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BEEEE PALAVRA DO PRESIDENTE

Com frequéncia os farmacéuticos que comecam a atuar em uma determinada area da pro-
fissdo apresentam dividas sobre questdes técnicas e normativas. Foi pensando em auxiliar estes
profissionais que o Conselho Regional de Farmacia do Parana, através de suas Comissoes Assesso-
ras, elaborou a presente série de guias. Este material, em conjunto com varias outras acdes como
reunides técnicas, cursos e grupos de estudo, tem como objetivo proporcionar ferramentas para
um exercicio profissional de qualidade.

Os textos a seguir foram elaborados pelas Comissdes Assessoras da Diretoria, equipes de
farmacéuticos voluntarios que trabalham de forma nao remunerada em beneficio da profissdo. A
estes profissionais, 0s nossos sinceros agradecimentos.

Arnaldo Zubioli
Presidente
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HEEEE APRESENTACAO

A primeira edicdo do Guia da Comissao de Farmacia com Manipulacdo do CRF-PR tem a
finalidade de auxiliar o farmacéutico na manipulacao de medicamentos alopaticos e homeopaticos
de forma a garantir sua eficacia, seguranca e qualidade, bem como levar informacées importantes
para a destinacao adequada dos produtos p6s-consumo.

Com esta publicacédo, pretendemos contribuir para o aperfeicoamento da Assisténcia Far-
macéutica no campo magistral, setor que tem contribuido de forma importante para a salde pu-
blica brasileira através da oferta de medicamentos de qualidade.

Através de uma linguagem pratica, o guia traz informacdes regulatdrias e técnicas aplica-
das ao dia a dia da farmacia com manipulacdo, contribuindo ainda para que os profissionais apri-
morem seus manuais de Boas Praticas de Manipulacao (BPM).

Sugestoes para o aperfeicoamento deste guia podem ser enviadas para crfpr@crf-pr.org.br.
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HEEEE INTRODUCAO

0 trabalho das farmacias com manipulacédo reforca cada vez mais o papel do farmacéutico
como agente de salde, dispensador de medicamentos e orientador em tratamentos de salde seja
via médico, odontologo, farmacéutico.

A manipulacao de medicamentos tem como principal caracteristica a preparacao perso-
nalizada de medicamento destinado a determinado usuario, portador de prescricao ou orientacao
terapéutica realizada por profissional habilitado, considerando as caracteristicas de cada pacien-
te. A farmacia com manipulacdo € o Unico estabelecimento autorizado por lei para o preparo
(aviamento) e comercializacao do medicamento manipulado.

Em consequéncia do crescimento, legislacdes mais rigorosas e consumidores mais exigen-
tes, fez-se com que o setor magistral evoluisse constantemente, ocupando um importante espaco
perante a populacao, favorecendo o acesso aos medicamentos individualizados.

O Brasil é referéncia mundial em farmacia com manipulagao no campo farmacotécnico e
de tecnologia na producao do medicamento manipulado além de contar com notavel parque de
farmacias com manipulacdo, com destaque internacional.

Algumas vantagens do medicamento manipulado sao:

« Associacdo de medicamentos: alguns pacientes precisam ser tratados com varios medi-
camentos a0 mesmo tempo e para facilitar o tratamento e adesao do paciente, podem-
-se associar todos em uma Unica forma farmacéutica;

» Disponibilizar medicamentos que tiveram sua producao descontinuada pela indUstria:
alguns medicamentos nao disponiveis ou que estdao em falta na industria poderao ser
atendidos para que o paciente nao precise interromper o tratamento;

» Adequacado de forma farmacéutica: o paciente pode precisar de apresentacdes nao
disponiveis em medicamentos industrializados;
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» Adequacao de dose: Para atender doses diferenciadas das que existem na indistria sem
que seja necessario cortar os comprimidos;

» Personalizacao de acordo com as necessidades individuais: pacientes alérgicos ou in-
tolerantes a alguns aditivos (conservantes, excipientes, solubilizantes) utilizados nas
indUstrias. A manipulacdo pode produzir sem estes aditivos quando solicitado;

» Fornecer ao paciente a quantidade de medicamento exata para o tratamento, evitando
acumulos de sobras de medicamentos, contribuindo para reducao do lancamento am-
biental de residuos farmacéuticos.
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BEEEE 1- BOAS PRATICAS DE )
FARMACIA COM MANIPULAGAO

Para garantir a producao de um medicamento manipulado com qualidade, seguranca e
eficacia, a Farmacia com Manipulacdo deve seguir o Manual de Boas Praticas de Manipulacdao em
Farmacias. Este deve ser acompanhado de Procedimentos Operacionais Padrao de acordo com a
legislacao e a metodologia adequada ao seu estabelecimento.

Esta pratica permite que a empresa possua uma norma a ser seguida. De modo que fatores
humanos, técnicos, administrativos e de maquinarios que influem sobre a qualidade dos produtos
estejam efetivamente sob controle. O objetivo é que os desvios da qualidade e seus problemas
sejam prevenidos, reduzidos e eliminados.

As Boas Praticas estabelecem uma série de roteiros para as diferentes etapas do processo,
desde o atendimento ao cliente, aquisicdo de matérias-primas e embalagens, avaliacdo farma-
céutica do receituario, manipulacao, controle da qualidade e dispensacdo do medicamento até a
manutencao da estrutura fisica, equipamentos, setor administrativo e equipe técnica.

0 treinamento deve ser registrado, bem como a eficacia que engloba cada pessoa envolvi-
da. E para que nao se tornem obsoletos devido aos avancos tecnologicos ligados aos equipamentos,
instalacoes, embalagens, processos de fabricacao, organizacdo de producao, adequacao as legisla-
¢oes vigentes e crescimento da empresa, devem estar em continua revisao, no minimo anualmen-
te.

A Farmacia com manipulacao deve dispor de varios documentos para garantir as Boas Pra-
ticas de Manipulacao, como:

DOCUMENTACAO GERAL
« Contrato social;

« CNPJ (Cadastro Nacional de Pessoa Juridica);
« Alvara de funcionamento;

« Licenca sanitaria;
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o AFE (Autorizacao de funcionamento);

o AE (Autorizacao especial);
« Licenca do Corpo de Bombeiros;

« Certidao de regularidade profissional do CRF-PR;

* Projeto arquitetonico aprovado;

« Programa de Controle Médico de Saide Ocupacional (PCMSO)/Programa de Prevencao
dos Riscos Ambientais (PPRA)/Atestado de Saude Ocupacional (ASO);

o Manual de Boas Praticas;
» Registro de funcionarios;

» Deve ser afixada em local visivel ao pUblico, lista com nimeros atualizados de telefone
do Conselho Regional de Farmacia, dos Orgaos Estadual e Municipal de Vigilancia Sani-
taria e Orgaos de defesa do consumidor;

» Deve ser afixada em local visivel ao publico, uma placa contendo o nome, foto, nUmero
e inscricao no Conselho Regional de Farmacia do Parana - CRF-PR do responsavel Téc-
nico Farmacéutico, dos Farmacéuticos substitutos e assistentes, bem como seu horario
de trabalho. A dimensao da placa deve seguir a legislacao vigente.

DOCUMENTACAO TECNICA

« Procedimentos Operacionais Padrao (POP) escritos e atualizados (no minimo revisao
anual) para todas as atividades desenvolvidas no estabelecimento, inclusive para ativi-
dades de limpeza e sanitizacdo dos ambientes, mobiliarios e equipamentos;

o Fluxogramas (de receituario, entrada de funcionarios, etc.);

« Ficha de pesagem ou ordem de producao com local para a assinatura do responsavel
de cada etapa;
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Registro geral de formulas (manual ou informatizado - desde que aprovado pela Vigi-
lancia Sanitaria - Visa local);

Balancetes: BSPO e relacao mensal de notificacao de receita A e B2.

SNGPC: Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados em dia;

Auditoria para verificacdo do cumprimento de BPM, auto inspecao, com relatorios das
acoes corretivas e preventivas aplicadas (quando aplicaveis);

Qualificacao de fornecedores;

Manual de descarte de residuos (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude - PGRSS);

Contrato com o prestador de servicos de controle da qualidade (analises externas);

Registros e documentos de garantia da qualidade.

DOCUMENTAGAO DE GARANTIA DA QUALIDADE

Certificados de capacitacdo do farmacéutico (cursos de atualizagao continua);
Registro de treinamento de funcionarios;

Registro de fornecimento de Equipamentos de Protecao Individual (EPI) atualizado e
devidamente assinado;

Registro de calibracdo de equipamentos (no minimo anual ou em funcao da frequéncia
de uso do equipamento);

Validade e manuseio do(s) extintor(es) de incéndio;

Limpeza da caixa d’agua, desinsetizacao, desratizacao e conservacao predial;

Registro de verificacdes diarias (equipamentos, temperatura e umidade);
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o Registro de analises do monitoramento do processo magistral (agua, matéria-prima,
produto semi-acabado e acabado, embalagens, utensilios, ar ambiente etc.) obede-
cendo no minimo a Resolucao de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) n° 67/2007;

o Programa formal de manutencao de equipamentos com procedimentos escritos com
base nas especificacdes dos manuais dos fabricantes.
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HEEEE 2 - ESTRUTURA FISICA

A Farmacia deve ter a sua planta baixa aprovada e assinada pela Vigilancia Sanitaria local.
A sua infraestrutura fisica deve ser adequada as atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no
minimo:

+ Area ou sala para as atividades administrativas;

« Area ou sala de armazenamento;

« Area ou sala de controle de qualidade;

« Sala ou local de pesagem de matérias-primas;

+ Sala(s) de manipulacéo (Laboratorio de Sélidos, Laboratorio de Semi-sélidos e liquidos,
Laboratorio de Homeopatia, antecamara ou cabines dedicadas individuais para mani-
pulacdo de hormonios, antibidticos e citostaticos);

+ Area de dispensaco;

« Vestiario;

» Sala de Paramentacao;

» Sanitarios;

« Area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem;

o Deposito de material de limpeza.

As dimensoes das salas devem obedecer a legislacdo em vigor. As areas internas e externas
devem permanecer em boas condicdes fisicas e estruturais, de modo a permitir a higiene e nao
oferecer risco ao usuario e funcionarios.

As instalacoes devem possuir superficies internas (piso, parede, teto) lisas e impermea-
veis, em perfeitas condicoes, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

Os ambientes devem ser mantidos em perfeitas condicdes de higiene e limpeza e protegi-
dos contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais.
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As condicoes de ventilagcdo e iluminagao devem ser compativeis com as atividades de-
senvolvidas em cada ambiente e atender as Normas Técnicas da Associacao Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT) e Normas Regulamentadoras do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE).

0 almoxarifado, os laboratorios e a guarda de medicamentos da farmacia devem ter sua
temperatura e umidade monitoradas e controladas, assegurando a qualidade do ar e ambiente ide-
al para conservacdo das matérias-primas, equipamentos, medicamentos e ambiente de trabalho.
Conforme preconizado pela 52 edicao da Farmacopeia Brasileira, a faixa de temperatura ambiente
ideal varia de 15°C a 30°C. A umidade relativa do ar deve estar de maneira a manter a integridade
quimica e fisica das matérias-primas conforme preconizado nos laudos dos fornecedores. O moni-
toramento deve ser registrado e sempre que necessaro anotar as medidas corretivas e preventivas.
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HEEEE 3 - MATERIAIS, EQUIPAMENTOS
E UTENSILIOS

A quantidade dos materiais, dos equipamentos e dos utensilios deve ser disponibilizada de
acordo com a demanda. Devem ser utilizados limpos e sanitizados.
A farmacia deve ser dotada no minimo com:

» Balanca de precisdo: a balanca utilizada deve ter sensibilidade compativel com o peso
das matérias-primas/produtos. As matérias-primas e formulacées ndao deverdo ser
pesadas em quantidades menores que a sensibilidade minima, nem em quantidades
maiores que a sensibilidade maxima das balancas. Ela deve ser calibrada, com registro
e instalada em local que ofereca seguranca e estabilidade;

e Peso Padrao rastreavel;

» Vidraria verificada com um padrao calibrado ou adquirida de fornecedores credencia-
dos pelos Laboratérios da Rede Brasileira de Calibracdo, quando for o caso;

» Sistema de purificacdo de agua;

» Refrigerador para a conservacao de produtos termolabeis;

o TermOmetros e higrometros;

* Mobiliario e bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil limpeza;

* Lixeiras, devidamente identificadas, com tampa, pedal e saco plastico;

e Armario fechado, de material liso, resistente e de facil limpeza ou outro dispositivo
equivalente para guarda de matérias-primas e produtos fotolabeis e/ou sensiveis a
umidade;

e Armario com chave para guarda de produtos controlados;

* Os equipamentos de seguranca para combater incéndios devem seguir legislacdo es-
pecifica.
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A Calibracao de equipamentos e instrumentos de medicao deve ser executada por empresa
certificada, utilizando padrdes rastreaveis a Rede Brasileira de Calibracdo, no minimo uma vez ao
ano ou conforme a frequéncia de uso do equipamento. A verificacdo dos equipamentos deve ser
feita por pessoal treinado do proprio estabelecimento, antes do inicio das atividades diarias, man-
tendo seus registros.

Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutencao preventiva, de acordo com
programa formal, e, quando necessario, corretiva, obedecendo a procedimentos operacionais es-
critos, com base nas especificacdes dos manuais dos fabricantes.

Os utensilios utilizados na manipulacédo de preparacdes para uso interno devem ser identi-
ficados e diferenciados daqueles utilizados para preparacdes de uso externo.

A temperatura mantida em geladeira deve ter variacao entre 2°C a 8°C e a mesma deve ser
medida diariamente, no minimo duas vezes ao dia, registrando os valores. O sensor do termémetro
digital, de maxima e minima, deve ficar suspenso no centro da segunda prateleira na posicao ver-
tical, em pé. Todas as gavetas plasticas e suportes que existam na parte interna da porta devem
ser retiradas, nao armazenando absolutamente nada na mesma. A gaveta de legumes deve conter
com um numero suficiente de garrafas identificadas, preenchidas com agua e corante, para que a
temperatura se mantenha o mais estavel possivel. E vedada a guarda de alimentos, bebidas e ou-
tros materiais na geladeira destinada a medicamentos. Quanto a organizacao, deve-se colocar na
primeira prateleira os medicamentos que podem ser submetidos a temperatura negativa, dispostos
em bandejas perfuradas para permitir a circulacao de ar. Na segunda e terceira prateleiras devem
ser colocados os medicamentos que nao podem ser submetidos a temperatura negativa, também
em bandejas perfuradas ou nas proprias embalagens do laboratério produtor, separadas entre si,
permitindo a circulacao de ar.

Acdes corretivas e preventivas para manutencao da temperatura ideal:

a) Manter a geladeira em condicdes de uso, com manutencao de limpeza do congelador
e com tempo de abertura da porta o minimo necessario.



b) Se temperatura menor que 2°C: significa que a temperatura esta muito baixa, deve-
-se diminuir a poténcia da geladeira.

c) Se temperatura maior que 8°C: significa que a temperatura esta muito alta, deve-se
aumentar a poténcia da geladeira gradativamente. Se mesmo assim a temperatura
continuar maior que 8°C, verificar borrachas de vedacao da porta, chamar assisténcia
técnica autorizada etc.

Observacao: Registrar a acao corretiva e apds 30 minutos, fazer nova leitura com registro.
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HEEEE 4 - AGUA

A agua é o principal insumo utilizado na farmacia de manipulacdo. A agua utilizada é a
agua potavel e a agua purificada.

Segundo a Resolucdo RDC 67/2007, a agua utilizada na manipulacdo de produtos é con-
siderada matéria-prima produzida pela prdpria farmacia por purificacdo da agua potavel. Pela
importancia que a agua tem dentro do estabelecimento farmacéutico € importante tomar todos os
cuidados de higiene e limpeza no seu armazenamento e monitorar por meio de analises fisico-qui-
micas e microbioldgicas. E facultado a farmacia terceirizar os testes de monitoramento.

A Farmacia deve manter uma ficha de especificacao da agua potavel e da agua purificada,
segundo a legislacdo vigente (atualmente Portaria do Ministério da Saide-MS 2914/2011).

Deve haver procedimentos escritos desde a limpeza e manutencéo da caixa de agua utili-
zada, agles no caso de contaminacao, laudo insatisfatdrio, bem como todos os seus registros. Cada
lote de agua produzida deve ter seu nimero anotado em fichas de registros e em etiquetas a serem
afixadas no frasco.

Agua purificada: A analise é mensal. O ponto de amostragem para coleta deve ser o local
onde é recolhida a agua para uso na manipulacdo e/ou frasco onde fica armazenada a mesma.
Portanto, a analise da agua purificada devera ser alternada, fazendo a coleta um més no barrilete
de armazenamento e outro més a coleta direta no sistema de purificacao.

Agua potavel: A analise é semestral. Recolhida diretamente das torneiras mais utilizadas.

ARDC 67/2007 define que devem ser realizadas, no minimo, as seguintes analises: pH, cor
aparente, turbidez, cloro residual livre, solidos totais dissolvidos, contagem total de bactérias,
coliformes totais, presenca de Eschirichia coli e coliformes termorresistentes.



HEEEE 5 - AQUISICAO DE
MATERIAS-PRIMAS E EMBALAGENS

Somente podem ser adquiridas matérias-primas regularizadas junto a Anvisa. A aquisicao
de matérias-primas e materiais de embalagem ou sua supervisao é de competéncia do farmacéuti-
co. Todos os fornecedores devem ser qualificados. Deve-se estabelecer um procedimento de modo
a assegurar que os materiais, as matérias-primas e os servicos, sejam adquiridos de acordo com as
Fichas de Especificacao e de fornecedores/distribuidores previamente avaliados e cadastrados.

5.1 QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES

A qualificacao dos fornecedores abrange os seguintes critérios:

1. Comprovacao de regularidade perante as autoridades sanitarias competentes. Estes documentos
sao arquivados e aqueles que possuem prazo de validade sao solicitados novamente. Abaixo a lista
de documentos solicitados:

o Questionario de avaliacao de fornecedores;

« CNPJ;

» Alvara de funcionamento expedido pela prefeitura;

» Licenca sanitaria expedida pela Visa local;

» Autorizacdo de funcionamento - AFE (cépia do diario oficial da Unido) expedido pela

Anvisa;

» Autorizacao especial - AE (copia do diario oficial da Unido) expedido pela Anvisa;

» Certificado de regularidade técnica do profissional farmacéutico ou quimico;

Para determinadas substancias comercializadas, algumas empresas deverao apresentar
também as seguintes autorizagoes:

» Autorizacao do Exército;

» Autorizacao da Policia Federal;

» Autorizacao da Policia Civil.
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2. Avaliacao das matérias-primas e embalagens, por meio de analises de controle da qualidade re-
alizadas em laboratorio interno e da avaliacao dos laudos apresentados, verificando o atendimento
as fichas de especificacoes.

3. Auditorias para verificacdo do cumprimento das Normas de Boas Praticas de Fabricacao ou de
Fracionamento e Distribuicao de Insumos. Estas Auditorias podem ser feitas por Associacoes de
Classe.

4. Avaliacéo de historico de fornecimentos anteriores.

5.2 ESPECIFICAGAO DE MATERIAS-PRIMAS E EMBALAGENS

Especificar as matérias-primas e materiais de embalagem para que sejam adquiridos em
conformidade com a ficha de especificacao, assegurando que a qualidade seja sempre a mesma nas
formulacodes.

Nas fichas de especificacdes das matérias-primas devem constar no minimo:

« Nome da matéria-prima, Denominacdo Comum Brasileira (DCB), Denominagcao Comum
Internacional (DCI) ou CAS (Chemical Abstract Service) quando couber;

« No caso da matéria-prima vegetal, deve constar o nome popular, nome cientifico e
parte da planta utilizada;

« Nome e codigo interno de referéncia, quando houver;

» No caso de insumos farmacéuticos, ativos ou adjuvantes, é referéncia de monografia a
Farmacopeia Brasileira, ou outros compéndios internacionais reconhecidos pela Anvi-
sa, conforme legislacao vigente. Na auséncia de monografia oficial pode ser utilizada
como referéncia a especificacao estabelecida pelo fabricante;

» Requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de aceitacao;

» Orientacoes sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de analise e refe-
réncia utilizada nos procedimentos de controle;



Condicdes de armazenamento e precaucoes;

Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos novos ensaios de cada maté-
ria-prima para confirmacao das especificacoes farmacopeicas.

Na especificacdo das embalagens deve constar sua especificacao fisica e sua especifi-
cacao quanto a toxicidade do material empregado na sua fabricacao.

5.3 RECEBIMENTO

Os fornecedores/ fabricantes devem fornecer o laudo de analise das matérias-primas em
conjunto com a nota fiscal, para analise e registro no formulario “Inspecao de Recebimento de
Matérias-primas”.

O recebimento das matérias-primas é realizado por pessoa treinada e responsavel pelo
estoque;

Deve ser verificada a integridade e as condicoes de limpeza da embalagem de trans-
porte e possiveis danos ocorridos no transporte;

Deve ser verificado se estao adequadamente identificados. Deverao conter no mini-
mo: nome do fornecedor; endereco; telefone; CNPJ; nome do insumo farmacéutico
(DCB, DCI, CAS); no caso de matéria-prima vegetal-nome popular, nome cientifico,
parte da planta utilizada; quantidade e sua respectiva unidade de medida; nimero do
lote; data de fabricacao; prazo de validade; condicGes especiais de armazenamento e
observacdes pertinentes quando aplicavel; data de fracionamento do insumo, quando
couber; nome do Responsavel Técnico e seu registro no Conselho Profissional corres-
pondente; origem com indicacao do fabricante;

Imediatamente apos o recebimento devem ser colocadas em quarentena até liberacdo
pelo Controle de Qualidade ou na devida situacao que se encontrar;

Conferir a correspondéncia entre o pedido, nota de entrega e os rotulos do material
recebido, efetuando-se registro dos dados;

As matérias-primas e embalagens devem estar adequadamente identificadas;
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» Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema que possa afetar a qualidade da
matéria-prima e embalagens deve ser avaliado pelo farmacéutico para adogao de pro-
vidéncias;

e Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote deve ser levado
em consideracao, separadamente, para inspecao, analise e liberacao;

» Os insumos reprovados na inspecao de recebimento devem ser segregados e devolvi-
dos ao fabricante/ fornecedor no menor espaco de tempo, sendo registrada nos for-
mularios de “Nao conformidade e acao corretiva” e na “Inspecao de recebimento de
matérias-primas”.

5.4 ARMAZENAMENTO

0 armazenamento segue de forma ordenada, de modo a preservar a identidade, integri-
dade quimica , fisica e microbioldgica, garantindo a qualidade e a seguranca dos mesmos, sem
riscos de troca. Sao mantidos afastados do piso, paredes e teto, com espacamento apropriado para
permitir a limpeza e a inspecao.

As matérias-primas devem estar adequadamente identificadas, conforme a legislacao vi-
gente e podem ainda apresentar: nimero dado no recebimento, caso haja; teor (fator de corre-
cao, fator de equivaléncia), quando couber; condicées de armazenamento e adverténcia, quando
necessario; situacao interna da matéria-prima (em quarentena, em analise, aprovado, reprovado).

0 ambiente deve possuir monitoramento diario de temperatura e teor de umidade, confor-
me procedimento.

Produtos termolabeis: Sao armazenados sob refrigeracao (temperatura entre 2 a 8°C)
com monitoramento diario de temperatura maxima e minima atingida no periodo, a fim de manter
a integridade do ativo. Esse refrigerador é exclusivo para guarda de matérias-primas e produtos
farmacéuticos.

Farmacos potentes: Sdo aqueles cuja dosagem usual é baixa, cuja recomendacdo para
manipulacado é diluir 1:10; 1:100 ou 1:1000 conforme a necessidade do farmaco. Estes recebem
uma etiqueta orientativa: Produto concentrado: ”. ATENCAOQ! Esta substdncia s6 deve ser utilizada
quando diluida”. (conforme legislacdo vigente).




Produtos fotossensiveis: Sao aqueles que perdem a efetividade em presenca da luz dire-
ta. Estes devem ser armazenados em embalagens escuras.

Produtos inflamaveis/ corrosivos/ causticos: Os produtos inflamaveis sdo armazenados longe de
faiscas. Estes produtos possuem identificacdo como “Produto inflamavel” ou “Produto corrosivo”.
Os causticos sdao acondicionados com etiqueta orientativa “Caustico”.

Produtos sujeitos a controle especial: Estes sdo armazenados em armarios com chave,
cuja chave fica em poder do farmacéutico. Para sua transferéncia nos potes, para facilitar pesa-
gem, deve ser feita dupla checagem, sendo uma delas do farmacéutico, com registro.

Produtos diluidos: Sdo armazenados com etiqueta de produto diluido e o devido fator de diluicao.

Embalagens: sdo armazenadas de forma ordenada com o respectivo codigo. Se houve
reprovacao pelo controle de qualidade, as mesmas sao segregadas e o fornecedor é contatado,
procedendo-se a devolucao e a troca.

Caso a farmacia fracione matérias-primas para uso proprio, deve garantir as mesmas con-
dicoes de embalagem do produto original. Seus rétulos devem conter identificacdo que permita a
rastreabilidade desde a sua origem.

Todas as matérias-primas armazenadas devem se encontrar dentro do prazo de validade.
Caso expire, o produto é retirado e segregado em local especifico, procedendo-se o descarte con-
forme o Manual de Descarte de Residuos.
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HEEEE 6 - CONTROLE DA QUALIDADE

Através de analises especificas, o laboratorio de Controle da Qualidade avalia aspectos re-
lativos a qualidade das matérias-primas, materiais de embalagem, vidrarias utilizadas e formulas
manipuladas. Também avalia as boas praticas de manipulacao, conservacao e armazenamento das
matérias primas, embalagens e preparacoes através do controle em processo. As analises sao feitas
em laboratorio interno e/ou externo.

Cada lote da matéria-prima deve ser acompanhado do respectivo certificado de analise
do fornecedor, que deve permanecer arquivado por no minimo seis meses apo6s o término do prazo
de validade do altimo produto com ela manipulado. Quando se tratar de matéria-prima sujeita a
controle especial, o certificado de analise deve ser arquivado pelo periodo de, no minimo, dois
anos apos o prazo de validade do ultimo produto com ela manipulado.

Os certificados de analise devem conter informagdes claras e conclusivas, com todas as
especificacdes necessarias, de acordo com a RDC 67/2007, datadas e assinadas e com a identifica-
cado do nome do fabricante/ fornecedor e do seu Responsavel Técnico com o respectivo registro no
conselho de classe.

Todos os utensilios utilizados no processo de amostragem que entrarem em contato com os
materiais devem estar limpos, sanitizados e guardados em local apropriado.

Os pontos de coleta devem abranger o inicio, o meio e o final do pacote. Caso seja mais de
uma unidade com o mesmo lote, devem-se coletar amostras de todas as unidades.

O laboratério de Controle de Qualidade deve ser devidamente qualificado pela farmacia,
verificando capacidade e tecnologias utilizadas na realizacdo das analises.

As analises obrigatorias do laboratério de Controle de Qualidade interno segundo a legislacao vi-
gente sao:

1) Matéria-prima: caracteres organolépticos, solubilidade, pH, peso, volume, faixa de
fusdo, densidade e avaliacdo do laudo de analise do fornecedor/ fabricante, estes no que
se aplicar em todas as matérias-primas adquiridas. Na auséncia de monografia farmaco-
peica devera ser utilizada, como referéncia, literatura cientifica pertinente. Somente na



auséncia destes podera ser utilizada a especificacdo fornecida pelo fornecedor, desde que
este esteja devidamente qualificado.

2) Matéria-prima vegetal: testes para determinagdo dos caracteres organolépticos, de-
terminacdo de materiais estranhos, pesquisas de contaminacao microbioldgica, umidade
e determinacao de cinzas totais. E ainda, quando aplicaveis, avaliacao dos caracteres ma-
croscopicos para plantas integras ou grosseiramente rasuradas; caracteres microscopicos
para materiais fragmentados ou pd. Para as matérias-primas liquidas de origem vegetal,
além dos testes mencionados (quando aplicaveis) deve ser realizada a determinacao da
densidade. Podem ser aceitos resultados dos laudos dos fornecedores e fabricantes desde
que estes sejam qualificados.

3) Medicamentos manipulados:

Solidos: Descricao, aspecto, caracteres organolépticos e peso médio. Devem ser
calculados o desvio padrao e o coeficiente de variacao em relacdo ao peso médio;

Semi-solidos: Descricao, aspecto, caracteres organolépticos, pH (quando aplicavel)
e quantidade em peso ou volume;

Liquidos nao estéreis: Descricao, aspecto, caracteres organolépticos, pH e peso ou
volume antes do envase.

4) Estoque minimo: somente permitido para as formulagdes que constam no Formulario
Nacional. Envolve analise fisico-quimica (caracteres organolépticos, pH, peso médio, vis-
cosidade, grau ou teor alcoodlico, densidade, volume, teor do farmaco ou ativo cosmético
e dissolucado) e microbioldgica, e devem ser realizadas lote a lote.

A reprovacao de insumos deve ser notificada a Autoridade Sanitaria, segundo a legislacdao

vigente. Em caso de terceirizacao de analises, este deve ser firmado por meio de contrato, con-
templando as atribuicdes de cada parte, bem como os métodos de analise utilizados.
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HEEEE 7 - MANIPULACAO ALOPATICA

Devem existir procedimentos operacionais escritos para a manipulacao das diferentes for-
mas farmacéuticas preparadas na farmacia, garantindo sempre a mesma qualidade em todas as
formulacoes.

A avaliacao farmacéutica é exclusivamente feita pelo Responsavel Técnico. Esta avaliacdo
compreende a conferéncia e a analise da prescricdo e da ficha de pesagem ou ordem de manipu-
lacdo. Na prescricao deve-se avaliar a concentracao e compatibilidade fisico-quimica dos compo-
nentes, dose e via de administracao, forma farmacéutica e grau de risco. A prescricdo deve ser
devidamente carimbada, com registro da farmacia e data da manipulacao e a ficha de pesagem ou
ordem de manipulacao deve estar carimbada e assinada pelo Responsavel Técnico.

A ordem de manipulacéo ou ficha de pesagem deve conter informacdes necessarias para a
preparacao das formulas. Desde o nome do paciente, nome do prescritor, composicao da formu-
lacado e seus sindnimos, registros, calculos, precaucoes, observacdes especiais, data e horario de
entrega, etc. Todas as etapas realizadas devem estar devidamente assinadas na ficha de pesagem.

Todos os funcionarios que trabalham nas areas dos laboratorios necessitam de treinamento
e capacitacdo com relacdo aos procedimentos técnicos. Esses treinamentos e essa capacitacao
devem ser realizados periodicamente, pois a equipe técnica deve ser conhecedora de toda e qual-
quer alteracao de procedimento ou inclusao de um novo.

Os medicamentos devem ser devidamente pesados, manipulados, aprovados pelo controle
da qualidade de medicamentos acabados, envasados e rotulados conforme procedimento e legis-
lacao, além de acompanhados por etiquetas complementares quando necessario.

Diluicdo € um método utilizado para assegurar que pequenas quantidades de pos, geral-
mente farmacos potentes, estejam distribuidos uniformemente em uma mistura. E empregada
com o objetivo de facilitar e aumentar a seguranca e a precisao da pesagem de farmacos com
baixa dosagem e dificeis de pesar com exatidao.

Os excipientes devem ser padronizados de acordo com a compatibilidade dos ativos das
formulacoes e descritos em compéndios oficiais/farmacopeias/publicacdes cientificas indexadas.
Excipiente é qualquer substancia diferente do farmaco ou do pré-farmaco, que tem sua seguranca



avaliada, que seja inerte e, a partir de entdo, pode ser incluida na forma farmacéutica com as
seguintes intencoes:
Os procedimentos que envolverem manipulacao de produtos sélidos deverdo ser realizados

1. Possibilitar o preparo do medicamento;
2. Proteger, fornecer ou melhorar a estabilidade e a disponibilidade biolégica do farmaco;
3. Promover a aceitabilidade do paciente;
4, Propiciar a identificacao do produto;

5. Melhorar ou promover qualquer outro atributo relacionado nao s6 a seguranca, mas tam-
bém a efetividade do produto durante a estocagem e/ou uso.

sempre com o sistema de exaustao ligado.

Os recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados devem garantir a estabilida-
de fisico-quimica e microbiolégica da preparacao.

0 farmacéutico deve supervisionar todas as operacdes dos laboratorios estando ciente de
cada etapa realizada, devendo intervir se necessario.

7.1 MANIPULACAO DE PSICOTROPICOS

A prescricdo de substancia sujeita a controle especial deve obedecer a Portaria SVS/MS
344/98, suas atualizacdes ou outra norma que a substitua.

Somente podera ser realizada a manipulacao de substancias sujeitas a controle especial
apos a publicacdo no Diario Oficial da Unido da autorizacao especial emitida pela Anvisa.

Neste tipo de manipulacao também deve existir um procedimento escrito, mas que seja
especifico para esta classe de medicamentos, constando detalhamento do processo, mecanismos
para evitar contaminacgao cruzada durante as formulacoes, dentre outros detalhes.

7.2 MANIPULAGAO DE CITOSTATICOS, HORMONIOS E ANTIBIOTICOS

Para manipulacao dessas classes terapéuticas, a farmacia devera possuir salas dedicadas,
dotadas cada uma de antecamara, com sistemas de ar independentes e de eficiéncia comprovada.
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As salas possuem pressao negativa em relacao a antecamara, de forma a impedir o lancamento de
pos no laboratoério ou no meio ambiente, evitando contaminacao cruzada, protegendo o manipula-
dor e o meio ambiente. Este diferencial de pressdao deve ser no minimo 5 Pa (Pascais).

Com uma periodicidade de pelo menos 12 meses, devera ser verificada a eficacia do siste-
ma ou dessas salas, sendo medida principalmente a eficiéncia e a velocidade de captura prevista
no projeto e a contagem de particulas. Devem ser emitidos relatorios por empresa contratada.

As matérias-primas deverao ser adquiridas somente de fornecedor qualificado, obedecen-
do a ficha de especificacdo. O farmacéutico determinara uma planilha de rodizio de manipuladores
para realizar estas formulacdes, com registros. Devem ser utilizados EPI proprios.

Na pesagem para manipulacao € realizada a dupla checagem (operador e farmacéutico),
com registro desta operacao.

A dispensacao é mediante orientacdo farmacéutica, no caso de antibioticos, deve ser sa-
lientada a necessidade de uso do medicamento pelo periodo preconizado pelo prescritor, mesmo
que os sintomas tenham desaparecido.



HEEEE s - MANIPULACAO HOMEOPATICA

A seguir segue parte do texto da Resolucao 440/05, alterada pela Resolucao 576 de
28/06/2013, a qual resolve sobre em que condicdes o farmacéutico esta habilitado para exercer a
responsabilidade técnica no que diz respeito a manipulacdo homeopatica.

“Art. 1° Considerar habilitado para exercer a responsabilidade técnica de farmdcia ou
laboratorio industrial homeopdtico que manipule ou industrialize os medicamentos e insumos
homeopadticos, respectivamente, o farmacéutico que comprovar uma das seguintes qualificacédes:

a) ter cursado a disciplina de homeopatia com contetido minimo de 60 (sessenta) horas no
curso de graduacdo, além de estdgio obrigatério com o minimo de 120 (cento e vinte) horas nas
farmadcias de Instituicées de Ensino Superior ou conveniadas, em laboratorios de medicamentos e/
ou de insumos homeopadticos;

b) possuir titulo de especialista ou curso de aprimoramento profissional em homeopatia
que atenda as resolucées vigentes do Conselho Federal de Farmdcia

Para a manipulacdo desses medicamentos os funcionarios devem estar higienizados e nao
odorizados.

A estrutura fisica deve conter: Sala exclusiva e isolada fisicamente para preparacdes ho-
meopaticas, localizada em area de baixa incidéncia de radiacées e odores fortes; area ou local de
sanitizacao e inativacao; e a farmacia que realizar preparo de auto-isoterapico deve possuir uma
sala especifica para coleta e manipulacao até 12CH ou 24DH.

A limpeza e a sanitizacao do local deve utilizar produtos sem odores e que nao deixem
residuos, como por exemplo, solucao hidroalcodlica 70 % (p/p) (77°GL).

0 prazo de validade e a manipulacdo da Matriz (forma farmacéutica homeopatica de es-
toque) com teor alcoolico devem ser realizados de acordo com a terceira edicdo da Farmacopeia
Homeopatica Brasileira.

O controle de qualidade é realizado no insumo inerte através de analise de acordo com a
farmacopeia/fornecedor e também de analise microbiologica das matrizes de estoque, por amos-
tragem representativa, devendo-se estipular periodicidade adequada.
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Para a manipulacdo, a farmacia devera descrever um POP especifico para o registro de
preparo de matrizes, estabelecendo os seguintes parametros:

Cada matriz sera identificada por um nimero de registro (ID ou RG) composto das seguin-
tes informagdes que ja fazem parte da rotulagem normal de matrizes. Os registros deverao ser
arquivados por data de fabricacao, pois desta forma fica facilitada a busca por informacao sobre o
preparo de uma matriz ja que a data de fabricacao faz parte do ID ou RG.

o 0 ID ou RG de origem, quando tratar-se de uma matriz adquirida de um laboratorio
produtor ou distribuidor, sera o niumero de lote indicado pelo fabricante.

e 0O ndmero de ID ou RG da matriz utilizada na preparacdo de uma forma farmacéutica
homeopatica de dispensacao devera constar da ordem de manipulacao.
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HEEEE o - ROTULAGEM E EMBALAGEM

Definir padroes para a emissao de rotulos e colocacao das etiquetas normativas a fim de
garantir que os medicamentos estejam devidamente rotulados e identificados de modo a esclare-
cer ao paciente o seu conteldo e de evitar a troca entre medicamentos.

0 rétulo deve apresentar as seguintes informacdes para os medicamentos:

» Identificacdo da farmacia com CNPJ, endereco completo, telefone, nome do farma-
céutico responsavel com o respectivo CRF;

+ Nome do paciente;

» Nome do prescritor e respectivo niUmero do registro profissional;

« Ndmero de registro do livro de Registro Geral;

» Identificacao dos componentes com as respectivas quantidades;

» Tipo de uso (topico ou externo, interno, ginecoldgico, odontologico, nasal, retal, su-
blingual);

» Quantidade, peso ou volume contido na embalagem;

« Posologia;

e Prazo de validade;

» Informacodes orientativas, quando necessarias;

» Rotulagem de homeopaticos seguira as especificacoes do item 14 da terceira edicao da
Farmacopeia Homeopatica Brasileira.
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IIEEEE 10 - CONSERVACAO E TRANSPORTE

Deve haver procedimentos para garantir a integridade dos medicamentos durante sua con-
servacao e transporte. Os medicamentos termossensiveis devem ser mantidos em condicoes de
temperatura compativeis com sua conservacao, mantendo-se os respectivos controles e registros.

No caso de terceirizacao do servico de transporte, este deve ser feito por empresa de-
vidamente regularizada conforme legislacao vigente. Junto ao medicamento solicitado deve ser
entregue um cartdo ou material impresso equivalente, que contenha o nome do farmacéutico
responsavel, telefone e endereco do estabelecimento e recomendacao para que o usuario entre
em contato com o farmacéutico em caso de dividas ou para receber orientacoes relativas ao uso
do medicamento.
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HEEEE 11 - DISPENSACAO

Dispensacao € um dos componentes mais importantes da Assisténcia Farmacéutica. Por-
tanto, o Farmacéutico deve prestar orientacao farmacéutica de qualidade, necessaria e indispen-
savel aos pacientes, assegurando o Uso Racional dos Medicamentos (URM) manipulados ou mesmo
industrializados. Assim, ele pode garantir uso correto, oriundo de indicacao compativel com as
necessidades de tratamento, na dosagem adequada as demandas de cada paciente e com tempo
de tratamento definido, assim como as orientacdes sobre as condi¢cdes ideais de armazenamento e
de descarte ambiental adequado.

O medicamento magistral deve ser acompanhado da bula magistral nos moldes da legisla-
¢ao vigente, Resolucao SESAn® 062/2013.

Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas pela farmacia, atestando sua manipula-
cao, conforme legislacao vigente a cada grupo de medicamentos.
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HEEEE 12 - PRESCRICAO FARMACEUTICA

0 novo cenario farmacéutico, proporcionado pela Lei Federal 13.021, de 08 de agosto de
2014 que estabelece que a Farmacia € uma unidade de prestacao de servicos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica (AF), assisténcia a salde e orientacao sanitaria individual e coletiva, na
qual se processe a manipulacao e ou dispensacao de medicamentos tornou-se decisivo para repen-
sar nossa pratica em saude.

E neste contexto que o farmacéutico recebe nova oportunidade, para realmente assumir
um papel protagonista no cuidado a saude da populacédo, o qual refere-se ao conjunto de acdes e
servicos que visem assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocao, protecao e recupe-
racao da saude nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades farmacéu-
ticas, tendo o medicamento como seu insumo essencial e visando ao seu acesso e seu uso racional.

E finalmente, reiterando a necessidade de se fortalecer o URM como ferramenta de pro-
mocao da salde, como estabelece a Organizacao Mundial da Saiude (OMS) desde 1985, pode-se
vislumbrar como o farmacéutico de um modo geral e o farmacéutico magistral em particular pode
assumir esse protagonismo.

Deste modo, o Conselho Federal de Farmacia (CFF), atento ao cenario politico-social fa-
voravel, pleiteou para o farmacéutico, por meio da Resolucao CFF 586 de 29 de agosto de 2013, o
espaco para atuar com prescricao.

0 farmacéutico pode prescrever medicamentos isentos de prescricdo e, em situacoes espe-
ciais, medicamentos sujeitos a prescricao. No primeiro caso a prescricao pode conter medicamen-
tos e outros produtos que ndo exijam prescricao médica incluindo medicamentos industrializados
e preparagoes magistrais. Para a prescricdo de medicamentos que exijam receita, sdo necessarios:

- Diagnostico prévio;

- Previsdo em programas, protocolos, diretrizes ou normas técnicas aprovados para uso no ambito
de instituicoes de salde ou quando da formalizacao de acordos de colaboracdao com outros pres-
critores ou instituicbes de salde;

- Reconhecimento pelo CRF-PR de titulo de especilista ou especialista profissional farmacéutico
na area clinica com comprovacao de formacao que inclua conhecimentos e habilidades em boas



praticas de prescricao, fisiopatologia, semiologia, comunicacao interpessoal, farmacologia clinica
e terapéutica. Para a prescricdo de medicamentos dinamizados € necessario reconhecimento de
titulo de especialista em Homeopatia ou Antroposofia.
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HEEEE 13 - GARANTIA DA QUALIDADE \
E REGISTROS

A garantia da qualidade tem como objetivo assegurar que os produtos e servicos estejam
dentro dos padroes de qualidade exigidos.

Para assegurar a qualidade das formulas manipuladas, a farmacia deve possuir um Siste-
ma de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias
(BPMF), totalmente documentado e monitorado.

Deve assegurar que as opera¢cdes de manipulacdo, controles, registros, equipamentos,
treinamentos, documentacao e limpeza sejam eficazes, produzindo um medicamento com qualida-
de e seguranca para o paciente. Para comprovacao, sdo realizadas analises internas (no laboratorio
de controle de qualidade interno) e analises externas (realizadas por empresa contratada).

Deve-se discutir e disponibilizar melhorias continuas e auto-inspecdes, agendar treina-
mentos aos funcionarios, além de reciclar e avaliar constantemente os colaboradores, para que os
mesmos estejam sempre atualizados para cada funcao.

Devem-se registrar todas as ndo conformidades e reclamacodes de usuarios, bem como as
acoes corretivas e preventivas. Esses registros devem ser repassados para toda a equipe a fim de
nao repetir o erro e melhorar sempre a qualidade dos produtos e servicos oferecidos pela farmacia.



BN 14 - DESCARTE DE RESIDUOS

A farmacia deve possuir um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS), cujo objetivo é controlar, organizar e documentar o descarte de residuos conforme le-
gislacao em vigor (RDC 306/2004 - Anvisa e Resolucao n. 358/2005 do Conselho Nacional de Meio
Ambiente - CONAMA).

Este documento aponta e descreve as acdes relativas ao manejo dos residuos, observadas
suas caracteristicas, contemplando os aspectos referentes a geracao, , manejo, segrega¢ao, acon-
dicionamento, identificacao dos residuos segundo sua tipologia (A, B, C, D, E), transporte interno,
armazenamento, coleta e transporte externo, destino ambiental final, bem como a protecédo a
salde publica e meio ambiente, conforme a legislacao.

Além da responsabilidade pela implantacao do PGRSS, a unidade geradora contempla ain-
da outras medidas que envolvam todo o pessoal de modo a estabelecer o envolvimento coletivo.
Isso para que o destino inicial seja dado corretamente e, consequentemente, o destino final esteja
correto conforme descrito no PGRSS. O planejamento do programa sera feito em conjunto com
todos os setores, definindo-se responsabilidades e obrigacoes de cada um em relacao aos riscos.

No Estado do Parana também esta regulada a destinacdo ambiental dos Residuos Farma-
céuticos Domiciliares (RFD), sejam medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, por meio
de legislacao especifica que dispde sobre a responsabilidade da destinacao desses medicamentos
(Lei Estadual 17.211/2012). A farmacia com manipulacao também deve atender essa legislacao.
Para ajustar o gerenciamento interno desses RFD a farmacia com manipulacao deve incluir o ge-
renciamento dos mesmos no PGRSS ja existente, incluindo item especifico no documento.

A elaboracao, implantacédo e desenvolvimento do PGRSS envolvera todos os setores, a fim
de que todo o estabelecimento esteja funcionando de acordo com o estabelecido, que esta previs-
to nas legislacdes de salide e ambiental vigentes.

Este PGRSS também deve contemplar as agées emergenciais e de acidentes, controle in-
tegrado de pragas e prevencao de saude ocupacional, compreendendo medidas preventivas e
corretivas para cada caso.
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HEEEE 15 - RH - CAPACITACAO -
TREINAMENTOS

Toda a equipe, inclusive o pessoal de limpeza e manutencao, deve ser motivada e receber
treinamento inicial e continuado, incluindo instrugdes de higiene, salide, conduta e elementos
basicos em microbiologia, relevantes para a manutencao dos padroes de limpeza ambiental e qua-
lidade de vida.

Todos os treinamentos devem ser registrados, contendo no minimo: descricdo das ativi-
dades de capacitacao realizadas, data da realizacao e carga horaria, contetdo ministrado, lista
de presenca com assinaturas respectivas, bem como a identificacdo e assinatura do profissional,
equipe ou empresa que executou o treinamento ou curso. Os treinamentos devem ser avaliados
quanto a eficacia com agdes que assegurem o seu entendimento.

Todos os funcionarios devem ser capacitados quanto ao cumprimento da legislacao sanita-
ria vigente, bem como dos Procedimentos Operacionais Padrao do estabelecimento, os quais ser-
vem para que todos os processos realizados no estabelecimento tenham sempre o mesmo padrao,
independente de quem o realize, mantendo sempre a mesma qualidade dos produtos e servicos
ofertados pela farmacia.

Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso e descarte de EPI, de
acordo com o PGRSS, conforme legislacao especifica. Outro ponto a ser realcado € o cuidado com a
visao sustentavel da farmacia com manipulagao e o treinamento focado nessa tematica é recomen-
davel e mesmo essencial. Também devem ser instruidos sobre procedimentos a serem adotados em
caso de acidente e episodios envolvendo riscos a saide dos funcionarios ou dos usuarios.

A admissao dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatoria a
realizacdo de avaliacbes médicas perioddicas de todos os funcionarios, atendendo ao Programa de
Controle Médico de Salde Ocupacional (PCMSO).



HEEEE 16 - LEGISLACAO APLICADA

16.1 LEGISLAGAO FEDERAL

Decreto 57477/1965 - Dispde sobre manipulacao, receituario, industrializacao e venda de produtos
utilizados em homeopatia e da outras providéncias.

Portaria 17/1966 - Baixa instrucdes sobre instalacao e o funcionamento de farmacia homeopatica.
Lei 5991/1973 - Dispoe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

Lei 11343/2006 - Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve
medidas para prevencao do uso indevido, atencéo e reinsercao social de usuarios e dependentes de
drogas; estabelece normas para repressao a producao nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas;
define crimes e da outras providéncias.

Lei 13021/2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacao das atividades farmacéuticas.

16.2 NORMAS DA ANVISA

Portaria 344/1998 - Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

Portaria 6/1999 - Aprova a Instrucao Normativa da Portaria SVS/MS n.° 344 de 12 de maio de 1998
que instituiu o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Resolucao RDC 186/2004 - Dispoe sobre a notificacdo de drogas ou insumos farmacéuticos com
desvios de qualidade comprovados pelas empresas fabricantes de medicamentos, importadoras,
fracionadoras, distribuidoras e farmacias.

Resolucao RDC 306/2004 - Dispoe sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos
de servicos de salde.

Resolucao RDC 204/2006 - Determina a todos os estabelecimentos que exercam as atividades de
importar, exportar, distribuir, expedir, armazenar, fracionar e embalar insumos farmacéuticos o

GUIA DA PROFISSAO FARMACEUTICA - FARMACIA COM MANIPULAGAO 41



cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicao
e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos.

Resolucao RDC 67/2007 - Dispoe sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e
Oficinais para uso humano em farmacias (Alterada por: RDC 87/2008 e RDC 21/2009).

Resolucao RDC 37/2009 - Trata da admissibilidade de Farmacopeias estrangeiras.

Resolucao RDC 44/2009 - Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacao e da comercializacao de produtos e da prestacao de servicos far-
macéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias.

Resolucao RDC 20/2011 - Dispde sobre o controle de medicamentos abase de substancias classifi-
cadas como antimicrobianos, de uso sob prescricao, isoladas ou em associacao.

Resolucao RDC 22/2014 - Dispée sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC, revoga a Resolucao de Diretoria Colegiada n° 27, de 30 de marco de 2007,
e da outras providéncias.

16.3 LEGISLAGAO ESTADUAL

Lei Estadual 17051/2012 - Estabelece a obrigatoriedade de as farmacias incluirem bula magistral
em medicamentos manipulados.

Lei Estadual 17211/2012 - Dispde sobre a responsabilidade da destinacao dos medicamentos em
desuso no Estado do Parana e seus procedimentos.

Lei Estadual 17733/2013 - Dispde sobre o comércio de artigos de conveniéncia.

Nota Técnica SESA-PR 10/2013 - Prescricdo Farmacéutica para medicamentos.

Resolugao SESA-PR 62/2013 - Aprovar Norma Técnica conforme Anexo |, para definir a forma e
o conteldo das bulas magistrais conforme determinado no paragrafo Unico do artigo 2° da Lei
17.051/2012, bem como os modelos de Bulas Magistrais constantes nos Anexos Il, Ill, IV, V e as
Orientacdes sobre as formatacoes do Anexo VI.

Resolugcao SESA-PR 590/2014 - Estabelece a Norma Técnica para abertura, funcionamento, condi-
coes fisicas, técnicas e sanitarias de farmacias e drogarias no Parana.



16.4 RESOLUGOES DO CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

Resolucao 357/2001 - Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia.

Resolucao 440/2005 - DA nova redacao a Resolucdao n® 335/98 do Conselho Federal de Far-
macia, que dispde sobre as prerrogativas para o exercicio da responsabilidade técnica em home-
opatia.

Resolucao 467/2007 - Define, regulamenta e estabelece as atribuicbes e competéncias do farma-
céutico na manipulacdo de medicamentos e de outros produtos farmacéuticos.

Resolucao 576/2013 - Da nova redacédo ao artigo 1° da Resolucao/CFF n® 440/05, que dispoe
sobre as prerrogativas para o exercicio da responsabilidade técnica em homeopatia.

Resolucao 586/2013 - Regula a prescricao farmacéutica e da outras providéncias.

Resolucao 625/2016 - Determina a aplicacdo dos calculos de correcdes em insumos utilizados nas
preparacdes farmacéuticas dentro da competéncia e ambito do farmacéutico e da outras provi-
déncias.

16.5 OUTRAS NORMAS

Portaria 485/2005 do Ministério do Trabalho e Emprego - NR32: Seguranca e saude no trabalho em
servicos de saude.

Instrucdo Normativa 25/2012 do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - Estabelece
os procedimentos para a comercializacdo das substancias sujeitas a controle especial, quando
destinadas ao uso veterinario, relacionadas no Anexo | desta Instrucdo Normativa, e dos produtos
de uso veterinario que as contenham.

Instrucdo Normativa 41/2014 do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - Altera a
Instrucdo Normativa 11/2005 (manipulacao de produtos veterinarios).
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HEEEE 17 - ENDERECOS ELETRONICOS
DE INTERESSE

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: www.portal.anvisa.gov.br

American Society of Health-System Pharmacists: www.ashp.org

Associacao Brasileira de Farmacéuticos Homeopatas: www.abth.org.br
Associacao Nacional dos Farmacéuticos Magistrais: www.anfarmag.org.br
Biblioteca Virtual em Saude: www.bvsms.saude.gov.br

Bulario Eletrénico (Anvisa): www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp
Centers for Disease Control and Prevention: www.cdc.gov

Conselho Federal de Farmacia: www.cff.org.br

Conselho Regional de Farmacia do Parana: www.crf-pr.org.br

Farmacopeia Americana (USP): www.usp.org

Farmacopeia Brasileira: http://portal.anvisa.gov.br/farmacopeia
Farmacovigilancia (Anvisa): http://portal.anvisa.gov.br/farmacovigilancia
Food and Drug Administration: www.fda.gov

Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor: www.idec.org.br

Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos: www.ismp-brasil.org
Ministério da Salde: www.saude.gov.br

Organizacao Mundial da Saude: www.who.int/eportuguese/countries/bra/pt/
Organizacao Pan-Americana da Saude: www.paho.org/bra

Portal Salde Baseada em Evidéncias: http://psbe.ufrn.br/

Secretaria de Estado da Saude do Parana: www.saude.pr.gov.br
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