaria Ministério da Saude n°® 1.533,
de 18 de agosto 2016, que redefine o Calendario Nacional
de Vacinagdo, o Calendario Nacional de Vacinacao dos
Povos Indigenas e as Campanhas Nacionais de
Vacinagdo, no ambito do Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI), em todo o territorio nacional;

- Considerando a Resolugdo da ANVISA n° 197, de 26 de
dezembro 2017, que dispde sobre os requisitos minimos
para o funcionamento dos servi¢os de vacinagdo humana;

- Considerando a Resolucdo SESA n° 473, de 28 de
novembro de 2016, que estabelece Norma Técnica
referente as condigdes fisicas, técnicas e sanitdrias para

guarda, comercializagdo e administracdo de vacinas em
estabelecimentos farmacéuticos privados no Estado
Parana.
Resolve:

Art. 1° Aprovar a Norma Técnica conforme Anexo I, para
orientar a abertura, funcionamento, condic¢des fisicas,
técnicas e sanitarias dos servicos de vacinacdo
EXTRAMURO oferecidos por estabelecimentos Publicos
e Privados no Estado do Parana.

Art. 2° A abrangéncia desta resolugdo sdo os
estabelecimentos de saude publicos ¢ privados, que
realizam a atividade de vacinag¢do extramuro.

Art. 3° Os estabelecimentos publicos e privados para
estarem aptos a realizar o servigo de vacinagdo
extramuros devem atender a todos os requisitos
constantes nesta Resolucgao.

Art. 4° Fica revogado o Art. 3° da Resolucdo SESA n°
473, de 28 de novembro de 2016, permitindo que as
farmacias privadas que comercializam vacinas possam
realizar a atividade extramuro.

Art. 5° A fiscalizagdo e controle da presente Resolucdo ¢
seu Anexo I sdo de competéncia do Sistema Unico de
Satde no Parana, através dos seus orgdos Estaduais e
Municipais de Vigilancia Sanitaria e Epidemiologica.

Art. 6° O n3o cumprimento dos dispositivos desta
Resolugdo e seu Anexo I e sua implicard em 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 ou outras que venham a substitui-las, e/ou legisla¢ao
especifica Municipal.

Art. 7° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicag@o.

Curitiba, 21 de dezembro de 2018.
Antonio Carlos F. Nardi
Secretario de Estado da Saude

Publicado no DOE - PR em 27 dez 2018

ANEXO I da Resolu¢ao n° 956/2018
NORMA TECNICA

Secio I - Objetivo
Art. 1° Este Regulamento tem o objetivo de estabelecer os
requisitos de boas praticas para os servi¢os de vacinagdo
que realizam a atividade extramuro, visando a segurancga
do produto, do paciente e dos profissionais envolvidos.
Art. 2° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo
adotadas as seguintes definicoes:

Aprazamento: ¢ a data do retorno do usudrio para
receber a dose subsequente da vacina quando for o caso.
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Autoridade Sanitaria: sdo aquelas identificadas na
organizacdo das Secretarias de Satde, nos atos
regulamentares de fiscalizagdo e controle de agdes e
servi¢os de saude.

Cadeia de Frio: E o processo logistico da Rede de Frio
para conservagdo dos vacinas, desde o laboratorio
produtor até o wusudrio, incluindo as etapas de
recebimento, armazenamento, distribuicdo e transporte, de
forma oportuna e eficiente, assegurando a preservagdo de
suas caracteristicas originais.

Comprovante de vacinacdo: ¢ um documento pessoal
que legitima e comprova a agio de vacinagdo. E
responsabilidade de servigos publicos ¢ privados emiti-lo
ou atualiza-lo por ocasido da administragdo de qualquer
vacina Credenciamento de sala de vacinas: ¢ a habilitagdo
concedida pela vigilancia epidemioldgica por meio do
registro no CNES da sala de vacinas junto ao Ministério
da Satde Eventos adversos poés-vacinagdo (EAPV): ¢
qualquer ocorréncia médica indesejada apos a vacinagao e
que, ndo necessariamente, possui uma relacao causal com
0 uso de uma vacina.

NOTIVISA: é um sistema informatizado desenvolvido
pela Anvisa para receber notificagdes de incidentes,
eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT)
relacionadas ao uso de produtos e de servigos sob
vigilancia sanitaria.

Queixa técnica Notificagdo feita pelo profissional de
satide quando observado um afastamento dos parametros
de qualidade exigidos para a comercializagdo ou
aprovacdo no processo de registro de um produto
farmacéutico.

Responsavel técnico: profissional de nivel superior
legalmente habilitado, que assume perante a vigilancia
sanitaria a responsabilidade técnica pelo servigo de satde,
conforme legislagdo vigente.

Representante legal: pessoa fisica investida de poderes
legais para praticar atos em nome da pessoa juridica;

Rede de Frio: E um sistema amplo, inclui uma
estrutura técnico-administrativa orientada pelo Programa
Nacional de Imunizagdo (PNI), por meio de
normatiza¢do, planejamento, avaliagdo e financiamento
que visa @ manutencao adequada da Cadeia de Frio.

Segregacdo: ¢ a separacdo dos residuos no momento e
no local de sua geracdo de acordo com suas caracteristicas
fisicas, quimicas, bioldgicas e os riscos envolvidos.

SIPNI: Sistema de Informagdo do Programa Nacional
de Imuniza¢des SI-EAPV: Sistema de Informacdo de
Eventos Adversos Po6s Vacinagdo Vacina: produto
biolégico que conttm uma ou mais substancias
antigénicas que, quando inoculados, sdo capazes de
induzir imunidade especifica ativa e proteger contra a
doenga causada pelo agente infeccioso que originou o
antigeno.

Vacinagdo Extramuro: atividade vinculada a um
servico de vacinagdo licenciado, que ocorre de forma
esporadica, isto €, através de sazonalidade ou programa de
satide ocupacional, praticada fora do estabelecimento,
destinada a uma populacdo especifica em um ambiente
determinado e autorizada pelos Orgdos sanitarios
competentes das Secretarias Estaduais ou Municipais de
Saude.

Secio II - Condicdes Organizacionais
Art. 3° O Servigo de vacinagdo ¢ responsavel pela
seguranga do processo.
§ 1° O servigo de vacinagdo responde por danos causados
ao paciente, no que se refere as atividades relacionadas a
vacinagao.
§ 2° O estabelecimento/servico contratante ¢ co-
responsavel pela seguranca do processo.
Art. 4° O estabelecimento que prestar servico de
vacina¢dao extramuro, deve garantir o atendimento as
possiveis intercorréncias relacionadas as vacinas,
conforme Manual de Vigilancia Epidemiologica de
Eventos Adversos Pos-Vacinagdo do Ministério da Saude
ou outro que vier a substitui-lo.
Art. 5° O servigo de vacinagdo respondera administrativa,
civil e criminalmente (quando couber) pela qualidade e
seguranca das  vacinagdes realizadas sob  sua
responsabilidade e deve prestar todas as informagdes e
acompanhamento nos possiveis eventos adversos delas
decorrentes.
Art. 6° A Licenga Sanitaria deve ser renovada dentro dos
prazos legais determinados em legislagdo sanitaria
estadual ou municipal vigente para a manutengdo da
atividade de vacinagdo. A ndo renovagdo e/ou ndo
emissdo da licenca por qualquer motivo implicam na
suspensdo imediata da aplicacdo das vacinas.
Art. 7° Para a realizagdo das atividades de vacinagdo, o
servico de vacina¢do deve obedecer as diretrizes desta
Resolugao e as normas técnicas do Programa Nacional de
Imunizagcdes ou outro instrumento legal que vier a
substitui-lo.
Art. 8 A oferta de servigo de vacinagdo extramuro ¢
privativa das salas de vacinas licenciadas pela Vigilancia
Sanitaria e credenciadas pela Vigilancia Epidemioldgica.

Secao III - Recursos Humanos
Art. 9° Todos os procedimentos relacionados as atividades
de vacinagdo devem ser realizados por profissionais
devidamente habilitados pelos seus respectivos conselhos
de classe.
Art.  10. A  Responsabilidade  Técnica  pelo
estabelecimento/servico de vacinagdo ¢ exercida pelo
profissional legalmente habilitado para exercer a funcao
conforme determina a legislagdo vigente.
Art. 11. Cabe ao Responsavel Técnico responsabilizar-se
pela:
I - atividade de vacinagéo;
I - equipe de funcionarios;
IIT - transporte, manejo, armazenamento, conservacao,
qualidade e seguranga das vacinas;
IV - destinagao final dos residuos;
V - atendimento as intercorréncias.
Art. 12. Os profissionais que executam atividades de
vacinacdo extramuro devem receber capacitagdo
especifica e periodica nos seguintes temas:
I - conceitos basicos de vacinagao;
I - conservagdo, armazenamento, transporte e
rastreabilidade;
IIT - preparo e administragao segura;
IV - gerenciamento de residuos;
V - registros relacionados a vacinagao;
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VI - processos para notificag@o e investigagdo de eventos
adversos pos vacinagdo e erros de vacinagio;

VII - calendario basico de vacinagio;

VII - higienizagdo das maos e nogdes basicas de
microbiologia;

IX - conduta a ser adotada frente as intercorréncias
relacionadas a vacinagao.

Secio IV - Da Seguranca e Satde no Trabalho

Art. 13. Os trabalhadores devem ser orientados e
verificados quando da  utilizacdo  correta  dos
equipamentos de protegdo individual em suas atividades.

Secao V - Documentos

Art. 14. Quando da apresentacdo da Carteira de
Vacinagdo pelo paciente, o vacinador deverd fazer o
registro na carteira conforme legislagdo vigente sendo
obrigatorio os seguintes:

I - nome/tipo da vacina

IT - dose

III - data da aplicacao

IV - lote

V - fabricante

VI - identificagdo do servico de vacinagdo responsavel
pela atividade extramuro

VII - nome legivel do profissional responsavel pela
aplicagdo.

VIII - data da proxima dose quando aplicavel.

Art. 15. Quando o paciente ndo apresentar Carteira de
Vacinagdo, o estabelecimento/servico de vacinagdo deve
fornecer uma carteira ou comprovante. A carteira deve ser
em papel rigido, de qualidade igual, ou melhor, a do
Programa Nacional ou Estadual de Imunizacao, devendo
conter os mesmos itens do Art. 14.

Paragrafo tnico. A Carteira de Vacinagdo propria do
estabelecimento/servigo de vacinagdo deve conter a
identificagdo deste (nome, endereco, telefone ¢ CNPJ),
além da identificagdo do paciente/usuario e de seu
responsavel legal, quando for o caso.

Art. 16. Para os servigos de vacinagdo extramuro
realizados por farmacias no que se refere a Declaracao de
Servicos Farmacéuticos devera ser obedecido o que
consta na Resolugdo Estadual n® 473/2016 ou outra que
vier substitui-la.

Art. 17. Para a realizacdo de vacinagdo extramuro o
estabelecimento/servico de vacinagdo responsavel deve
dispor de documentos de registros padronizados pelo
Programa Nacional de Imuniza¢des como: mapas diarios
de dose; boletins; formularios e fichas diversas para
registro didrio da vacina administrada; consolidagdo
mensal dos dados; comprovante de vacinagdo para cada
usuario e outros;

Art. 18. O estabelecimento/servico de vacinagdo que
administra vacinas extramuro devem manter arquivos de
comprovantes de vacinagdo dos usuarios (2% via)
minimamente por 10 (dez) a 20 (vinte) anos;

Art. 19. Os eventos adversos pos-vacinagdo ocorridos na
atividade extramuro devem ser registrados no sistema de
informagdo do Ministério da Saude - SI-EAPV e
NOTIVISA ou outro que vier a substitui-los, de acordo
com as normas vigentes;

Art. 20. As queixas técnicas relacionadas as vacinas
devem ser registradas no sistema de informagdo do
Ministério da Saude NOTIVISA ou outro que vier a
substitui-lo, de acordo com as normas vigentes;

Art. 21. O estabelecimento que prestar servico de
vacinagdo extramuro deve comunicar previamente a
Autoridade Sanitaria competente com o prazo minimo de
15 (quinze) dias antes da realizagdo da vacinacdo
extramuro. Deve informar minimamente: local/enderego,
data, responsavel técnico pela sala de vacina, quais
vacinas serdo administradas e publico-alvo.

Art. 22. O estabelecimento/servico de vacinagdo que
realizar atividade de extramuro deve:

I - em campanhas de vacinagdo: registrar as doses
aplicadas em instrumentos padronizados por oOrgios
oficiais de imunizacdo (boletim diario de doses
aplicadas);

II - em vacinacdo de rotina, de intensificagdo e na satde
ocupacional: registrar de forma nominal as doses
aplicadas de acordo com o cadastro do SIPNI;

IIT - manter arquivado o formulario de registro/controle da
temperatura interna dos equipamentos (temperatura
maxima, de momento e minima), conforme orientagao das
autoridades;

IV - manter documentos referentes a calibragdo periddica
dos equipamentos (termOmetros entre outros que se
fizerem necessarios);

Secao VI
Disposicoes Gerais
Art. 23. E vedado as Secretarias de Saude Estadual e
Municipais o fornecimento de vacinas, insumos e
equipamentos  relacionados ~a  vacinagdo,  aos
estabelecimentos/servigos de vacinacdo privados.
Paragrafo tnico. Na hipotese de relevante interesse para a
satide publica, as Secretarias de Satde (estadual ou
municipal, conforme o caso) poderdo fornecer vacinas do
Calendario de Vacina¢do Oficial e/ou insumos e/ou
materiais e/ou equipamentos relacionados a vacinag@o,
comunicando essa situagdo e sua justificativa ao orgdo
competente (estado e/ou Ministério da Satide - PNI). Esse
fornecimento serd concedido em carater excepcional e
temporario, assegurando-se a manutencdo da gratuidade
da vacinago ao usuario com as vacinas fornecidas.
Art. 24. E proibido o comércio de medicamentos e/ou
vacinas destinados exclusivamente ao Sistema Unico de
Saude e/ou que contenha a expressio "PROIBIDA A
VENDA NO COMERCIO" em suas embalagens
primarias e/ou secundarias.
Secao VII -
Requisitos Minimos
Art. 25. Para a realizagdo da atividade de vacinagdo
extramuro s30 necessarios:
I - vacinas registradas no Ministério da Saude/ANVISA;
I - area especifica e exclusiva para a vacinagdo
extramuro, possuindo condigdes higiénicas sanitarias para
aplicagdo de vacinas;
IIT - local com dimensionamento compativel com a
atividade realizada;
IV - é4rea arejada e iluminada;
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V - pia/lavatorio com agua potavel corrente provida de
sabonete liquido e papel toalha e/ou dispensador de
solugdo alcoolica;

VI - caixas térmicas de poliuretano de facil higienizagao e
bom estado de conservagdo para acondicionamento e
transporte de vacinas, garantindo sua conservagdo, de
acordo com especificagdes do fabricante e do Manual de
Normas e Procedimentos do Programa Nacional de
Imunizagdes, com volume de acordo com a quantidade de
vacinas a serem utilizadas, sendo no minimo:

a) uma (01) caixa térmica para acondicionar os frascos de
vacinas abertos ¢ em uso;

b) uma (01) caixa térmica para acondicionar os frascos de
vacinas fechados ¢ em estoque;

¢) uma (01) caixa térmica para acondicionar o estoque de
gelo reciclavel;

VII - termdémetro de cabo extensor para o controle de
temperatura interna das caixas térmicas, com temperatura
maxima, minima e de momento;

VIII - monitoramento da temperatura interna das caixas
térmicas de acordo com o Manual de Rede de Frio do
Ministério da Satde. A vacina devera ser mantida a uma
temperatura entre +2°C a +8°C;

IX - bobina de gelo reciclavel em quantidade suficiente
para abastecer todas as caixas de vacinas conforme
determinado pelo Manual de Rede de Frio do Ministério
da Saude;

Art. 26. O servigo de vacinagdo deve ter Procedimentos
Operacionais Padrdo - POP especificos para a vacinago
extramuro, minimamente referente a:

I - higiene de maos;

II - limpeza de caixa térmica;

IIT - de ambientacao das bobinas de gelo reciclavel antes
de coloca-los na caixa térmica;

IV - controle e registro de temperatura conforme Manual
de Rede de Frio/MS;

V - aplicagdo de vacinas.

VI - manejo, segregacdo,  acondicionamento,
identificagdo, armazenamento e transporte até a
destinacgdo final dos residuos.

Art. 27. As vacinas ndo constantes do Calendario de
Vacina¢do Oficial do Ministério da Satde devem ser
administradas somente mediante prescrigdo médica.

Art. 28. O estabelecimento/servico de vacinagdo que
realizar atividade de extramuro devera manter as vacinas
em condi¢des que garantam a qualidade e integridade até
o seu destino, devendo:

I - o transporte ser realizado com os cuidados para a
manutencao da qualidade das vacinas;

IT - o transporte deve ser realizado em caixas térmicas,
com termometro cabo extensor ou em veiculos
refrigerados, que mantenham temperaturas entre +2°C a
+8°C,;

IIT - para o transporte das vacinas a temperatura deve ser
monitorada através de termOmetro que registre
temperatura maxima/minima e de momento;

IV - as temperaturas de maxima/minima e momento
devem ser registradas no boletim de controle de
temperatura minimamente, na saida e chegada ao destino;

V - as caixas térmicas devem ser acondicionadas de forma
que evitem o deslocamento das mesmas no interior do
veiculo.

Art. 29. S6 ¢ permitida a aquisicdo das vacinas de
empresas licenciadas e autorizadas para esse fim.

Art. 30. O descarte de agulhas, seringas e demais produtos
utilizados nas atividades de vacinacdo deve ser realizado
de forma segura de acordo com o Plano de
Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude, que
deve abranger 0s procedimentos de
tratamento/segregacdo, coleta, transporte interno e
externo (do local da campanha extramuro até o
estabelecimento de origem) ¢ descarte de residuos
infectantes incluindo a prévia inativagao.

Art. 31. O estabelecimento/servigo de satde deve
desenvolver todas as agdes no que se refere ao manejo,
segregacdo, acondicionamento antes e poés-tratamento,
identificacdo,  transporte  interno,  armazenamento
temporario até destinagdo final e seguranca ocupacional
do pessoal envolvido diretamente com os processos de
higienizacao, coleta, transporte, tratamento e
armazenamento de residuos, conforme determinado pela
RDC 222 ANVISA de 28 de marco de 2018, ou outra que
venha a substitui-la.
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RESOLUCOES DO
CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA

RESOLUCAO N° 239 DE 25/09/1992

Dispoe sobre a aplicacdo de injegdes, em farmacias e
drogarias.

O CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, no uso das
atribuicdes que lhe s@o conferidas pela Lei n° 3.820/60;
CONSIDERANDO o que dispde os artigos 24 da Lei
3.820/60 e 18 da Lei 5.991/73 e artigo 5° do Decreto
74.170/74 e ainda,

CONSIDERANDO a necessidade de estabelecer normas
relativas a aplicacdo de injegdo em farmacias, por seu
Plenario, RESOLVE:

Art. 1° - E permitida ao farmacéutico a aplicagdo de
injecdo nas farmacias e drogarias desde que possuam
local devidamente aparelhado, nos termos estabelecidos
pelo 6rgdo competente da Secretaria de Satde;

Art. 2° - As injegdes realizadas nas farmadacias ou
drogarias, s6 poderdo ser ministradas pelo farmacéutico
ou por profissional habilitado com autorizagdo expressa
do farmacéutico responsavel técnico pela farmacia ou
drogaria, preenchidas as exigéncias legais;

Art. 3° - A responsabilidade técnica referida no artigo
anterior  caracteriza-se, além da aplicagdo de
conhecimentos técnicos, por assisténcia técnica, completa
autonomia técnico-cientifica, conduta elevada que se
enquadra dentro dos padrdes éticos que norteiam a
profissio e atendimento, como parte diretamente
responsavel as autoridades sanitdrias profissionais;

Art. 4° - O farmacéutico responsavel técnico devera
possuir um livro de receituario destinado aos registros das
injegoes efetuadas;

Art. 5° - A inobservancia de qualquer destes
procedimentos constitui infragdo constante do Art. 17 do
Codigo de Etica da Profissdo Farmacéutica:

Art. 6° - A presente Resolugdo entrara em vigor na data de
sua publicagdo.

Sala das SessOes, 25 de setembro de 1992.

THIERS FERREIRA
Presidente
(DOU 22/10/1992 - Segdo 1, Pag. 14902)

RESOLUCAO N° 288, de 21/03/1996

Dispoe sobre a competéncia legal para o exercicio da
manipulacdo de drogas antineoplasicas pela farmacéutico.

Ver Resolugdo 565/2012 CFF
(DOU 17/05/1996 - Segido 1, Pag. 8618)
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RESOLUCAO N° 296, DE 25/07/1996

Normatiza o exercicio das andlise clinicas pelo
farmacéutico bioquimico.

O Conselho Federal de Farmécia, no exercicio das
atribui¢des que lhe sdo conferidas pela alinea “g”, do
artigo 6°, da lei 3.820, de 11 de novembro de 1960,

CONSIDERANDO os termos do Decreto 202.377, de
08 de setembro de 1931, que estabelece que o exercicio
da profissdo farmacéutica compreende as analises
reclamadas pela Clinica Médica;

CONSIDERANDO que os termos do Decreto 85.878,
de 07 de abril de 1981, que regulamenta a privatividade
da profissao farmacéutica.

RESOLVE:

Art. 1° - O Farmacéutico-bioquimico, devidamente
registrado no Conselho Regional de Farmacia respectivo,
podera exercer a responsabilidade técnica de laboratorio
de analises clinicas competindo-lhe realizar todos os
exames reclamados pela clinica médica, nos moldes da
lei, inclusive, no campo de toxicologia, citopatologia,
hemoterapia e biologia molecular.

Art. 2° - O Farmacéutico-bioquimico podera exercer
as funcdes e responsabilidades de Diretor do Laboratorio,
Supervisor ou Técnico a que pertencer.

Art. 3° - O responsavel técnico devera datar e assinar
os laudos realizados sob sua responsabilidade, constando
obrigatoriamente o seu registro profissional.

Art. 4° - Os laboratérios cuja dire¢do técnica seja
exercida por farmacéutico bioquimico, terdo seus laudos
assinados pelos chefes dos setores, plantonistas ou
substitutos que deverdo ser legalmente habilitados,
quando em setores especializados.

Art. 5° - Os farmac€uticos bioquimicos poderdo
utilizar em seus laudos, rubricas eletronicas que deverdo
ser usadas sob protecdo de senhas pois serdo semelhantes
as do proprio punho, para efeitos legais.

Paragrafo unico. As assinaturas ou rubricas
eletronicas, previstas no artigo anterior deverdo ser
sempre seguidas dos nomes completos e numero do
registro profissional respectivo.

Art. 6° - A presente Resolugdo entrard em vigor na
data de sua publicagdo.

Sala das Sessoes, 25 de julho de 1996.
ARNALDO ZUBIOLI

Presidente

(DOU 14/08/1996 - Segdo 1, Pag. 15485)
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RESOLUCAO n° 308 de 02/05/1997
(D.0.U de 22/05/1997)

Dispde sobre a Assisténcia Farmacéutica em farmacias e
drogarias.

O Conselho Federal de Farmacia, no uso das suas
atribui¢des legais e regimentais, consoante lhe confere o
Artigo 6°, alinea “g” da Lei 3.820, de 11 de novembro de
1960;

Considerando que ¢ atribuicdo do Conselho Federal de
Farmacia delimitar e esclarecer as atribuigdes atinentes a
profissdo farmacéutica;

Considerando a privatividade da profissdo para a
responsabilidade técnica das farmacias e drogarias,
RESOLVE:

Artigo 1° - Compreende-se por assisténcia farmacéutica,
para fins desta resolug¢@o, o conjunto de agdes e servigos
com vistas a assegurar a assisténcia terapéutica integral, a
promogdo e recuperagdo de satde, nos estabelecimentos
publicos e privados que desempenham atividades de
projeto, pesquisa, manipulacdo, producdo, conservagio,
dispensacdo, distribui¢do, garantia e controle de
qualidade, vigilancia sanitaria e epidemiologica de
medicamentos e produtos farmacéuticos.

Artigo 2° - Cabe ao farmacéutico responsavel técnico,
responsabilizar-se  pelos principios de gestdo e
administragdo da farmacia.

§ 1° - Manter nas farmacias aspectos exterior ¢ interior
caracteristico e profissional a uma unidade de saude
publica.

§ 2° - Destinar areas especificas para atendimento
reservado/confidencial, permitindo o didlogo privado com
o paciente, bem como a prestacdo de outros servigos na
area de saide, em conformidade com a legislagdo vigente.
§ 3° - Manter local apropriado para armazenar produtos
que requeiram condigdes especiais de conservacao.

§ 4° - Elaborar manuais de procedimentos, buscando
normatizar e operacionalizar o funcionamento do
estabelecimento, criando padrdes técnicos e sanitarios de
acordo com a legislagdo.

§ 5° Estar capacitado para gerir racionalmente recursos
materiais ¢ humanos, de forma a dar garantia de qualidade
aos servigos prestados pela farmacia.

Artigo 3° Cabe ao farmacéutico no exercicio de
atividades  relacionadas com o atendimento e
processamento de receituario:

a) observar a legalidade da receita e se esta completa;

b) avaliar se a dose, a via de administracdo, a freqiiéncia
de administracdo, a duragdo do tratamento e dose
cumulativa sdo apropriados e verificar a compatibilidade
fisica e quimica dos medicamentos prescritos.

Artigo 4° - Cabe ao farmacéutico, na dispensagdo de
medicamentos:
a) entrevistar os pacientes, a fim de obter o seu perfil
medicamentoso;

b) manter cadastro de fichas farmacoterapéuticos de seus
pacientes, possibilitando a monitorizagdo de respostas
terapéuticas;

c) informar, de forma clara e compreensiva, sobre o modo
correto de administragdo dos medicamentos e alertar para
possiveis reagdes adversas;

d) informar sobre as repercussdes da alimentacdo e da
utilizacdo simultanea de medicamentos ndo prescritos.

e) orientar na utilizacdo de medicamentos nao prescritos.

Artigo 5° - Cabe ao farmacéutico:

a) promover a educacdo dos profissionais de saude e
pacientes;

b) participar ativamente em programas educacionais de
saide publica, promovendo o uso racional de
medicamentos;

c) atuar como fonte de informagdo sobre medicamentos
aos outros profissionais de saude.

Artigo 6° - As farmacias deverdo exibir em lugar visivel
para leitura pelo publico, o Certificado de Regularidade
emitido pelo CRF com os nomes completos e respectivos
numeros de inscri¢do dos farmacéuticos responsaveis e
uma prova de habilitacdo legal do diretor técnico do
estabelecimento.

Artigo 7° - O Conselho Federal de Farmacia padronizara a
identificagdo dos farmacéuticos no exercicio de suas
fungodes.

Artigo 8° - A presente resolugdo entrard em vigor na data
de sua publicagdo, ficando revogados as disposi¢des em
contrario.

Sala das Sessoes, 2 de maio de 1997.

ARNALDO ZUBIOLI
Presidente

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U em
22/05/1997 - Segdo 1, Pag. 10695
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RESOLUCAO n° 349 de 20/01/2000
(DOU 24/01/2000)

Estabelece a competéncia do farmacéutico em proceder a
intercambialidade  ou  substituicdo  genérica  de
medicamentos.

O Conselho Federal de Farmacia, Autarquia Federal
criada pela lei n°® 3.280, de 11 de novembro de 1960, no
uso de suas atribuigdes legais e regimentais;

CONSIDERANDO que a Saude ¢ direito de todos ¢ dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes
€ servicos para sua promocao, protecio e recuperagao;

CONSIDERANDO que sao de relevancia publica as
acdes e servigos de satide, cabendo ao poder publico
dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagdo,
fiscalizagdo e controle, devendo sua execucdo ser feita
diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado;

CONSIDERANDO que as agdes ¢ servigos publicos de
satde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema Unico de saude, com recursos do
orgamento da seguridade social, da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos municipios, além de outras
fontes;

CONSIDERANDO as Leis Federais n° 8.078, de 11 de
setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor) e n°
9.787, de 10 de fevereiro de 1999 (Lei de Medicamentos
Genéricos);

CONSIDERANDO a competéncia privativa que outorga
ao Conselho Federal de Farmacia, o munus de expedir
resolugdes, definindo ou modificando atribuigdes ou
competéncia dos profissionais de farmacia, conforme as
necessidades futuras e ainda,

CONSIDERANDO o disposto no artigo 2° , do Decreto
do Governo Provisorio n°® 20.377, de 08 de setembro de
1931, mantido pelo artigo 58, da Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973;

CONSIDERANDO que o Conselho Federal de Farmécia,
na area de sua atuag@o especifica, exerce atividade de
estado, quando da fiscalizagdo das atividades
profissionais farmacéuticas no Pais;

CONSIDERANDO as disposi¢gdes privativas do
farmaceéutico, regulamentadas pelo Decreto n° 85.878, de
07 de abril de 1981,

RESOLVE:

Art. 1° - E atribuigdo privativa do farmacéutico, proceder
a dispensagdo e/ou manipulagdo de medicamentos;

Art. 2° - No exercicio profissional previsto no artigo
anterior, poderd o  farmacéutico executar a
intercambialidade terapéutica e a substituicdo genérica;

Art. 3° - Quando do ato de dispensagdo, podera o
farmacéutico orientar o paciente, e atendendo seus
interesses, efetuar a substituicdo do medicamento
prescrito, observando o principio ativo, baseando-se na
Denomina¢do Comum Brasileira - DCB e, na sua falta, na
Denomina¢do Comum Internacional - DCI, a forma
farmac€utica e a concentragdo do medicamento
respectivo;

Art. 4° - Obrigam-se os Conselhos Regionais de
Farmaécia, a viabilizar no ambito de sua jurisdicdo, o livre
exercicio profissional, para a execugdo da politica de
medicamentos genéricos no Pais, promovendo o
esclarecimento a sociedade, inclusive no ambito do
Sistema Unico de Saude;

Art. 5° - Ficam os Conselhos Regionais de Farmacia,
autorizados a representar acerca do exercicio ilegal da
farmacia, e ainda, viabilizar convénios com as Secretarias
de Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais, bem
como os competentes Orgdos do Ministério Publico
Federal e Estaduais, no ambito de sua jurisdi¢do, para
viabilizar a executoriedade desta Resolugao;

Art 6° - Esta Resolugdo entra em vigor, na data de sua
publicag¢do, revogando-se as disposi¢des em contrario.

Sala das Sessdes, 20 de janeiro de 2000.

JALDO DE SOUZA SANTOS

Presidente do Conselho

(DOU 24/01/2000 - Secao 1, Pag. 61 e Republicada no
DOU 28/01/2000 - Secao 1, Pag. 125)
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RESOLUCAO n° 357 de 20/04/2001
(D.0.U em 27/04/2001)

Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de
Farmécia

O Conselho Federal de Farmacia, no uso de suas
atribuicdes legais e regimentais,

Considerando o disposto no artigo 5.°, XIII da
Constituicdo Federal, que outorga liberdade de exercicio,
trabalho ou profissdo, atendidas as qualificacdes que a lei
estabelecer;

Considerando que o Conselho Federal de
Farmdcia, no ambito de sua area especifica de atuagdo e
como Conselho de Profissio Regulamentada, exerce
atividade tipica do Estado, nos termos dos artigos 5.°,
XIII; 21, XXIV e 22, XVI todos da Constituigdo Federal,

Considerando que ¢ atribuicdo do Conselho
Federal de Farmacia expedir resolugdes para eficacia da
lei federal n.° 3.820/60 e ainda, compete-lhe o munus de
definir ou modificar a competéncia dos profissionais de
farmacia em seu ambito, conforme o Artigo 6°, alineas
“g” e “m”, da Lei Federal n.° 3.820, de 11 de novembro
de 1960;

Considerando, ainda a outorga legal ao Conselho
Federal de Farmacia de zelar pela satide publica,
promovendo ag¢des que implementem a assisténcia
farmacéutica em todos os niveis de aten¢do a saude,
conforme alinea “p”, do artigo 6.°, da Lei Federal n.°
3.820/60 com as alterag¢des da Lei Federal n.° 9.120/95;
Considerando ainda, o disposto nas Leis Federal n.°
8.078/90 (Coédigo de Defesa do Consumidor) e n.°
9.787/99 (Lei dos Medicamentos Genéricos), RESOLVE:
Artigo 1° — Aprovar as BOAS PRATICAS EM
FARMACIA nos termos do Anexo “I”, “II” e “III” desta
Resolugdo, constantes de boas praticas de farmacia, ficha
de consentimento informado e ficha de verificagdo das
condigdes do exercicio profissional, respectivamente.
Artigo 2° — Adotar a referéncia legal e doutrinaria
utilizada nesta resolugdo, podendo a qualquer tempo ser
atualizada, por determinagdo do Conselho federal de
Farmdcia:

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

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

2.3. BRASIL, Lei n.° 3820, de 11 de novembro de 1960,
cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de
Farmacia, e d4 outras providéncias. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia 21 nov. 1960.
2.4. BRASIL, Lei n.° 9120, de 26 de outubro de 1995,
Altera dispositivos da Lei n.° 3820, de 11 de novembro de
1960, que dispde sobre a criagdo do Conselho Federal e
dos Conselhos Regionais de Farmacia. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia 27 out. 1995

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

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

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

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

2.9. BRASIL, Lei n.° 6437, de 20 de agosto de 1977,
configura infragdes a legislagdo sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, ¢ da outras
providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do
Brasil, Brasilia 24 ago. 1977.

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

2.11. BRASIL. Lei n.° 9695, de 20 de agosto de 1998.
Acrescenta inciso ao artigo 1° da Lei 8072, de 25 de julho
de 1990, que dispde sobre os crimes hediondos, e altera os
artigos2°, 5° e 10° da Lei n.° 6437, de 20 de agosto de
1997, e da outras providéncias. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia 21 ago. 1998.
2.12. BRASIL, Lei n.° 9787, de 10 de fevereiro de 1999.
Estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos
e da outras providéncias. Diario Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, 11 fev. 1999.

2.13. BRASIL. Decreto n.° 57.477, de 20 de dezembro de
1965. Dispde sobre manipulagdo, receituario,
industrializacdo e venda de produtos. Utilizados em
Homeopatia e da outras providéncias. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 28 dez. 1965.
2.14. BRASIL, Decreto n.° 74.170, de 10 de junho de
1974. Regulamenta a Lei n.° 5991, de 17 de dezembro de
1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 11 jun. 1974.
2.15. BRASIL, Decreto n.° 78.992, de 21 de dezembro de
1976. Regulamenta a Lei n.° 6368, de 21 de outubro de
1976. Dispde sobre medidas de prevengédo e repressdo ao
trafico ilicito e uso indevido de substancia entorpecentes
ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, e da
outras providéncias. Didrio Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, 22 dez. 1976.
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2.16. BRASIL, Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de
1977. Regulamenta a Lei n.° 6360, de 23 de setembro de
1976. Que submete a sistema de vigilancia os
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosméticos, produtos de higiene, sancantes e outros.
Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia,
7 jan. 1977.

2.17. BRASIL. Decreto n.° 85.878, de 7 de abril 1981.
Estabelece normas para execugdo da Lei n.° 3820, de 11
de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdo
farmacéuticas, e d4 outras providéncias.

2.18. BRASIL. Decreto n.° 78.841, de 25 de novembro
de 1976. Aprova a 1° edi¢do da Farmacopéia
Homeopatica.

2.19. BRASIL. Decreto n.° 3181, de 23 de setembro de
1999. Regulamenta a Lei n.° 9787, de 10 de fevereiro de
1999. Estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos,
e da outras providéncia.

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

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

2.22. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS
n.° 344, de 12 de maio de 1998. Aprova o regulamento
técnico sobre substancia ¢ medicamento sujeito a controle
especial. Diario Oficial de Republica Federativa do
Brasil. Brasilia 1 fev. 1999.

2.23. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n.°
802, de 8 de outubro de 1998. Instituir o sistema de
controle e fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos
farmacéuticos. Diario Oficial da Republica Federativa do
Brasil,

2.24. BRASIL. Ministério da Satude. Resolu¢do RDC n.°
10, de 2 de janeiro de 2001. Regulamento técnico para
medicamentos genéricos. Didrio Oficial da Republica
Federativa do Brasil.

2.24. BRASIL. Ministério da Saude. Resolugdo RDC N.°
17, de 24 de fevereiro de 2000. Aprova o Regulamento
técnico, visando normatizar o registro de medicamento
fitoterapico junto ao Sistema de Vigildncia Sanitaria.
Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia
25 fev. 2000.

2.26. BRASIL. Ministério da Satude. Resolu¢do RDC n.°
33, de 19 de abril de 2000. Aprova o Regulamento
Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagdo de
Medicamentos em farmacias. Didrio Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, 8 jan. 2001.

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

2.28. BRASIL. Ministério da Saude. Resolu¢ao RDC n.°
92 de 26 de outubro de 2000. D4 nova redagdo a RDC n.°

510, de 1° de outubro de 1999. Estabelece critérios para
rotulagem de todos os medicamentos.

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

2.30. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia.
Resolugdo n.° 239, de 25 de setembro de 1992. Dispoe
sobre aplicacdo de inje¢do em farmacias e drogarias.

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

2.32. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia.
Resolug@o n.° 261, de 16 de setembro de 1994. Dispoe
sobre responsabilidade técnica.

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

2.34. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia.
Resolugdo n.° 299, de 13 de dezembro de 1996.
Regulamenta o procedimento de Fiscalizacdo dos
Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras
providéncias.

2.35. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia.
Resolugdo n.° 308, de 2 de maio de 1997. Dispde sobre a
Assisténcia Farmacéutico em farmacia e drogarias.

2.36. ARGENTINA. CONFEDERACAO
FARMACEUTICA ARGENTINA. Buenas praticas de
dispensacion, 5° Congreso Argentino del Medicamento.
Correo Farmacéutico, 1992, p.11 — 13.

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

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

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

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

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

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

2.43. WORLD HEALTH ORGANIZATION. Resolution
WHA 47 . 12 : Role of the pharmacist in support of the
WHO revised drug strategy ( WHA 47/1994/REC/1).
2.44. WORLD HEALTH ORGANIZATION. Good
Pharmacy pratice (GPP) in Community and Hospital
Pharmacy Settings ( WHO/PHARM/DAP 96.1) .

2.45. WORLD HEALTH ORGANIZATION. The role of
the pharmacist in self-care ande self-medication. Report
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of the 4 th WHO Consultive Group on the Role of the
Pharmacist ( WHO/DAP/98 .13 ).
2.46. POPOVICH, N. G. Assistencia del paciente
ambulatorio. In: GENNARO, R. ( ed ). Remington
Farmacia Pratica, 17° Ed. Buenos Aires: Panamericana,
1987, p. 2289.
2.47. HUSSAR, D. A. Cumplimiento del Paciente, In:
GENNARO, A. R. ( ed. ) Remington Farmacia Pratica
17, ed. Buenos Aires: Panamericana, 1987, p. 2403.
2.48. ARANDA DA SILVA, J. A. Medicamentos: Riscos
e Beneficios. Lisboa ( Portugal ), Infarmed, 1996, 54 p.
2.49. BRASIL. ASSOCIACAO NACIONAL DE
FARMACEUTICO  MAGISTRAIS.  Manual  de
recomendagdes para aviamento de formulagdes
magistrais. Boas Praticas de Manipulagdo Sdo Paulo, 1°
ed. Sdo Paulo, 1997, 57 p.
2.50. SOARES, A. A. D. Farmacia Homeopatica.
Organizacdo Andrei Ltda. Sdo Paulo (SP), 1997, 300 p.
2.51. BRASIL, ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
FARMACEUTICOS HOMEOPATAS. Manual de
normas técnicas para farmacia homeopatica, 2° ed. , Sdo
Paulo, 1995.
2.52. ORGANIZACIOS MUNDIAL DE LA SALUD.
Control y evolucion de los efectos secundarios de los
medicamentos. Informe del grupo de trabajo del CIOMS.
Genebra, 1986, 32 p.
2.53. PORTUGAL. ASSOCIACAO NACIONAL DAS
FARMACIAS. Livro Branco da Farmacia Européia.
Grupo Farmacéutico da Comunidade Econdmica
Européia.
2.54. ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE.
Resolugdo WHA 47.12 de 1994, que aprovou a funcdo do
farmacéutico apoiando sua estratégia em matéria de
medicamentos.
2.55. PARANA. Resolugio n. 54, de 3 de junho de 1996,
trata da abertura e funcionamento dos
estabelecimentos farmacéuticos. Diario Oficial do Estado
n. 4378, 14 jun. 1996.
Artigo 3° — Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua
publicagdo, revogando-se as disposi¢des em contrario.
Sala das sessoes, 20 de abril de 2001.
JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente
Publique-se:
ARNALDO ZUBIOLI

Secretario — Geral do Conselho
Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U em
27/04/2001 - Secao 1, Pags. 24/30

ANEXO 1

BOAS PRATICAS EM FARMACIA

CAPITULO I

Das Disposi¢des Preliminares

Artigo 1° - O exercicio da profissdo farmacéutica, sem
prejuizo de outorga legal ja conferida, abrange com
privatividade e exclusividade as farmacias, drogarias e
ervanarias no que concerne as competéncias de
farmacéuticos nesses estabelecimentos.

Paragrafo unico - caracteriza-se além da aplicagdo de
conhecimentos técnicos, completa autonomia técnico -

cientifica ¢ conduta elevada que se enquadra dentro dos
padrdes éticos que norteiam a profissao.

Artigo 2° — E permitido ao farmacéutico, quando no
exercicio da assisténcia e dire¢do técnica em farmacia:

I) manipular e dispensar formulas alopaticas e
homeopaticas, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa, estética ou para fins de diagnostico;

II) dispensar medicamentos alopaticos;

IIT) dispensar medicamentos homeopaticos;

V) dispensar e fracionar plantas de aplicagdes
terapéuticas e medicamentos fitoterapicos, observados o
acondicionamento adequado ¢ a classificagdo botanica.

V) executar o fracionamento;

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

VII) dispensar produtos dietéticos;

VIII) prestar servigos farmacéuticos de acordo com a
legislagdo sanitaria;

IX) promover ac¢des de informagdo e educacdo sanitaria;
X) prestar servico de aplicacdo de injecdo;

XI) desempenhar servigos e fungdes nao especificadas no
ambito desta resolugdo que se situem no dominio de
capacitagdo técnico - cientifica profissional.

Artigo 3° - E permitido ao farmacéutico, quando no
exercicio da assisténcia e diregdo técnica em drogaria:
Ddispensar medicamentos alopaticos em suas
embalagens originais;

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

IIT) dispensar produtos dietéticos;;

IV)promover agdes de informagao e educagdo sanitaria;
V) prestar servico de aplicacdo de injecao;

Artigo 4° - No exercicio da assisténcia e dire¢do técnica
em ervandria, ¢ permitido ao farmacéutico, dispensar e
fracionar plantas de aplicagdo terapéuticas, observados o
acondicionamento adequado e a classificagdo botanica.
Artigo 5° - O farmacéutico diretor técnico das farmaécias,
drogarias e ervanarias ¢ obrigado a manter exemplar
atualizado da Farmacopéia Brasileira nas dependéncias do
estabelecimento.

Artigo 6° - Para efeito do controle do exercicio
profissional serdo adotadas as seguintes definigdes:

6.1) Adogantes com restricdo de sacarose, frutose e/ou
glicose (Adogante dietético): Sdo adogantes formulados
para dietas com restricdo destes acglicares para atender as
necessidades de pessoas sujeitas a restrigdo da ingestdo
desses carboidratos. As matérias- primas sacarose, frutose
e glicose ndo podem ser utilizadas na formulagdo desses
produtos.

6.2) Alimentos funcionais — Sdo divididos em 2 (dois)
grupos:

Alegacdo de propriedade funcional: é aquela relativa ao
papel metabolito ou fisiologico que o nutriente e ndo
nutriente tem no crescimento, desenvolvimento,
manutengdo e outras fungdes normais do organismo
humano.

Alegacdo de propriedade de saude: ¢ aquela que afirma,
sugere ou implica a existéncia de relagdo entre o alimento
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ou ingrediente com doenca ou condigdo relacionada a
saude.

6.3) Alimentos para controle de peso - Sdo alimentos
especialmente formulados ¢ eclaborados de forma a
apresentar composi¢do definida, adequada a suprir
parcialmente as necessidades nutricionais do individuo e
que sejam destinados a proporcionar redug¢do, manutengao
ou ganho de peso corporal.

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

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

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

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

6.7) Alimentos para dietas com restricdo de proteinas -
Sdo alimentos especialmente elaborados para atender as
necessidades de portadores de erros inatos do
metabolismo, intolerancia, sindromes de ma absor¢do e
outros distirbios relacionados a ingestdo de aminoacidos
e/ou proteinas. Esses produtos devem ser totalmente
isentos do componente associado ao disturbio.

6.8) Alimentos para dietas com restricdo de sacarose,
frutose e/ou glicose (dextrose) - Sao alimentos
especialmente formulados para atender as necessidades de
pessoas com disturbios no metabolismo desses aglcares.
6.9) Alimentos para dietas com restrigdo de sodio —
Alimentos hipossodicos - S@o alimentos especialmente
elaborados para pessoas que necessitam de dietas com
restricdo de sddio, cujo valor dietético especial ¢ o
resultado da reducdo ou restri¢ao de sodio.

6.10) Alimentos para dietas para nutricdo enteral - S&o
alimentos especialmente formulados e elaborados de
forma a apresentarem composi¢do definida e
caracteristicas fisicas que permitam sua administragdo
através de sondas gastroentéricas e a serem utilizados para
substituir ou complementar a alimentagdo oral. Neste
ultimo caso, também poderdo ser administrados por via
oral.

6.11) Alimentos para fins especiais - Sdo alimentos
especialmente formulados ou processados, nos quais se
introduzem modificagdes no conteido de nutrientes
adequados a utilizagdo em dietas diferenciadas e
opcionais, atendendo as necessidades de pessoas em
condi¢des metabolicas e fisiologicas especificas.

6.12) Alimentos para geriatria - S@o alimentos que
atendem as necessidades nutricionais e fisiologicas
especiais dos idosos.

6.13) Alimentos para lactentes sucedaneos ou Substitutos
do leite materno - sdo alimentos que de alguma forma
possam substituir parcial ou totalmente o leite materno.

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

6.14.1) Repositores hidroeletroliticos - s@o produtos
formulados a partir de concentrag@o variada de eletrolitos,
associada a concentragdes variadas de carboidratos, com
objetivo de reposicdo hidrica e eletrolitica decorrente da
pratica de atividade fisica.

6.14.2) Repositor energético - sdo produtos formulados
com nutrientes que permitam o alcance e/ou manuten¢io
do nivel apropriado de energia para atletas.

Alimentos protéicos - sdo produtos com predominancia de
proteinas, formulados para aumentar a ingestdo protéica
ou complementar a dietas de atletas, cujas necessidades
protéicas ndo estejam sendo satisfatoriamente supridas
pelas fontes alimentares habituais.

6.16)Aminoacidos de cadeia ramificada - sdo produtos
formulados a partir de concentragdes variadas de
aminoacidos de cadeia ramificada, com o objetivo de
fornecimento de energia para atletas.

6.17)  Alimentos compensadores - sdo produtos
formulados de forma variada para serem utilizados na
adequacdo de nutrientes da dieta de praticantes de
atividade fisica.

6.18) Anti-sepsia - emprego de substincia capaz de
impedir a acdo de microorganismos pela inativagdo ou
destruigdo.

6.19) Armazenamento / Estocagem - procedimento que
possibilita o estoque ordenado e racional de varias
categorias de materiais e produtos, garantindo a sua
adequada conservagao.

6.20) Assisténcia Farmacéutica - é o conjunto de acgdes ¢
servicos que visam assegurar a assisténcia integral, a
promogdo, a protegdo e a recuperagdo da saude nos
estabelecimentos publicos ou privados, desempenhados
pelo farmacéutico ou sob sua supervisdo.

6.21) Assisténcia Técnica - é o conjunto de atividades
profissionais que requer obrigatoriamente a presenga
fisica do farmacéutico nos servicos inerentes ao ambito da
profissdo farmacéutica efetuando a assisténcia e atencdo
farmacéutica.

6.22) Atengdo Farmacéutica - ¢ um conceito de pratica
profissional no qual o paciente ¢ o principal beneficiario
das acdes do farmacéutico. A aten¢do ¢ o compéndio das
atitudes, dos comportamentos, dos compromissos, das
inquietudes, dos valores éticos, das fungdes, dos
conhecimentos, das responsabilidades e das habilidades
do farmacéutico na prestacdo da farmacoterapia, com
objetivo de alcancar resultados terapéuticos definidos na
saude e na qualidade de vida do paciente.

6.23) Ato Farmacéutico - ato privativo do farmacéutico
por seus conhecimentos adquiridos durante sua formagao
académica como perito do medicamento.

6.24) Automedicacdo Responsavel - uso de medicamento
ndo prescrito sob a orientagdo ¢ acompanhamento do
farmacéutico.

6.25) Aviamento de Receitas - manipulagdo de uma
prescricio na farmécia, seguida de um conjunto de
orientacdes adequadas, para um paciente especifico.
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6-26)—Certificado—de—Regularidade(Revogado pela
Resolugao 579/13)

6.27) Complementos alimentares para gestantes ou
nutrizes - S@o alimentos que se destinam a complementar
a alimentac¢do de gestantes ou nutrizes e que fornegam
100% das quantidades adicionais de energia e de todos os
nutrientes.

6.28) Correlato - substancia, produto, aparelho ou
acessorio, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e
protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnosticos e
analiticos, os cosméticos, perfumes e produtos de higiene
e, ainda, os produtos oOticos, de acustica médica,
odontologicos, dietéticos e veterinarios.

6.29) Denominagdo Comum Brasileira ( DCB) -
denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pela Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

6.30) Denomina¢do Comum internacional (DCI) -
denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacio
Mundial de Saude.

6.31) Direcdo técnica - compreende a coordenacdo de
todos os servigos farmacéuticos do estabelecimento e é o
fator determinante do gerenciamento da disponibilizagdo
do medicamento, devendo atender aos seguintes
objetivos: atendimento ao paciente, economia, eficiéncia e
cooperacdo com a equipe de satde.

6.32) Diretor técnico - é o farmacéutico responsavel que
trata a Lei 5991/73, cuja fungdo ¢ a assisténcia e a direcdo
técnica do estabelecimento farmacéutico.

6.33) Dispensagao - ato do farmacéutico de orientacdo e
fornecimento ao usuario de medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo.
6.34) Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e
comércio de  drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlato em suas embalagens originais.
6.35) Ervanaria - estabelecimento que realiza
dispensac¢do de plantas medicinais.

6.36) Especialidade Farmacéutica - produto oriundo da
industria farmacéutica com registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria e disponivel no mercado.

6.37) Farmacia - estabelecimento de prestacdo de
servigos farmacéutico de interesse publico e/ou privado,
articulada ao Sistema Unico de Saude, destinada a
prestar assisténcia farmacéutica e orientacdo sanitaria
individual ou coletiva, onde se processe a manipulagdo
e/ou dispensacdo de produtos e correlatos com finalidade
profilética, curativa, paliativa, estética ou para fins de
diagndsticos.

6.38) Farmaco - substidncia que € o principio ativo do
medicamento.

6.39) Farmacopéia Brasileira - conjunto de normas e
monografias de farmoquimicos, estabelecido por e para o
pais.

6.40) Farmacoquimico - todas as substancias ativas ou
inativas que sdo empregadas na fabricagdo de produtos
farmacéuticos.

6.41) Farmacovigilancia - identificagdo e avaliacdo dos
efeitos, agudos ou cronicos, do risco do uso dos
tratamentos farmacoldgicos no conjunto da populacio ou

em grupos de pacientes expostos a tratamentos
especificos.

6.42) Formulario Terapéutico Nacional - documento que
reine os medicamentos disponiveis no pais e que
apresenta informagdes farmacoldgicas destinadas a
promover o uso efetivo, seguro e econdmico destes
produtos.

6.43) Foérmulas infantis destinadas a lactentes - sdo
produtos que devem ser nutricionalmente adequados para
proporcionar o crescimento e desenvolvimento normal do
lactente.

6.44) Formulas magistrais - formula constante de uma
prescricdo que estabelece a composi¢do, a forma
farmacéutica e a posologia.

6.45) Foérmulas oficinais - formulas constantes das
Farmacopéia Brasileiras ou de outros compéndios
oficiais reconhecidos pelo Ministério da Saude.

6.46) Fracionamento - subdivisio de um medicamento
em fragdes menores a partir da sua embalagem original,
sem o rompimento do involucro primario e mantendo os
seus dados de identificacao.

6.47) Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima
aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada
a emprego em medicamentos, quando for o caso, ou em
seus recipientes.

6.48) Lactentes - sdo criangas menores de 1 ano de idade.
6.49) Manipulagdo - Conjunto de operagdes
farmacotécnicas, realizadas na farmacia, com a finalidade
de eclaborar produtos e fracionar especialidades
farmacéuticas.

6.50) Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnostico.

6.51) Medicamento de Referéncia - produto inovador
registrado no orgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria e comercializado no pais, cuja eficacia,
seguranga, e qualidade foram  comprovados
cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por
ocasido do registro.

6.52) Medicamento Genérico - medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser por
este intercambiavel, geralmente produzido apos expiragio
ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos
de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e
qualidade, e designado pela DCB ou na sua auséncia pela
DCI.

6.53) Medicamento Homeopatico - sdo preparagdes
manipuladas de forma especifica de acordo com regras
farmacotécnicas bem definidas, descritas na Farmacopéia
Homeopatica Brasileira.

6.54) Medicamento Similar - aquele que contém o
mesmo ou os mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicagdo terapéutica,
preventiva ou diagndstico, do medicamento de referéncia
registrado no o6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristica
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipiente e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca.
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6.55) Medicamentos de Controle Especial -
medicamentos entorpecentes ou psicotrdpicos e outros
relacionados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria capazes de causar dependéncia fisica ou
psiquicas.

6.56) Medicamentos de Uso Continuo - sdo aqueles
empregados no tratamento de doengas cronicas e ou
degenerativas, utilizados continuamente.

6.57) Medicamentos Essenciais - medicamentos
considerados basicos e indispensaveis para atender a
maioria dos problemas de satde da populagao.

6.58) Medicamentos Nao Prescritos - sdo aqueles cuja
dispensagdo ndo requer prescrigdo por profissional
habilitado.

6.59) Medicamentos Orfios - medicamentos utilizados
em doengas raras, cuja dispensacdo atende a casos
especificos.

6.60) Medicamentos Tarjados - sdo os medicamentos
cujo uso requer a prescricdo por profissional habilitado e
que apresentem, em sua embalagem, tarja (vermelha ou
preta) indicativa desta necessidade.

6.61) Notificacdo de Receita - documento padronizado,
acompanhado de receita destinado a notificacdo da
prescricdo de substancias e de medicamentos sujeitos a
controle especial.

6.62) Preparagdes Magistrais - ¢ aquela preparada na
farmacia atendendo a uma prescrigdo de um profissional
habilitado, que estabelece sua composi¢do, forma
farmacéutica, posologia ¢ modo de usar.

6.63) Preparagdes Oficinais - ¢ aquela preparada na
farmacia, cuja formula esteja inscrita na Farmacopéia
Brasileira ou Compéndios ou Formularios reconhecidos
pelo Ministério da Satde.

6.64) Procedimento Operacional Padrio (POP) -
descrigdo escrita pormenorizada de técnicas e operagdes a
serem utilizadas na farmacia e drogaria, visando proteger,
garantir a preservagdo da qualidade dos produtos, a
uniformidade dos servicos e a seguranga dos
profissionais.

6.65) Produto - substdncia ou mistura de substancias
minerais, animais, vegetais ou quimica, com finalidade
terapéutica, profilatica, estética ou de diagnostico.

6.66) Produto Farmacéutico intercambiavel - equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia,
comprovado, essencialmente, os mesmos efeitos de
eficacia e seguranca.

6.67) Receita - prescricdo de medicamento, contendo
orientagdo de uso para o paciente, efetuada por
profissional legalmente habilitado.

6.68) Responsabilidade Técnica - é o ato de aplicacdo
dos conhecimentos técnicos e profissionais, cuja
responsabilidade objetiva, estd sujeita a sangdes de
natureza civel, penal e administrativa.

6.69) Sal com reduzido teor de sédio - pode conter no
maximo 60% de teor de sodio no produto final.

6.70) Sal para dieta com restrigdo de sodio - pode conter
no maximo 20% de teor de so6dio no produto final.

6.71) Servicos Farmacéuticos - servigos de atengdo a
saude prestados pelo farmacéutico.

6.72) Sucedaneas do sal (sal hipossodico) - é produto
elaborado a partir da mistura de cloreto de s6édio com

outros sais, com poder salgante semelhante ao sal de
mesa, pode conter no maximo 50% do teor de sodio do
cloreto de sodio.

6.73) Supervisdo farmacéutica — constitui a supervisdo,
no estabelecimento, efetuada pelo farmacéutico
responsavel técnico ou seu farmacéutico substituto.

6.74)  Suplementos vitaminicos e/ou minerais - s@o
alimentos que servem para complementar a dieta diaria de
uma pessoa, em casos onde sua ingestdo, a partir da
alimentag@o seja insuficiente, ou quando a dieta requer
suplementagdo. Devem conter no minimo 25% e no
maximo até 100% da ingestdo diaria recomendada (IDR),
na porg¢ao indicada pelo fabricante, ndo podendo substituir
os alimentos, nem serem considerados como dieta
exclusiva.

Capitulo IT
Da Direcao, Responsabilidade e Assisténcia Técnica
Artigo 7° - Toda a farmicia ou drogaria contard

obrigatoriamente, com  profissional  farmacéutico
responsavel, que efetiva e permanentemente assuma e
exerca a sua direcdo técnica, sem prejuizo de mantenga de
farmacéutico substituto, para atendimento as exigéncias
de lei.

Artigo 8° - Nos requerimentos para registro de empresas e
de seus estabelecimentos de dispensagdo devera ser
indicado, pelo representante legal, o horario de
funcionamento do estabelecimento.

§ 1° - Os estabelecimentos de que trata este artigo
contardo obrigatoriamente com a presenga e assisténcia
técnica de tantos farmacéuticos quantos forem necessarios
para cobrir todo o seu horario de funcionamento.

§ 2° - Além do farmacéutico que presta a assisténcia e a
direcdo técnica, o estabelecimento poderd manter outro
farmacéutico substituto para prestar a assisténcia e
responder tecnicamente na auséncia do efetivo.

Artigo 9° - Sera afixado em lugar visivel ao publico,
dentro da farmacia ou drogaria, o Certificado de
Regularidade Técnica emitido pelo Conselho Regional da
respectiva jurisdi¢do, indicando o nome, fungdo e o
horario de assisténcia de cada farmacé€utico e o horario de
funcionamento do estabelecimento.

3.820/60-«(Revogado pela Resolugdo 579/13)

Artigo 10 — O farmacéutico que exerce a dire¢do técnica é
o principal responsavel pelo funcionamento do
estabelecimento farmacéutico de que trata a Lei n.°
5.991/73 e terd obrigatoriamente sob sua responsabilidade
a supervisdo e coordenacdo de todos os servigos técnicos
do estabelecimento que a ele ficam subordinados
hierarquicamente.

Paragrafo unico: A designacdo da funcdo de diretor
técnico devera ser requerida ao Conselho Regional de
Farmécia para a devida anotagdo, com a informacgdo de
seu horario de trabalho.

Artigo 11 - Ocorrida a rescisdo contratual, o desligamento
da empresa ou o abandono do emprego do farmacéutico
diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico ou,
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ainda, do farmacéutico assistente técnico, bem como do
farmacéutico substituto técnico responsavel, ou de seu
substituto farmacéutico, a empresa ou estabelecimento
tera o prazo de 30 (trinta) dias para regularizar-se.
Paragrafo unico — O inicio do prazo dar-se-a a partir da
data de rescisdo contratual, declaracdo do profissional, ou
da data de comunicagdo de baixa definitiva protocolizada
pelo farmacéutico no CRF ou, ainda, da data de outro
fator gerador de afastamento constatado pelo servico de
fiscalizacdo, sob pena de incorrer em infragdo ao artigo 24
da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1.960,
além das demais sangdes previstas na legislagdo vigente.
(Redacao dada pela Resolugdo 597/14 publicada no DOU
de 08/05/2014, Secao 1, Pagina 77)

Art. 12 - Somente sera permitido o funcionamento de
farmacia e drogaria sem a assisténcia do farmacéutico
diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico ou,
ainda, do farmacéutico assistente técnico, bem como do
farmacéutico substituto, pelo prazo de até 30 (trinta) dias,
sendo que nesse periodo nio serdo:

I — aviadas férmulas magistrais ou oficiais;

IT — dispensados medicamentos com retengdo de receita
ou sujeitos a regime especial de controle;

III — fracionados medicamentos;

IV — efetuados procedimentos de intercambialidade;

V — executados servigos farmacéuticos ¢;

VI - realizadas quaisquer atividades privativas do
farmacéutico”. (Redagdo dada pela Resolucdo 597/14
publicada no DOU de 08/05/2014, Secao 1, Pagina 77)
Artigo 13 - Qualquer alteracdo quanto a dire¢do técnica
e/ou responsabilidade profissional e assisténcia técnica
dos estabelecimentos, implicara a caducidade do
Certificado de Regularidade.

Paragrafo tnico - Qualquer alteracdo nos horarios de
assisténcia técnica dos farmacéuticos dos
estabelecimentos de que trata o artigo 1° devera ser
comunicada ao Conselho Regional de Farmacia.

Artigo 14 - Ao requerer a assisténcia técnica e o exercicio
da diregdo técnica pelo estabelecimento, o farmacéutico
devera declarar junto ao Conselho Regional de Farmacia
da jurisdigdo, que tem meios de prestar a assisténcia ¢ a
diregdo técnica com disponibilidade de horario.

Paragrafo tnico - A informagdo falsa ou a ndo declaragdo
de outras atividades em horario proposto de assisténcia
técnica perante o Conselho Regional, pelo farmacéutico,
implicard sanc¢des disciplinares sem prejuizo das acdes
civis e penais pertinentes, nos termos da lei.
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Artigo 16 — O diretor técnico e/ou seus substitutos
responderdo disciplinarmente caso 0s representantes
legais do estabelecimento tentem obstar, negar ou
dificultar o acesso dos fiscais do Conselho Regional de
farmacia as dependéncias dos mesmos com o objetivo de
realizar inspegdo do exercicio da profissdo farmacéutica.

§ 1° - Em caso de intransigéncia do representante legal e
constatada a defesa do diretor técnico em favor da
inspe¢do, o fiscal deverd buscar medidas legais a fim de
garantir a sua atividade.

§ 2° - A recusa ou a imposic¢do de dificuldade a inspecdo
do exercicio profissional, pelo diretor técnico, implicara
em sangdes previstas na Lei n.° 3.820, de 11 de novembro
de 1960 ou nos atos dela decorrentes e nas medidas
judiciais cabiveis, nos termos da lei.

Artigo 17 - A responsabilidade profissional ¢ a assisténcia
técnica sdo indelegaveis e obriga o(s) farmacéutico(s) a
participacdo efetiva e pessoal nos trabalhos a seu cargo.
Artigo 18 - Cabe exclusivamente ao farmacéutico diretor
técnico representar a empresa e/ou estabelecimento em
todos os aspectos técnico - cientificos.

Artigo 19 - Sdo atribuigdes dos farmacéuticos que
respondem pela direcdo técnica da farmacia ou drogaria,
respeitada as suas peculiaridades:
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