FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA
RUA MACEMBU, 1.693
TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981
TEL/FAX: (21) 3592-8733 (21) 2456-6865
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

AO(A) ILMO.(A) SR.(A) PREGOEIRO(A) DO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DA REGIAO
CENTRO DO ESTADO/RS-CI/CENTRO

PREGAO ELETRONICO N° SRP 08/2022 PROCESSO: 103/2022

A Férmulas Magistrais Manipulacdes Especiais Ltda, inscrita no CNPJ 07.316.691/0001-86,
vem, por intermédio de seu Administrador, que a esta subscreve, vem, respeitosamente perante
V. Sa., com fulcro no art. 42 da Lei 10.520, art. 109, I, alinea “a”, c.c art. 110 da Lei 8.666/93,
bem como com o art. 59, inciso XXXIV, alinea “a” da Constituicdo Federal e demais normas
aplicaveis, apresentar;

RECURSO ADMINISTRATIVO

Consoantes raz0es de fato e de direito a seguir formuladas e fundamentadas em face da
inabilitacdo e desclassificacdo desta recorrente, ja devidamente qualificada no presente certame.

Requer, assim, seja o presente recurso recebido no seu legal efeito e devidamente
processado, abrindo-se prazo para possiveis contrarrazdes, apos o que, analisadas, em ato de
justica e extrema sabedoria, seja revisto o julgamento e as condigdes nele adotadas, em
especial a de declarar inabilitada/desclassificada, posicao que, se mantida, é contraria as
disposicdes contidas na legislacdo, na jurisprudéncia e, inclusive, na doutrina, acarretando,
ainda, prejuizo para as partes e para o interesse publico.

DO OBJETIVO DO RECURSO

A analise das propostas/documentacdo, por parte do julgador, deve ser criteriosa de forma a
nao permitir que sejam descumpridas exigéncias expressas na lei e no edital, até porque se
fosse possivel relevar omissdes ou fatos noticiados que comprometam a lisura do processo e,
também, o bom nome da instituicao que o promove, adjudicando o objeto a uma empresa cuja
sua habilitacdo e proposta estejam desconformes para com tais repositérios de regras e, ainda,
gue, é colocada sob suspeita de atos irregulares, o préprio instrumento convocatoério perderia
sua razao de ser.

DOS FATOS

O Consorcio Intermunicipal concebeu e publicou edital de Pregdo Eletrénico, por meio do qual
busca adocao do Sistema de Registro de Precos — SRP e sua posterior implementagao para a
CONTRATAGCAO DE EMPRESA COM PROPOSTA MAIS VANTAJOSA, vinculando ao prazo de 12
(doze) meses ao CIRC, conforme as especificagdes e quantidades descritas nos Anexo I do
Edital.
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Na data de 07 de Novembro do corrente, apds analisar a Proposta Comercial encaminhada
pela Recorrente, decidiu se entdao por nao aceitar e habilitar a proposta enviada, com base na
analise proferida pela Pregoeiro designado, aduzindo que a empresa nao atendeu as exigéncias
legais e editalicias. Com a maxima vénia, conforme nossos estudos e apontamentos,
observamos que o CIRC ndo abordou adequadamente a proposta e a documentagao enviada
pela FORMULAS MAGISTRAIS.

Isto porque, como serd demonstrado adiante, a proposta e documentacao para habilitacdo
apresentada pela FORMULAS MAGISTRAIS estao em conformidade com as exigéncias descritas
no Edital, nao contendo irregularidades e omissdes que a maculam e a tornam inadequada para
qualificar a citada empresa como vencedora do certame para itens 67, 71, 85, 122.

- DAS REGULARIDADES CONTIDAS NA DOCUMENTACAO DE HABILITACAO

Conforme anexo houve apresentacdo e inclusdo sistémica devidamente comprovada via
portal Compras Publicas em atendimento todos os Itens requeridos em Edital quanto a
habilitagdo da empresa. Ou seja, a Férmulas Magistrais atendeu indubitavelmente as exigéncias
Editalicias.

6.1.2 HABILITACAO JURIDICA:

6.1.3 REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA
6.1.4 QUALIFICACAO ECON(A)MI,CO-FINANCEIRA:
6.1.5 DECLARACOES OBRIGATORIAS

6.1.6 QUALIFICACAO TECNICA:

6.2 E SEUS DEMAIS SUBITENS.

Entdo, uma vez que a FORMULAS MAGISTRAIS comprova que possui TODA documentacao
exigida e que fez a insergao devidamente em sistema como aqui demonstrado, apenas resta que
a mesma seja habilitada no Certame, oportunizando assim, o seu prosseguimento, para assim,
considerando as regras do Edital e um julgamento norteado pelo principios Constitucionais e
legais seja declarada vencedora a recorrente para os itens 67, 71, 85, 122, eis que demonstrou
a oferta mais vantajosa pretendida para esta licitacdo. Desta forma, ndo resta duvida de que o
CIRC deve aceitar a homologacdo de que apresentou proposta sem vicios.

Mui respeitosamente, ja esta suficientemente demonstrado que a documentacdo apresentada
pela recorrente deve ser aceita, e também que é viavel o seu saneamento a esta altura, pelo
pregoeiro (por enquadramento na hipdtese do art. 26, §3° do Decreto 5.450/05).
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- DO DIREITO

Nao é licito a Administracdo inabilitar e desclassificar licitante que atendeu a itens exigidos no
edital de convocagao.

A desclassificagdo da recorrente viola diretamente o principio da vinculagdo ao ato
convocatério. Uma vez que o ato convocatério estabelece quais as exigéncias necessarias para a
classificacdo da proposta e esta recorrente cumpriu literalmente as tais exigéncias, cabera a
Administracdo classifica-la sob pena de estar contrariando as disposicbes do edital de
convocacdao. Ao ndo fazé-lo, fere diretamente o principio da vinculacdo ao instrumento
convocatorio.

Dos ensinamentos do ilustre jurista Luiz Carlos Alcoforado, In Licitagdo e Contrato
Administrativo, conclui-se que:

“Pela vinculacdo ao instrumento convocatorio, as regras constantes do edital sdo imutaveis,
prevalecendo do inicio ao fim da licitagdo, coarctando a Administracdo e os licitantes.”

Ainda acerca da vinculagdo ao ato convocatério, o ilustre jurista J. Cretella Janior, In Das
LicitacOes Publicas, Editora Forense, 102 Edicdo, aponta: “O edital vincula a Administracdo e o
administrado. Desse modo, a Administracdo tem de seguir a risca o estabelecido no edital
(“suporta as regras que editaste”), o que significa que o poder publico ndo pode alterar “as
regras do jogo” durante as sucessivas fases do procedimento prévio seletivo: a) exigindo por
exemplo, o preenchimento de requisitos outros, além dos fixados (...)"”

Neste mesmo sentido o jurista Jessé Torres Pereira Junior, em seu Comentdrios a Lei das
Licitagdes e Contratagdes da Administracdo Publica, Ed. Renovar, 32 Edicdo, sustenta:

“(d) o da vinculagcdo ao instrumento convocatério faz do edital ou do convite a lei interna de
cada licitacdo impondo-se a observancia de suas regras a Administracao Publica e os licitantes,
estes em face dela e em face uns dos outros, nada podendo ser exigido, aceito ou permitido
além ou aquém de suas cldusulas e condicbes. O art. 41 da Lei 8.666/93 ilustra a extensao do
principio ao declarar que “A Administracdo ndao pode descumprir as normas e condi¢cdes do
edital, ao qual se acha estritamente vinculada”, reconhecendo, no § 1°, a qualquer cidadao,
legitimidade para impugnar edital de licitacao por irregularidade na aplicacao da Lei.”

Assim, pelo principio da vinculacdo ao instrumento convocatério, nao podera o d. Pregoeiro
desclassificar/inabilitar a recorrente, pois a mesma atendeu todas as exigéncias previstas no
edital de convocacgao.
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N3o poderd o D. Pregoeiro contrariar os dispositivos legais vigentes, devendo esta agir dentro
da legalidade.

Acerca do principio da legalidade o jurista Luis Carlos Alcoforado, em seu livro j@ mencionado
na presente, entende:

“ LEGALIDADE - Significa o cumprimento fiel do ordenamento juridico, envolvendo as leis
externas e a lei interna da licitacdo. Sem que a lei seja cumprida e referendada no ritual de seu
respeito, volatiza-se a legalidade e entra em cena o arbitrio, manietado pela prepoténcia e
inspirado em duvidoso padrao ético-moral.(...)

Dispositivos do ordenamento juridico, ainda que ndo previstos no edital - o edital ndo tem
como reproduzir todas as normas positivas vigentes — devem ser observados pela Administracao
e pelo particular, os quais se aplicam a licitacdo indubitavelmente.”

CONCLUSAO

N3o poderd o D. Pregoeiro desclassificar/inabilitar licitante que cumpriu integralmente as
exigéncias contidas no ato convocatério, devendo esta julgar com objetividade, atendendo
sempre 0s principios norteadores do procedimento licitatorio.

Como verificado, a desclassificagdo/inabilitacdo desta recorrente, fere os principios
norteadores do procedimento licitatério, principalmente os da legalidade e da vinculacdo do ato
convocatorio.

Portanto, ndo pode a Administracao inovar procedimentos e nem criar preceitos, salvo se
previstos em lei, afinal se romperia o principio da legalidade e da vinculagao, transformando-se
em abuso de poder.

- DO PEDIDO

Consoante termos do presente Recurso, motivado e devidamente fundamentado nos termos
da Leis n%, 8.666/93 e 10.520 e do art. 50 da Lei 9.784/99, bem como observados os termos
legais que regulamentam o Processo Administrativo,

REQUER:

a) Seja o presente recurso recebido por tempestivo na forma do art. 109, inciso I, alinea b, da
Lei n%. 8.666/93 e inciso XVII do artigo 4° da Lei 10.520/2002;
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b) SEJA CLASSIFICADA e HABILITADA a empresa FORMULAS MAGISTRAIS, dé-se
prosseguimento ao feito, em atendimento ao Ordenamento Juridico e aos principios regedores
da Administragao Publica, em especial o da Eficiéncia.

Termos em que pede deferimento.

Rio de Janeiro, 18 de novembro de 2022.

ormulag Magistrais M. Especials Lida.
. A7)
x&GEiélMARfA DA SILVA MELO

RG: 127.834.919 IFP-RJ
CPF: 092.619.057-14
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31/10/22, 10:10 Portal de Compras Publicas | Proposta Registrada

Vocé esta logado como: Priscila Olimpio - 07.316.691/0001-86

PORTAL

Proposta Registrada

@ Envie um WhatsApp

Processo
Numero: 8/2022 Numero do Processo Interno: 103
Modalidade: Registro de Precos Eletrénico Abertura: 03/11/2022 - 09:00
Orgdo: Consorcio Intermunicipal da Regiao Centro do Estado do Rio Grande do Sul - CI/CENTRO Municipio: Santa Maria / RS

Dados Do Fornecedor

Razdo Social: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA CNPJ: 07.316.691/0001-86
Email: formulasmagistrais@gmail.com Telefone: (21) 2456-6865

Documentos Do Fornecedor

Outros Documentos (caso ndo encontre o campo correto):
FM circ pe 08.2022.zip

6.1.3 g) Alvara de Localizagdo vigente;:
ALVARA LOCALIZACAO FORMULAS. pdf

6.1.2 Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado,..
CONTRATO SOCIAL FORMULAS. pdf

6.1.4 a) Certidao negativa de faléncia ou concordata, conforme edital;:

fm faléncias.pdf
6.1.4 c) Balango Patrimonial e demonstragées contabeis do ultimo exercicio social, conforme edital;:
FM Balango.pdf
6.1.4 b) Declaracéo de enquadramento de ME/EPP, se for o caso, conforme ANEXO IV;:
FM CIRC declaragées.pdf
6.1.5 DeclaragGes Obrigatorias, conforme ANEXO Il do edital;:
FM CIRC declaragées.pdf
Declaragdes Complementares, conforme ANEXO Ill do edital;:
FM CIRC declaracées.pdf
6.1.3 a) Prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes do estadual ou municipal, conforme edital;:
fm ie + im.pdf
6.1.2 c) Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ/MF);:
FM cnpj.pdf
6.1.3 e) Prova de regularidade (CRF) junto ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS);:
FM FGTS VAL 13-11-2022.pdf
6.1.3 c) Prova de regularidade com a Fazenda Estadual;:
FM estadual.pdf
6.1.3 b) Prova de regularidade com a Fazenda Federal;:
UNIAO FM VAL 27-12-22.pdf
6.1.3 f) Prova de regularidade de Débitos e Infrages Trabalhistas (CNDT);:
CDN CNDT FORMULAS VAL 22-03-2023.pdf
6.1.3 d) Prova de regularidade com a Fazenda Municipal, relativa ao domicilio ou sede do licitante;:
FM municipal.pdf
6.1.6 a) Licenca Sanitaria Estadual e/ou Municipal vigente;:
LICENCA SANITARIA FORMULAS VAL 30-04-2023.pdf
6.1.6 b) Certificado de Registro no Conselho da categoria do licitante;:
CRF FORMULAS VAL 30-04-2023.pdf
Proposta Inicial com todos os itens ofertados:
F 8.2022 CIRC.pdf
6.1.6 c) Autorizacdo de funcionamento (AFE) ativa do fornecedor licitante expedida pela ANVISA;:
FM AF.pdf
6.1.6 d) Registros ou Cadastramento na ANVISA dos itens, conforme edital;:
ITENS 17, 26, 67, 71, 85, 122 - RDC 67.pdf

Validade da Proposta - Em dias, conforme o edital

Proposta Valida por: 60 dias.

17 - CARVAO VEGETAL EM PO SACHE 8 A 10G

Quantidade: 6.820 Sigla: SAC
Valor unitario: 14,5500 Valor total: 99.231,0000
Modelo: CARVAO VEGETAL Marca/Fabricante: MARCA PROPRIA

Detalhe: CARVAO VEGETAL EM PO SACHE 8 A 10G, EMBALAGEM COM 1 SACHE. RMS: NOTIFICADO RDC/67

26 - CLORETO DE SODIO 0,9% SOLUGAO NASAL SEM CONSERVANTE FRASCO COM 50ML

Quantidade: 3.410 Sigla: FR
Valor unitario: 19,2300 Valor total: 65.574,3000
Modelo: CLORETO DE SODIO Marca/Fabricante: MARCA PROPRIA

Detalhe: CLORETO DE SODIO 0,9% SOLUCAO NASAL SEM CONSERVANTE FRASCO COM 50ML, EMBALAGEM COM 1 FRASCO. RMS: NOTIFICADO RDC/67

https://operacao.portaldecompraspublicas.com.br/4/Pregoes/RegistroProposta/ImprimirProposta/?ttCD_CHAVE=206769
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31/10/22, 10:10
67 - ESPINHEIRA SANTA (MAYTENUS ILICIFOLIA) TINTURA SOLUGAO ORAL FRASCO 100 ML
Quantidade: 3.410

Valor unitario: 92,7300
Modelo: ESPINHEIRA SANTA

Portal de Compras Publicas | Proposta Registrada

Sigla: FR
Valor total: 316.209,3000
Marca/Fabricante: MARCA PROPRIA

Detalhe: ESPINHEIRA SANTA (MAYTENUS ILICIFOLIA) TINTURA SOLUCAO ORAL FRASCO 100 ML, EMBALAGEM COM 1 FRASCO. RMS: NOTIFICADO RDC/67

71 - ESTOLADO DE ERITROMICINA 500MG

Quantidade: 48.950
Valor unitario: 1,3061

Modelo: ERITROMICINA

Sigla: CP
Valor total: 63.933,5950
Marca/Fabricante: MARCA PROPRIA

Detalhe: ESTOLADO DE ERITROMICINA 500MG, EMBALAGEM COM 30 CAPSULAS. RMS: NOTIFICADO RDC/67. OBS: FABRICADO EM CARATER EXCEPCIONAL, CONSIDERADO E INTERESSE PUBLICO, COMPROVADA A INEXISTENCIA DO

PRODUTO NO MERCADO.

85 - GLYCINE MAX 75MG CP

Quantidade: 49.500

Valor unitario: 1,9500

Modelo: GLYCINE MAX

Detalhe: GLYCINE MAX 75MG, EMBALAGEM COM 50 CAPSULAS. RMS: NOTIFICADO RDC/67.

122 - SULFADIAZINA 500MG

Quantidade: 19.250
Valor unitario: 3,8300
Modelo: SULFADIAZINA

Sigla: CP
Valor total: 96.525,0000
Marca/Fabricante: MARCA PROPRIA

Sigla: CP
Valor total: 73.727,5000
Marca/Fabricante: MARCA PROPRIA

Detalhe: SULFADIAZINA 500MG, EMBALAGEM COM 30 CAPSULAS. RMS: NOTIFICADO RDC/67. OBS: FABRICADO EM CARATER EXCEPCIONAL, CONSIDERADO O INTERESSE PUBLICO, COMPROVADA A INEXISTENCIA DO PRODUTO NO

MERCADO.

Informagées adicionais

Declaro para os devidos fins legais que conhego todas as regras do edital, bem como todos os requisitos de habilitacao e que minha proposta esta em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatorio.

Declaro para os devidos fins legais, em cumprimento ao exigido no edital, que até a presente data inexistem fatos impeditivos para a habilitacdo no presente processo licitatorio, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias

posteriores.

Declaro para os devidos fins legais, conforme o disposto no inciso V do art. 27 da Lei 8666, de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei 9854, de 27 de outubro de 1999, que ndao emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso

ou insalubre e nao emprega menor de dezesseis anos.

Declaro cumprir os requisitos de habilitacao e que as declaragdes informadas sao veridicas, conforme paragrafos 4° e 5° do art. 26 do decreto 10.024/2019.

Declaro para os devidos fins legais, sem prejuizo das sangées e multas previstas neste ato convocatorio, ESTAR enquadrado como ME/EPP/COOP conforme Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006, cujos termos declaro conhecer

na integra, ESTANDO apto, portanto, a exercer o direito de preferéncia.

A presente proposta foi impressa por formulasmagistrais2 em 31/10/2022 as 10:10

https://operacao.portaldecompraspublicas.com.br/4/Pregoes/RegistroProposta/ImprimirProposta/?ttCD_CHAVE=206769
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PROPOSTA PARA CONSORCIO INTERMUNICIPAL DA REGIAO CENTRO DO
ESTADO/ RS

PREGAOQ: 8/2022 - ID: 103/2022 — VALIDADE DA PROPOSTA: 60 DIAS

17 - CARVAD VEGETAL EM PO SACHE 8 A 10G

Quantidade: 6.820 Sigla: SAC
Valor unitario: 14,5500 Valor total: 99.231,0000
Modelo: CARVAO VEGETAL Marca/Fabricante: MARCA PROPRIA

Detalhe: CARVAQ VEGETAL EM PO SACHE 8 A 10G, EMBALAGEM COM 1 SACHE. RMS: NOTIFICADO RDC/6T

26 - CLORETO DE SODIO 0,9% SOLUCAO MASAL SEM CONSERVANTE FRASCO COM S0ML

Quantidade: 3.410 Siglaz: FR
Valor unitario: 19,2300 Valor total: 65.574,3000
Modelo: CLORETO DE SODIO Marca/Fabricante: MARCA PROPRIA

Detalhe: CLORETO DE SODIO 0,9% SOLUCAD NASAL SEM CONSERVANTE FRASCO COM S0ML, EMBALAGEM COM 1 FRASCO. RMS:
HOTIFICADO RDC/67

67 - ESPINHEIRA SANTA (MAYTEMUS ILICIFOLIA) TINTURA SOLUCAD ORAL FRASCO 100 ML

Quantidade: 3.410 Sigla: FR
Valor unitdrio: 92,7300 Valor total: 316.209,3000

Detalhe: ESPINHEIRA SANTA (MAYTENUS ILICIFOLIA) TINTURA SOLUCAC ORAL FRASCO 100 ML, EMBALAGEM COM 1 FRASCO. RMS:
MOTIFICADO RDC/&7

71 - ESTOLADO DE ERITROMICINA 500MG

Quantidade: 48.950 Sigla: CP
Valor unitario: 1,3061 Valor total: 63.933,5950
Modelo: ERITROMICINA Marca/Fabricante: MARCA PROPRIA

Detalhe: ESTOLADO DE ERITROMICINA S00MG, EMBALAGEM COM 30 CAPSULAS. RMS: NOTIFICADO RDC/67. OBS: FABRICADO EM
CARATER EXCEPCIOMAL, CONSIDERADO E INTERESSE PUBLICO, COMPROVADA A INEXISTENCIA DO PRODUTO NO MERCADO.

B5 - GLYCIME MAX 75MG CP

Quantidade: 49.500 Sigla: CP
Valor unitario: 1,9500 Valor total: 96.525,0000
Modelo: GLYCINE MAX Marca/Fabricante: MARCA PROPRIA

Detalhe: GLYCINE MAX 75SMG, EMBALAGEM COM 50 CAPSULAS. RMS: NOTIFICADO RDC/67.

122 - SULFADIAZIMA 500MG

Quantidade: 19.250 Sigla: CP
Valor unitdrio: 3,8300 Valor total: 73.727,5000
Modelo: SULFADIAZINA Marca/Fabricante: MARCA PROPRIA

Detalhe: SULFADIAZINA S00MG, EMBALAGEM COM 30 CAPSULAS. RMS: NOTIFICADO RDC/67. OBS: FABRICADO EM CARATER
EXCEPCIONAL, CONSIDERADO O INTERESSE PUBLICO, COMPROVADA A INEXISTENCIA DO PRODUTO NO MERCADO.






PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO
Secretaria Municipal de Fazenda

RIO

PREFEITURA

ALVARA DE LICENCA PARA ESTABELECIMENTO

PROCESSODE | ULTIMO PROCESSO DE
INSCRIGAO MUNICIPAL CNPJ / CPF CONCEBSAO DEFERRENTO IRLF/GRLF
0384299-1 07.316.691/0001-86 04/220.223/2005 04/781.945/2012 GRLF4 - Barra da Tijuca
CONCEDIDO A

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

PARA SE ESTABELECER NO

ETR MACEMBU, 1693, TAQUARA

COM AS SEGUINTES ATIVIDADES DO CODIGO DE ATIVIDADES ECONOMICAS (CAE)

2.25.86.0 - FARMACIAS DE MANIPULAGAO, SERVICOS DE
4.27.03.9 - FARMACIA ESPECIAL

COM AS SEGUINTES RESTRICOES

VEDADOS INCOMODOS E PREJUIZOS A VIZINHANCA

OBSERVACOES

A concessdo deste Alvara ndo importa, entre outros, no reconhecimento de regularidade do estabelecimento quanto a quaisquer
normas aplicaveis ao seu funcionamento, especialmente as de protecdo da saude, condicoes de edificacdo, instalacdo de maquinas e
equipamentos, prevengado contra incéndios e exercicio de profissoes.

22 Via emitida pelo sistema Rio mais facil negocios em
18/04/2022

Rio de Janeiro, 12 de Junho de 2012

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/91911804225816312461
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Selo Digital Tipo Normal C: AMV934839-TQOV; =) hms:”a““v:d?i::::n:t; S-nOtbr  vaiver Azorvlluwde M. Cavalcanti
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DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/9191180422581....

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagédo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagado Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cdédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
ESPECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartério.

Nesse sentido, declaro que a FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n°
10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cddigo de
Autenticagdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 18/04/2022 11:59:07 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticagao Digital

Esta Declaragéo € valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 91911804225816312461-1

?Legislagoes Vigentes: Lei Federal n°® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.
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FORMULAS MAGISTRAIS FARMACIA DE MANIPULACAO LTPA - EPP.
6* ALTERACAO CONTRATUAL ;

A Sociedade com as alteragdes acima resolvem derrogar todas as clausulas ¢
condicBes contratuais, anteriores passando de hoje em diante a reger-se pelos seguintes termos:

Py

K Os abaixos; 3 e
ANGELA MARIA DA SILVA, brasﬁeira}._égh%{
nascida em 09/07/1981, empresdria, residEy
domiciliada na Rua Débora Oei Prnce, n¥
Condominio Quintas do Rio, Bamrz da Tijuca, R\Gde
Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, Cep 2 793-'(,
portadora da carteira de identidade de n® 12.783.491-9,
expedida pelo Instituto Félix Pacheco e imscrita no
Cadastro de Pessoas- Fisicas do Mxmsténo da Fazenda sob
o n° 092.619.057-14 e N/ A A :

E_MELQ, brasileira, soltezra., nascwla em 07/06/1987
empresana, remdente e domiciliada na Professor Fernando
Raja Gabaglia, n° 315, Jacarepaguia, Rio de Janeiro,
Estado do Rio de Janeiro, Cep. 22.750-660, portadora da
carteira de identidade de n® 21.721.171-3, expedida pelo
Detran-RJ e inscrita no Cadastro de Pessoas Fisicas do~ .
Ministério da Fazenda sob o n° 113.085.797-21, {imices
sécios  componentes da  Sociedade Limitada: -
“FORMUIAS MAGISTRAIS = FARMACIA' BE

MANIPULACAO LTDA. EPP.” com sede na Avenida
Armando Lombardi, n° 1060, Loja 132, Bloco 01, Barra’

da Tijuca, Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, Cep :
22.621-000, conforme Contrate de Constxtmc;éo de
Sociedade devidamente registrado ¢ arquivado na Jumta
Comercial do Estado do Rio de Janeiro sob oh '
3320748197-8 por despacho de 05 de abril de 2005 ¢
tltima - alteragio registrada e arquivada sob o n° -
00002235307, por despacho de 16 de setembro de 2011 e
inscrita no Cadastro Nacional da Pessoa Iundwa do
Ministério da Fazenda sob o n° 07.316. 691/0001-86
resolvem de comum acordo alterar a referida Socwdade a
fim de ser permitido o segumte '

1 - Alterar a sede da sociedade da Avenida Armando Lombardi, n°. 1.000, Loja 132, Bleco 01
Barra da Tijuca, Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, Cep. 22.621-000 | para Ru_a
Macembu, n®. 1.693, Taquara, Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, Ccp. 22.710-241:

L™

CON.SOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL

Primeira — A Sociedade passa a° g'u'a.r sob a denominagio social de _‘:EQR_@M_S_

As ESPECIAIS LTDA. EPP.” pasmdo’ sua

CARTORIO

Autenticagao Digital Cédigo: 91912610208611897621-1
Data: 26/10/2020 13:51:31

Valor Total do Ato: R$ 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKP11652-GW6F;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
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*** Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/91912610208611897621

O referido & verdade. Dou fé, *****sssssssskrsssssis




Segunda - O objetivo da Sociedade continua sendo de Comércio Varejista de P}'qdut?s Yl@
_ Farmacéuticos, Perfumaria e Cosméticos com ManipulagZo de féormulas alopaticas.
Parigrafo Unico — A Sociedade poders abrir filiais ou sucursais, se assim exigiros
: interesses da mesma.

4

Terceira - O Capital Social continua sendo de RS 30.000,00 (Trinta Mil Reais), divididos em

30.000 (Trinta Mil) Quotas de RS 1,00 (Hum Real) cada uma, totalizando a o
importancia de R$ 30.000,00 (Trinta Mil Reais) subscrito ¢ integralizado neste ato
em moeda corrente do pais e distribuido entre os sécios da seguinte forma: : g
Nomes Quotas : Valor
ANGELA MARIA DA SILVA 29.000 R$ 29.000,00
: NADIA CRISTINA A. MELO 1.000 RS 1.000,00
Total 30.000 R$ 30.000,00

Paragrafo Unico — A responsabilidade dos sécios nos termos da Lei, € limitada a
importincia de suas quotas, mas todos respondem solidariamente
pela integralizaggo do Capital Social.

Quarta - O uso e a administrag8o da Sociedade sera exercida exclusivamente pela s_()cia
ANGELA MARIA DA SILVA, com poderes e atribui¢bes de representagéo ativa €
passiva da sociedade, judicial e extrajudicialmente, autorizado ¢ uso do nome
empresarial, vedado, no entanto, em atividadés estranhas ao interesse social ou
assumir obrigagbes seja em favor de qualquer dos quotistas ou de terceiros, bem
como onerar ou alienar bens iméveis da sociedade, sem autorizagio do outro sécio.

Pardgrafo Unico — E vedado 0s sécios o uso da denominagdo Social, para a prestagdo de
' ) garantias, endossos ¢ fiangas em negécios esiranhos @
‘conmsecugdo dos fins sociais, respondendo nesse caso
pessoatmente pela pratica de tais atos.

‘ . Quinta - A duragdo da Sociedade serd por tempo indeterminado.

Sexta - A titulo de pré-labore somente a sécia administradora ANGELA MARIA DA
SILVA retiraré a importincia que estipularem de comum acordo, dentro dos limites
permitidos pela Legislagdo do Imposto de Renda e dentro das possibilidades
econdmico-financeira da Sociedade. % : - : fon

Sétima - Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro, os adr.ninistradoresv presiaréé,_—-—-.
contas justificadas ‘de sua administraggo, procedendo a elaboragdo do inventério, dozf> &=
balango patrimonial e do balango de resultado econdmico, cabendo aos sécios na_ e

proporcdo de suas guotas, os lucros ou perdas apuradas. = '\’f\“

7 : : S s
Oitava - Nos quatro meses seguintes ao t€rmino do exercicio social, os socios dehberardo, =7,
sobre as contas ¢ designardo administrador(es) quando for o caso. By g’%ﬁ;ﬁ

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte 0 Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/91912610208611897621

Nona - As quotas sdo indivisiveis e nZo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros ssmo -

: consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado, em igualdade de condigSes eégg._.._.,;
; Ha prego direito de preferéncia‘para sua aquisig@o se postas 2 venda, formalizando, se

' realizada a cessdo delas, 3 alteragdo contratual pertinente ‘ R
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A

Décm:a - Falecendo ou interdito qualquer dos sécios, a sociedade continuara suas atividades
com os herdeiros, sucessores € o incapaz. Ndo sendo possivel ou inexistindo
interesses destes ou do(s) socio(s) remanescente(s), o valor de scus haveres serd
apurado e liquidado com base na situag@o patrimonial da sociedade, & data da
resolugio, verificada em balango especial levantado.

Paragrafo Primeiro - O valor devido aos herdeiros do sécio falecxdo serdo pagos da
: seguinte forma: 20% (Vinte Por Cento) dentro de 30 (Trinta)
dias de apuragio de haveres respectivos ¢ o restante divididos

em 10 (Dez) prestagSes mensais, iguais € sucessivas.

: Paragrafo Segundo — O mesmo procedimento ser adotado em outros casos  em
| que a sociedade se resolva em relagdo ao seu sécio.

i Décima -
Primeira - DEC CAQ DE DESIMPEDIMENTO

Os administradores, declaram sob as penas da lei, de que ndo esta impedidos de
exercérem a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de
condenagdo criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda
que temporariamente, 0 acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar de -
prevaricagdo, peita ou subomo, concussdo, peculato, ou contra a economia popular,

> contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorrénc;a,
contra as relagdes de consumo, fé pubhw., ou a propriedade.

- Para conhecer e dirimir as dividas ou gquestdes oriundas do pwsenze fica eleno
desde }4, o foro desta mdade com exclus3o de qua!quer outro. ‘ _

E, por estarem justos e contratados firmam o preseme em trés vias de igual i
teor ¢ forma, juntamente com as testemunhas abaixo, responsabilizando-se os contratantes por
si, herdeiros ou sucessores a fazerem-no sempre bom, firme e valioso em qualquer tempo ou

Rio de Janeiro, 10 de fevereiro de 2012.

ADJA CRISTINA ARR A DE MELO

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte 0 Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/91912610208611897621

- Y, A :
NOME: GENAINA TA SILVA GAMA = NOME. JORGE LUIZ
CPF -\736.362.907-2C : i+ CPF-761,126.407-91
IDEN - 51.796 CRC-RJ . i IDEN - 60.587 CRC-RJ
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66-2012/064282-4 07 mar 2012 13:32 e 1
RIC POUFA TEMPO Guia: 100336932
3320748197-8 Atos: 106

ggmvus MAGISTRAIS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA E
Cumprir a exigénclano  Junta » Caiculado: 133,50 Pago: 133,50

mesmo focal da entrada.  DNRC » Calculado: 21,00 Pago: 21.00
ULT. ARQ.: 00002235307 16/09/2011 105

rode.
Or,

< o - " vy

- RS &
f.mﬂé o gor eelf g _ézﬁg
R o 58, B.T..,_ 42 ve q

o de danet t'ﬂ%T e 53{5"

|.'l¢

7362
EQF':DZ‘_"LW

JUNTA COMERCIAL DO E£STADO DO RIC DE JANEIRC o gt o
Nome: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP :

07481978
mz@n 200642824 - 0700372012

CERTIFICO O DEFERIMENTO EM 10/03/2012. € O REGISTROSC8 O NUMEROQ

E DATA ABAIXO.
00002302308 —w_@(z‘w =y e

DATA : 13/03/2012 MDA N

Nome FORMULAS MAGISTRAIS MAMPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP
Nire : 33207481978
Protocolo : 66-2012/064262-4

CERTIFICO QUE O PRESENTE FOI ARQUIVADO SOB O N°
00002302308,

@JUNTA COMERC!AL DO ESTADO DC RIO DE JANEIRO

4 aleria . Serra
DATA: 13/03/2012 SECRETARIA GERAL
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O referido é verdade. Dou fé. ****x**xxxiamminanaier Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/91912610208611897621
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o0 documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagédo Digital’ ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicag&o obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
ESPECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 26/10/2020 13:59:45 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartério
pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagéao Digital..

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

Coédigo de Autenticagido Digital: 91912610208611897621-1 a 91912610208611897621-4
2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoéria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bfI0b04e13d66c25a0d4f3868cf1a02f9ba3f865d83d26a077c2f7206edf7280431e24b1f46063eaalff0dd167c2138e6dfc7
defac6624a80f02b02e22b14e8fd

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil BraSiI

Medida Provisdria N°2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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SERVICO REGISTRAL - RIO DE JANEIRO - CAPITAL 20/09/2022>23/09/2022 [18]

FINALIDADE EXCLUSIVA declarada pelo requerente: 20229191494382-001/001
LICITACAO. Ato: 20229194853263

1 (—) Oficio do Registro de Distribuicao

RUA DO OUVIDOR, 63 - 22 ANDAR - CENTRO - RJ
Delegatario: Lélio Gabriel Heliodoro dos Santos

CERTIDAO DE REGISTRO DE DISTRIBUIGCAO DE FEITOS AJUIZADOS
O REGISTRADOR DO 12 OFICIO DO REGISTRO DE DISTRIBUICAO DA CIDADE E
COMARCA DO RIO DE JANEIRO, CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

Cc E R T I F I C A

com referéncia aos assuntos abaixo mencionados, e DA FE QUE, revendo em seu poder e Servico os livros e/ou
assentamentos das distribuicdes em curso ou andamento relativos a:

A) FALENCIAS, CONCORDATAS, INSOLVENCIAS E RECUPERACOES JUDICIAIS DISTRIBUIDAS A UMA DAS
VARAS EMPRESARIAIS.

DESDE DEZESSETE DE SETEMBRO DE DOIS MIL E DOIS ATE DEZESSETE DE SETEMBR
O DE DOIS MIL E VINTE E DOIS(17/09/2002 ATE 17/09/2022), dele(s)**xx**x*

* k k % *x *x *k % NADA CONSTA * * * * * *x *x %

Relativamente ao nome de FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTD
A — CNPJ: 07.316.691/0001_86***k‘k*‘k*k*k‘k*‘k*‘k**k‘k*k‘k*k************************
Rio de Janeiro, Capital em 21/09/2022. QUALIFICACAO conf. o requerido.
Emolumentos Tab.0l. Ato 01: R$ 47,84, Tab.04-Ato 08: RS 49,30, LEI 6.37
0 Art.2 §4: RS 0,98, FETJ: RS 19,42, FUNDPERJ: R$ 4,85, FUNPERJ: RS 4,8
5, FUNARPEN: RS$ 3,88, ISS: RS 5,16. TOTAL: RS 136,28. EU, RICARDO DA CO
STA MEIRELES (Mat.94/1867),0ficial Substituto a assino digitalmente.

|  CERTIDAO ESPECIAL - (ART.21, § 1°, IV CNCGJERJ) |

| ESTA CERTIDAO REFERE-SE UNICA E |

| EXCLUSIVAMENTE AO ASSUNTO REQUERIDO. |

- Esta certidao eletronica estara disponivel para download e validagao no Portal Extrajudicial da

Poder Judiciario - TJERJ Correlgeszk.)ria Geral dalJustiga (acesso pela pégina Fio TJRJ/Co'rregedoria/ExtrajudiciaI/PortaI
Corregedoria Geral da Justica Extrajudicial) pelo periodo de 90 (noventa) dias apds a sua emissao.
EEHI 99203 BMC CERP: 51228513-28F4-4AC0-B498-BCC8B7D87526

Consulte a validade do selo em:
https://wwwa3.tjrj.jus.br/sitepublico

Senhor usuario, se necessario, é possivel obter certiddo que abranja outros periodos de consulta para além do pesquisado. Informe-se com o cartério do distribuidor.

Pagina 1 de 1



20. Oficio do Registro de Distribuicao
RUA DA ASSEMBLEIA, 19 - 70. ANDAR - CEP 20011-020
CERP: 26b012b6-8038-4ea0-a8e6-dacb9a3b2b54
REQUERIDA EM: 20/09/2022 953264
03/32 Pag: 0001
MODELO(C)>> CERTIFICA A a B <<
PARA FINS DE: LICITACAO

Jorge Constancio Cassas - Responsavel pelo Expediente

CERTIDAO DE REGISTRO DE DISTRIBUIGAO DE FEITOS AJUIZADOS

O REGISTRADOR DO 20. OFiCIO DO REGISTRO DE DISTRIBUIGAO DA CIDADE E COMARCA
DO RIO DE JANEIRO, CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

CERT/F/CAeDAFE’

QUE REVENDO OS LIVROS E ASSENTAMENTOS DAS DISTRIBUIGOES EM CURSO OU ANDAMENTO SOBRE:

A - Acgbes de Faléncia ou Concordata distribuidas as Varas Competentes, bem como, Inquéri-
tos Judiciais Falimentares ou Faléncias Dolosas as Varas Criminais ou outras (art.186
da Lei de Faléncias), Recuperagdes Judiciais;

B - Interdig¢des previstas pela Lei no. 6024 desde 13/03/1974, que trata da intervencgdo e
Liquidacdo Extrajudicial de Instituig¢des Financeiras pelo Banco Central,do Brasil ou
Ministério da Fazenda, desde:

QUATORZE DE SETEMBRO DE DOIS MIL E DOIS ATE QUATORZE DE SETEMBRO DE DOIS MIL E V

INTE E DOIS (14/09/2002 a 14/09/2022) dele(S) .—e— = emimimim i i ime—e— = —

e .NADA CONSTA. === .-
Relat:.vamente ao Nome de FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA Qualificagdo: 07316691000186 (conforme requerido).—-.-.-.-.-.

EMITIDA EM: 22/09/2022, RIO DE JANEIRO, COMARCA DA CAPITAL
EU REGISTRADOR ASSINO. TOTALRS: 136.28

EMOL R$: 97.14 - PMCMV/(2%)R$: 0.98 - FETJ(20%)R$: 19.42 - FUNDPERJ(5%)R$: 4.85 - FUNPERJ(5%)R$: 4.85 - FUNARPEN(4%)R$: 3.88 - ISS(5%)R$: 5.16

Senhor usuario, se necessario, é possivel obter certiddao que abranja outros periodos de consulta para além do pesquisado. Informe-se com o cartério do distribuidor.

Poder Judicidrio - TJERJ
Corregedoria Geral de Justiga
Selo de Fiscalizagdo Eletrdnico
EEGM13628-GQO
Consulte a validade do selo em:
https://www3.tjrj.jus.br/sitepublico

Esta certiddo eletrénica estarad disponivel para download e validagdo no Portal Exrtajudicial
(acesso pela pagina do TJRJ/Corregedoria/Extrajudicial/Portal Extrajudicial)
pelo periodo de 90 (noventa) dias apés sua emissdo.

A autenticidade desta certiddo deverd ser confirmada na - TJRJ (http://wwwéd.tjrj.jus.br/Portal-Extrajudicial/consultaselo/)

A certiddo eletrdénica estard disponivel para download pelo periodo de 90 (noventa) dias apds a sua emisséao.



Requerida em 20/09/2022

8355354/2022-1.00
Modelo ESPECIAL folha 01

. _ L _ 0903313448
3° Oficio de Registro de Distribuicdo da Capital
Av. Erasmo Braga, 227 - Grupo 201 - CEP: 20020-902

CERTIDAO DO REGISTRO DE DISTRIBUICAO
DE FEITOS AJUIZADOS

CERP: 2e463f09-5f98-487d-b44c-f53f63864ec3

Finalidade declarada CONCORRENCIA / LICITACAO

Esta certidao eletronica estara disponivel para download e validagdo no Portal Extrajudicial da Corregedoria Geral

1 ,"-'g;E_- da Justica(acesso pela pagina do TJRJ / Corregedoria / Extrajudicial / Portal Extrajudicial) pelo periodo de 90(no-
JFLL: venta) dias apds a sua emiss&o.

O REGISTRADOR DO 3° OFiCIO DE REGISTRO DE DISTRIBUIGAO DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO, AO VERIFICAR OS LIVROS E/OU ASSENTAMENTOS DE SEU OFiCIO RELATIVOS A FEITOS EM ANDAMENTO NO PERIODO
REQUERIDO E NO QUE CONCERNE AOS ASSUNTOS ABAIXO DISCRIMINADOS, CERTIFICA E DA FE

a) Faléncias, Concordatas, Recuperagdes Judiciais e demais agBes e precatérias distribuidas as varas com competéncia
Empresarial;

b) Inventarios, testamentos, arrolamentos, arrecadagdes, administragSes provisorias, tutelas, interdigdes, curatelas,
declaracdes de auséncia e outras acdes e precatérias distribuidas &s varas com competéncia em Orfaos e Sucessdes;

c) Agbes distribuidas as Varas da Infancia, da Juventude e do Idoso mencionadas nos paragrafos 1° e 3° do artigo 33 da
Consolidagdo Normativa da CGJ, desde

QUINZE DE SETEMBRO DE DOIS MIL E DOIS ate QUINZE DE SETEMBRO DE DOIS MIL E VINTE E DOIS
(15/09/2002 ate 15/09/2022) deles NADA CONSTA contra o nome de: FORMULAS MAGISTRAIS
MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA, qualificacao: CNPJ 07.316.691/0001-86 (conforme requerido)

Emitida em: 20/09/2022 Rio de Janeiro, RJ. OBS: Demais requisitos obrigatérios previstos na Lei 11.971/09: NAO
CONSTAM.

EMOLUMENTOS R$ 97,23 (Tab1, Ato1 e Tab4, Ato8) + R$ 0.98 (Lei 6.370/2012) + R$ 19.42 (FETJ) + R$ 4.85
(FUNDPERJ) + R$ 4.85 (FUNPERJ) + R$ 3.88 (FUNARPEN) + R$ 5.16 (LEI 7128/2015) valor total R$ 136,28

"Senhor usuério, se necessario, é possivel obter certiddo que abranja outros periodos de consulta para além do pesquisado.
Informe-se com o cartério do distribuidor."

Poder Judiciario - TJERJ
Corregedoria Geral da Justica
Selo de Fiscalizagdo Eletronico
EEHB53558 BMH
Consulte a validade do selo em:
https://wwwa3.tjrj.jus.br/sitepublico

Cert. Proc. p/ /POSSEBON



3° Oficio de Registro de Distribuigdao da Capital

Av. Erasmo Braga, 227 - Grupo 201 - CEP: 20020-902

DATA DA CERTIDAO: 20/09/2022

CNPJ: 27.532.571/0001-23

Contatos: (21) 2262-9543 | E-mail: 3ord@3ord.com.br

N° SEDE: 0903313448 | 8355354/2022

Valores detalhados do Ato

RECIBO: 607419/2022

FUNCIONARIO: POSSEBON
N¢ E-CARTORIO: 20229191494382

N° ATO

SELO

SERVICO

EMOLUMENTOS

LEI 6.370/2012

FETJ

FUNDPERJ

FUNPERJ

FUNARPEN

LEI 7.128/2015

20229194853265

EEHB 053558 BMH

C

R$ 97,14

R$ 0,98

R$ 19,42

R$ 4,85

R$ 4,85

R$ 3,88

R$ 5,16

Valor Certidao: R$ 136,28
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CERTIDAO MODELO ESPECIAL DE 20229194853266

FALENCIA

DESTINA-SE EXCLUSIVAMENTE A el R$49,30 (FET]) R$:19,42 (FUNPERJ) R$:4,85
LICITACAO 7 (FUNDPERJ) R$:4,85 (FUNARPEN) R$:3,88 (CG -
PORTARIA 17/13) R$:0,98 (1.5.5.Q.N.) R$:5,16 =
Total R$:136,28

/ Emolumentos:Tab 16 Item 01 R$47,84Tab 19 Item 08

o
4 Oficio do Registro de Distribuicao

( Rua do Carmo, 8 - 3° andar )
Hermes Valverde da Cunha Vasconcellos Filho Hermes Valverde da Cunha Vasconcellos Netto
Titular Substituto do Titular

0 OFICIAL REGISTRADOR DO 4° OFiCI0 DO REGISTRO DE DISTRIBUICA0 DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO),
CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, NOMEADO NA FORMA DA LEI,

RAFAELLL folha: 1
20/09/2022 EGM45542

e DA FE QUE, ao verificar os livros e/ou assentamentos de seu Servico Registral, relativos a feitos em curso ou andamento, no periodo
requerido, no que concerne aos assuntos abaixo:

I - AcBes de FALENCIAS, CONCORDATAS, RECUPERAGOES JUDICIAIS e demais agdes e precatdrias distribuidas as varas com
competéncia Empresariais;

II - Inqueritos Judiciais Falimentares ou faléncias dolosas as varas criminais ou outras (art. 186 da Lei de Faléncias);

III - INTERDICAO e/ou INDISPONIBILIDADE de BENS, previstas pela lei n® 6024 de 13/03/1974, que trada da intervencéo e liquidagdo
extrajudicial de instituigdes financeiras pelo Banco Central do Brasil ou Ministerio da Fazenda;

IV - INVENTARIOS, TESTAMENTOS, ARROLAMENTOS, ARRECADACOES, ADMINISTRACOES PROVISORIAS, TUTELAS, INTERDICOES,
CURATELAS, DECLARAGOES de AUSENCIA e outras agbes e precatérias distribuidas as varas com competéncia em Orfdos e Sucessdes
afetos a este Oficio;

V - Agles distribuidas as varas da infancia, da juventude e do idoso, mencionadas no paragrafo primeiro e terceiro do artigo 33 desta
Consolidagdo, desde:

DEZENOVE DE SETEMBRO DE DOIS MIL E DOIS XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX ate
DEZENOVE DE SETEMBRO DE DOIS MIL E VINTE E DOIS XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
que dele (s) NADA CONSTA contra o) (s) nome (s) de
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
CNPJ:07.316.691/0001-86///////////7////7///7/7///7/7/7/7///77//7/77/7/7/7/77/7/77777
REQUERIDA E EMITIDA EM 20/09/2022,RIO DE JANEIRO./////////////////////
FINALIDADE DECLARADA PELO REQUERENTE:LICITACAO.///////////////////////

ANy 30

VALLY.LHEL MO OV 3VH 3LI00Y 30 O IHAN SWOD YOVESOBNGD YH3S VENSVY NG
| YONIWI HINDTWND 0NN HLTTE OLNIWWS S330Hd H 0d DOLLNE OLNINND00

Esta certiddo eletronica estara disponivel para download e
validacao no Portal Extrajudicial da Corregedoria Geral da Justica
(acesso pela pagina do TJRJ /Corregedoria/Extrajudicial/Portal
Extrajudicial) pelo periodo de 90 (noventa) dias ap6s a sua
emissao.

Poder Judiciario - TJERJ
Corregedoria Geral da Justiga
Selo de Fiscalizagédo Eletronico
EEGM45542 RDY
Consulte a validade do selo em:
https://www3.tjrj.jus.br/sitepublico

Senhor usuario, se necessario, & possivel obter certiddo que abranja outros periodos de

consulta para além do pesquisado. Informe-se com o cartério do distribuidor.

=
S 9222805878473001) CERP: 65ab1b9f-4b85-4037-b878-a1910b7ef8al (CONFERIDO POR:MARCOS DA SILVA )

Para baixar o recibo acesse https://www.4distribuidor.com.br/#recibo e informe o cédigo: 12b995fdbdd7b01813f58bbf3cd27c0d

|




22/09/22, 15:09 www4 tjrj.jus.br/CLP/certidac.aspx

Poder Judiciario
Estado do Rio de Janeiro

CERTIDAO

N°©2022.709.25328

Em atendimento ao requerido junto a esta Corregedoria-Geral da Justica/RJ por FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA , CNPJ/CPF n°
07.316.691/0001-86 , CERTIFICO, para fins de prova em Licita¢do Publica que, de acordo com o artigo nono c/c os artigos cento e vinte e quatro e cento e vinte e cinco
da Resolugdo niimero cinco, de vinte e quatro de margo de mil novecentos e setenta e sete, (Livro III, do Cdédigo de Organizagdo e Divisdo Judiciarias do Estado do Rio de
Janeiro), os Oficios do Registro de Distribui¢cio na Comarca da CAPITAL do Estado do Rio de Janeiro, sio em niimero de nove, competindo: I - aos dos 1° e 2°
Oficios: o registro dos feitos da competéncia das Varas de Orfios e Sucessdes, das Varas Criminais e os contenciosos e administrativos das demais varas, salvo as da Fazenda
Publica, que lhes forem distribuidos; II - as dos 3° e 4° Oficios: o registro das habilitagdes para casamento, dos feitos de competéncia das Varas Criminais e os contenciosos ¢
administrativos das demais varas, salvo os da Fazenda Publica, que lhes forem distribuidos; III - aos dos 5° e 6° Oficios: a anotagéo das escrituras, procuragdes publicas em
geral, substabelecimentos e respectivas revogacdes, distribuidas aos cartorios de notas e de circunscricdes de numeragao impar e par, respectivamente, e, em livro proprio,
dos testamentos publicos e cerrados, bem como dos titulos judiciais e contratos particulares translativos de direitos reais sobre imoveis e das procuragdes em causa propria
relativas a estes direitos; IV - ao do 7° Oficio: a distribuicdo, alternadamente, pelos respectivos oficios, dos titulos destinados a protesto; V - ao do 8° Oficio: a distribuigdo,
pelos respectivos oficios, dos titulos e documentos destinados a registro; VI - ao do 9° Oficio: o registro dos feitos da competéncia das varas da Fazenda Publica do Estado
(artigo 124), que lhes forem distribuidos. CERTIFICO ainda, que, os Cartérios de Registro de Protesto de Titulos sio em nimero de quatro, numerados: 1°, 2°, 3° ¢ 4°, ¢
a eles compete, pelo artigo quarenta e oito do Cdédigo supramencionado, lavrar, em tempo e forma regulares, os instrumentos de prote¢do de letras, notas promissorias,
duplicatas e outros titulos sujeitos a essa formalidade, por falta de aceite ou pagamento, fazendo as transcri¢des, notificagdes e declaragdes necessarias, de acordo com as
prescrigdes legais. CERTIFICO mais, que, ao 2° Oficio de Registro de Interdic¢des e Tutelas, incumbe, consoante o artigo trinta e trés e seguintes do Codigo acima citado,
o registro dos atos judiciais referentes as restricdes da capacidade juridica e, privativamente, a expedi¢do de certiddes para prova da referida capacidade. Cabendo a este
inclusive, registrar obrigatoriamente as sentengas declaratorias de insolvéncia ou de faléncia, a extensdo desta a terceiros, as de extingdo das obrigagdes do insolvente ou do
falido, as de reabilitagdo deste, as decisdes de deferimento das concordatas e as sentengas que a julgarem cumpridas. Através da Lei 4453/04, o registro dos atos judiciais
inerentes a capacidade juridica e a expedi¢do de certiddes para a prova de capacidade, compete ao 1° Registro Civil de Pessoas Naturais. CAPITAL 01 OF DO REG DE
DISTRIBUICAO: Rua do Ouvidor, 63 2. andar - Centro; CAPITAL 02 OF DO REG DE DISTRIBUICAO: Rua da Assembleia, 19 7. andar - Centro; CAPITAL 03 OF
DO REG DE DISTRIBUICAO: Avenida Erasmo Braga, 227 grupo 201 - Centro; CAPITAL 04 OF DO REG DE DISTRIBUICAO: Rua do Carmo, 08 3 andar - Centro;
CAPITAL 05 OF DO REG DE DISTRIBUICAO: AVENIDA RIO BRANCO, 131 11 ANDAR GRUPO DE SALAS 1101, 1102, 1103 E 1104 - Centro; CAPITAL 06 OF
DO REG DE DISTRIBUICAO: Av. Rio Branco, 135 sala 501 - Centro; CAPITAL 07 OF DO REG DE DISTRIBUICAO: Rua da Assembleia, 10 SALAS 2201 A 2212 -
Centro; CAPITAL 08 OF DO REG DE DISTRIBUICAO: Rua da Assembleia, 10 salas 1515 a 1517 - Centro; CAPITAL 09 OF DO REG DE DISTRIBUICAO: Av.
Nilo Pecanha, 26 Grupo 601 - Centro; CAPITAL 01 RCPN: Praia de Olaria, 155 Cocota; CAPITAL 01 OF DE REG DE PROT TITULOS: AVENIDA ERASMO
BRAGA, 227 1o. ANDAR, GRUPOS 101 A 107, 112/113 - Centro; CAPITAL 02 OF DE REG DE PROT TITULOS: RUA DO CARMO, 09 3o. e parte do 40. andares -
Centro; CAPITAL 03 OF DE REG DE PROT TITULOS: Rua da Assembleia, 10 salas 2101 a 2110 - Centro; CAPITAL 02 OF DE REG DE INTERD E TUTELAS:
Rua da Assembleia, 19 9. andar - Centro.

Observagdes:
a) As informagdes do nome e n° do CPF/CNPJ do solicitante sdo de responsabilidade do solicitante da Certidao, devendo a titularidade ser conferida pelo interessado e

destinatario;
b) A autenticidade desta Certiddo podera ser confirmada na pagina da Corregedoria Geral da Justi¢a do Estado do Rio de Janeiro, no enderego http:/www.tjrj.jus.br/cgj
¢) A autenticagdo podera ser efetivada, no maximo, em até 3 (trés) meses apos a expedigéo.

Rio de Janeiro, 22/09/2022 15:09:45.
Diviséo de Pessoal da Diretoria Geral de Administragdo da Corregedoria Geral da Justiga do Estado do Rio de Janeiro

Regimento de Custas Judiciais do Estado do Rio de Janeiro
Valor cobrado: R$ 26,51 GRERJ N° 6253250522840

www4- tjrj.jus.br/CLP/certidao.aspx



Nasajon Sistemas Contébil Organizacao Contabil Gama
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP
CNPJ: 07.316.691/0001-86 Pagina 1

Balanco Patrimonial Analitico
Encerrado em 31 de Dezembro de 2021

ATIVO
ATIVO CIRCULANTE
DISPONIVEL
CAIXA GERAL
CAIXA 117.729,10 D
117.729,10 D
BANCOS C/ MOVIMENTO
BANCO DO BRASIL S/A CONTA N° 28618-4 390.530,36 D
BANCO ITAU S/A CONTA N° 06729-4 10,00 D
BANCO BRADESCO S/A CONTA N° 79911-4 1,00 D
CADERNETA DE POUPANCA BCO BRASIL S/A 17.676,33 D
CADERNETA DE POUPANCA BCO BRADESCO S/A 767,96 D
408.985,65 D
IMPOSTOS A RECUPERAR
ICMS A RECUPERAR 23.508,79 D
PIS A RECUPERAR 316,88 D
COFINS A RECUPERAR 79,88 D
SIMPLES A RECUPERAR 1.285,38 D
25.190,93 D
ESTOQUES
MERCADORIAS 143.959,71 D
143.959,71 D
APLICACOES FINANCEIRAS
APLIC. FINANCEIRAS BANCO ITAU S/A 21.345,62 D
APLIC. FINANCEIRAS BCO DO BRASIL S/A 17.465,75 D
APLICACOES FINANCEIRAS BRADESCO S/A 23.809,60 D
62.620,97 D
758.486,36 D
OUTRAS CONTAS
CLIENTES
CLIENTES 813.219,34 D
813.219,34 D
813.219,34 D
1.571.705,70 D
ATIVO NAO CIRCULANTE
IMOBILIZADO
INSTALACOES
INSTALACOES 10.835,32 D
(-) DEPRECIACAO ACUMULADA 5.871,49 C
4.963,83 D
MOVEIS E UTENSILIOS
MOVEIS E UTENSILIOS 3.399,00 D
(-) DEPRECIAGAO ACUMULADA 1.331,28 C
2.067,72 D
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 25.682,65 D
(-) DEPRECIACAO ACUMULADA 22.643,31 C
3.039,34 D
10.070,89 D
10.070,89 D
Total Geral do Ativo 1.581.776,59 D
PASSIVO
PASSIVO
PASSIVO CIRCULANTE
OBRIGACOES SOCIAIS
INSS A RECOLHER 6.809,97 C
FGTS A RECOLHER 2.389,19 C
IRRF S/ ASSALARIADO 1.019,98 C

10.219,14 C
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Balanco Patrimonial Analitico

Encerrado em 31 de Dezembro de 2021
OBRIGACOES TRIBUTARIAS

IRRF S/ NOTA FISCAL 450 C
ISS A RECOLHER 5,75 C
10,25 C
OBRIGACOES TRABALHISTAS
SALARIOS A PAGAR 11.941,82 C
11.941,82 C
FORNECEDORES
FORNECEDORES 474.241,36 C
474.241,36 C
FOLHA DE PAGAMENTO DE DIRIGENTES
PRO-LABORE A PAGAR 3.740,00 C
3.740,00 C
EMPRESTIMOS A PAGAR
EMPRESTIMOS A PAGAR 1.527,92 C
1.527,92 C
IMPOSTO DE RENDA
IMPOSTO DE RENDA PESSOA JURIDICA A REC 17.204,88 C
17.204,88 C
CONTRIBUICAO SOCIAL
CONTRIBUICAO SOCIAL A RECOLHER 12.138,09 C
12.138,09 C
531.023,46 C
PATRIMONIO LIQUIDO
CAPITAL SOCIAL
CAPITAL SOCIAL INTEGRALIZADO 30.000,00 C
30.000,00 C

LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS
LUCROS ACUMULADOS 1.020.753,13 C
1.020.753,13 C
1.050.753,13 C
1.581.776,59 C
Total Geral do Passivo 1.581.776,59 C

Reconhecemos a exatidéo do presente Balango Patrimonial somando no Ativo e no Passivo UM
MILHAO, QUINHENTOS E OITENTA E UM MIL, SETECENTOS E SETENTA E SEIS REAIS E
CINQUENTA E NOVE CENTAVOS de acordo com a documentagéo fornecida pela empresa.

RIO DE JANEIRO, 31 de Dezembro de 2021

ANGELA MARIA DA SILVA Assinado de forma digital por ANGELA

] MARIA DA SILVA MELO:09261905714 GENAINA DA SILVA hesinado de forma digita por GENAINADA
MELO:09261905714 Dados: 2022.05.06 08:28:12 -03'00' GAMA:73636290720 Dados: 2022.05.02 115735 -03/00°
ANGELA MARIA DA SILVA MELO GENAINA DA SILVA GAMA
SOCIA ADMINISTRADORA - CPF: 092.619.057-14 Técnico em Contabilidade - CRC 051796/0-4 - RJ

CPF: 736.362.907-20
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Demonstracao do Resultado do Exercicio

Encerrado em 31 de Dezembro de 2021
RECEITAS LiQUIDA

VENDAS A PRAZO 3.922.928,70 C
RECEITAS DE PRESTACAO DE SERVICOS 10.212,50 C
(-) DESPESAS C/ ICM'S 268.590,04 D
(-) DESPESAS C/ PIS 69,87 D
(-) DESPESAS C/ COFINS 322,50 D
(-) DESPESAS C/ ISS 510,62 D
RECEITAS FINANCEIRAS
RECEITAS FINANCEIRAS BANCO DO BRASIL S/A 2.870,67 C
RECEITAS FINANCEIRAS BANCO ITAU S/A 1.053,77 C
RECEITAS FINANCEIRAS BANCO BRADESCO S/A 43,84 C
DEVOLUGCOES E ABATIMENTOS
DEVOLUCOES DE VENDAS 55.720,63 D
3.611.895,82 C
RECEITA LIQUIDA 3.611.895,82 C
LUCRO BRUTO 3.611.895,82 C
DESPESAS GERAIS
ALUGUEL PAGO A PESSOA FISICA 18.000,00 D
LUZ E FORCA 13.954,10 D
RETIRADAS PRO-LABORE 54.000,00 D
HONORARIOS CONTABEIS 13.640,00 D
AGUA/ESGOTO 1.930,43 D
TELEFONE 1.928,52 D
IPTU 2.792,79 D
SALARIOS 193.750,81 D
FERIAS 24.348,03 D
INDENIZACOES TRABALHISTAS 15.252,67 D
CONTRIBUICAO AO FGTS 18.551,93 D
FGTS MULTAS RESCISORIAS 14.617,05 D
DESPESAS MEDICAS 307,00 D
VALE TRANSPORTE 388,60 D
DESPESAS C/ REFEICOES 18.942,00 D
13° SALARIO 14.258,87 D
IMPOSTO DE RENDA PESSOA JURIDICA 47.491,73 D
CONTRIBUICAO SINDICAL EMPRESA 251,45 D
CONTRIBUICAO CONFEDERATIVA EMPRESA 158,03 D
ADICIONAL IRPJ 12.165,40 D
CONTRIBUICAO SOCIAL 42.417,01 D
DIFAL - ICM'S DIFERENCIAL DE ALIQUOTAS 33.564,78 D
SERVICOS TERCEIROS 665,92 D
MATERIAL DE USO E CONSUMO 2.861,93 D
FRETES E CARRETOS 64.093,79 D
DESPESAS C/ CARTORIO 1.103,00 D
DESPESAS C/ MANUTENCAO SOFTWARE 8.378,29 D
MANUTENCAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 27.483,02 D
DESPESAS C/ IMUNIZAGAO 740,00 D
DESPESAS C/ COLETA DE LIXO 4.134,34 D
DESPESAS C/ MATERIAL ESCRITORIO 2.307,35 D
DESPESAS C/ MENSALIDADE ASSOCIACAO NACIONAL FARMACEL 2.832,00 D
DESPESAS C/ SEGURANCA 2.112,84 D
DESPESAS C/ SERVICOS DE ANALISES 4.442,60 D
DESPESAS C/ INFORMATICA 820,00 D
DESPESAS C/ ENCOMENDAS E MALOTES 6.276,04 D
DESPESAS C/ DESINSETIZACAO 3.200,00 D

DESPESAS COM AUTO DE INFRAGAO 2.755,90 D
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Demonstracao do Resultado do Exercicio
Encerrado em 31 de Dezembro de 2021

PERDAS C/ ESTOQUE 19.074,70 D
DESPESAS C/ CERTIFICADO DIGITAL 400,00 D
DOAGAO E BONIFICACAO 1.334,19 D
DESPESAS C/ CUSTAS JUDICIAIS 9.664,99 D
DESPESAS DIVERSAS 6.726,27 D
DESPESAS C/ CONSORCIO 6.289,77 D
DESPESAS COM AUTENTICAGCAO DIGITAL 24,30 D
PREVIDENCIA SOCIAL 74.132,16 D
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO RJ 641,15 D
IMPOSTOS E TAXAS DIVERSAS 3.202,98 D
TAXA DE INCENDIO 202,45 D
MULTAS DE FRETES E CARRETOS 98,50 D
DESPESAS BANCARIAS BANCO DO BRASIL S/A 1.831,75 D
DESPESAS BANCARIAS BANCO ITAU S/A 2.388,28 D
DESPESAS C/ IOF APLICACOES FINANCEIRAS BANCO ITAU S/A 0,20 D
DESPESAS BANCARIAS BANCO BRADESCO S/A 1.261,85 D
DESPESAS C/ IOF APLICACOES FINANCEIRAS BANCO BRADESCO 3,76 D
MULTA E JUROS CONTRIBUICAO SOCIAL 195,50 D
MULTA E JUROS IMPOSTO DE RENDA PESSOA JURIDICA 363,67 D
MULTA E JUROS DIFAL 963,85 D
DESPESAS C/ JUROS 610,87 D
MULTA E JUROS COFINS 0,21 D
DEPRECIACAO ACUMULADA DE INSTALACOES 1.083,53 D
DEPRECIACAO ACUMULADA DE MOVEIS E UTENSILIOS 339,90 D
DEPRECIACAO ACUMULADA DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 2.542,33 D
CUSTO DE MERCADORIAS VENDIDAS 2.147.659,71 D
2.957.955,09 D
LUCRO OPERACIONAL LiQUIDO 653.940,73 C
LUCRO LiQUIDODOEXERCICIO: 653.940,73 C

RIO DE JANEIRO, 31 de Dezembro de 2021

Assinado de forma digital

ANGELA MARIADA 1, ANGELA MARIA DA

SILVA SILVA MELO:09261905714
Dados: 2022.05.06 08:25:43 GENAINA DA SILVA  Assinado de forma digital por GENAINA
MELO:09261905714 "7, ~ GAMA73636290720 o sitter 2oy oo
ANGELA MARIA DA SILVA MELO GENAINA DA SILVA GAMA
SOCIA ADMINISTRADORA - CPF: 092.619.057-14 Técnico em Contabilidade - CRC 051796/0-4 - RJ

CPF: 736.362.907-20
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DEMONSTRAGAO DA SITUAGCAO FINANCEIRA

iNDICE DE LIQUIDEZ CORRENTE AC 1.571.705,70 2,9597
PC 531.023,46
iNDICE DE LIQUIDEZ GERAL AC + RLP 1.571.705,70 2,9597

PC + PNC 531.023,46

iNDICE DE SOLVENCIA GERAL AT 1.581.776,59 2,9787
PC + PNC 531.023,46

Rio de Janeiro, 31 de Dezembro de 2021

ANGELA MARIA DA Assinado de forma digital por

SILVA ANGELA MARIA DA SILVA
MELO:09261905714

MELO:09261905714 Dados: 2022.05.06 08:30:04 0300

Angela Maria da Silva Melo
Socia Administradora - CPF 092.619.057-14

GENAINA DA SILVA  Assinaco doforma digeal por GENANA

DA SILVA GAMA:73636200720

GAMA:73636290720 Daos 2122.0502 1sasias o3t

Genaina da Silva Gama
Técnico em Contabilidade - CRC 51796-RJ
CPF: 736.362.907-20

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/91910605226517530620

Autenticagdo Digital Codigo: 91910605226517530620-1 Cartorio Azevédo Bastos
Data: 06/05/2022 13:24:07 Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
Valor Total do Ato: R$ 5,02 Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

s v I (83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
Selo Digital Tipo Normal C: AMY34005-SX6L; htips Hazevedobastos not be Vlber Azolyl'wa'de M. Cavalcanti

CNJ: 06.870-0

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em sexta-feira, 6 de maio de 2022 13:35:13 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartdrio Azevédo
Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdigdes e Tutel/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

eletronico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacao no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/9191060522651...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagédo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cdédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
ESPECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartério.

Nesse sentido, declaro que a FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n°
10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cddigo de
Autenticagdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 09/05/2022 08:57:41 (hora local) através do sistema de autenticacdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cdédigo de Autenticagao Digital

Esta Declaragéo € valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 91910605226517530620-1

?Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bal0b0784e8ee061f535fcc207e2637325828c452b15012cd332e40b78fffad8ccOcc17a3¢33cde1b5c991¢8409163933fdfc
7defac6624a80f02b02e22b14e8fd

Presidéncia da Republica I c I

Casa Civil Brasil

Medida Proviséria N° 2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %

1of1 09/05/2022 08:58



DECLARACAO

Declaro para os devidos fins e efeitos que a Empresa FORMULAS
MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP, estabelecida na Rua Macembu, n?
1.693, Taquara, Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, inscrita no Cadastro Geral de
Contribuintes do Ministério da Fazenda sob o n2 07.316.691/0001-86, esta
devidamente enquadrada como Empresa de Pequeno Porte, fazendo uso dos
privilégios previstos pela Lei Complementar n2 12/2006.

Rio de Janeiro, 03 de Janeiro de 2022.

ANGELA MARIA DA Assinado de forma digital por
ANGELA MARIA DA SILVA
SILVA MELO:09261905714

MELO:09261905714 Dados: 2022.01.06 11:39:39 -03'00'

Sécia : ANGELA MARIA DA SILVA MELO

CPF:092.619.057-14

GENAINA DA SILVA Assinado de forma digital por GENAINA

DA SILVA GAMA:73636290720

GAMA:73636290720  Dados: 2022.01.05 10:34:08 -03'00"

GENAINA DA SILVA GAMA
Técnico em Contabilidade -CRC RJ 051796-0/4

CPF 736.362.907-20



FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACAO

A FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.,
ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ,
INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O N° 07.316.691/0001 - 86, VEM ATRAVES
DESTA, INFORMAR QUE NA CONDICAO DE FARMACIA DE MANIPULACAO ESTA
ENQUADRADA NA RDC 67/2007 ANVISA, E QUE CUMPRE RIGOROSAMENTE TODAS
AS NORMAS CONTIDAS NA MESMA, INCLUSIVE NO QUE TANGE AS BOAS
PRATICAS DE MANIPULACAO DE PREPARACOES MAGISTRAIS, ITENS 15.6 E
15.6.1.

OUTROSSIM, TAMBEM ESCLARECEMOS QUE PRODUTOS MANIPULADOS, ESTAO
ISENTOS DA APRESENTACAO DE BULAS, CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE E REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE, DE ACORDO

COM A RDC 67 DE 08 DE OUTUBRO DE 2007 E COM O ART. 28 DO DECRETO
79.094.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

\fw a1?ﬁfM&wﬁﬂm.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
1




FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACOES - ANEXO II

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA.

CNPJ: 07.316.691/0001-86

ENDERECO COMPLETO, COM CEP: R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
TELEFONE: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015

E-MAIL: FORMULASMAGISTRAIS@GMAIL.COM

A FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA
RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF
SOB O N° 07.316.691/0001 - 86, ACIMA QUALIFICADA, PARA 0S DEVIDOS FINS DE
DIREITO, NA QUALIDADE DE PROPONENTE DO PROCEDIMENTO LICITATORIO, SOB A
MODALIDADE PREGAO ELETRONICO N° 008/2022 - PROCESSO N° 103/2022,
INSTAURADO PELO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DA REGIAO CENTRO DO ESTADO/RS -
CI/CENTRO, DECLARA QUE:

A) NAO POSSUI, EM SEU QUADRO DE PESSOAL, EMPREGADOS MENORES DE 18
(DEZOITO) ANOS EM TRABALHO NOTURNO, PERIGOSO OU INSALUBRE E EM QUALQUER
TRABALHO, MENORES DE 16 (DEZESSEIS) ANOS, SALVO NA CONDICAO DE APRENDIZ,
A PARTIR DE 14 (QUATORZE) ANOS, CONFORME DISPOSTO NO INCISO XXXIII, DO
ART. 7° DA CF/88.

B) NAO INTEGRA SEU CORPO SOCIAL, NEM SEU QUADRO FUNCIONAL SERVIDOR
PUBLICO DA ATIVA OU EMPREGADO DE EMPRESA PUBLICA OU DE SOCIEDADE DE
ECONOMIA MISTA, EM ATENDIMENTO A VEDAGAO DISPOSTA NO ARTIGO 9°, INCISO
III DA LEI N° 8.666, DE 1993, OU QUE A LEI PROIBA.

POR SER EXPRESSAO DA VERDADE, FIRMA O PRESENTE.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

\fw a1??%M&wﬁﬂm.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
2




FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACOES COMPLEMENTARES - ANEXO III

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA.

CNPJ: 07.316.691/0001-86

ENDERECO COMPLETO, COM CEP: R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
TELEFONE: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015

E-MAIL: FORMULASMAGISTRAIS@GMAIL.COM

A FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA
RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF
SOB O N° 07.316.691/0001 - 86, ACIMA QUALIFICADA, PARA 0S DEVIDOS FINS DE
DIREITO, NA QUALIDADE DE PROPONENTE DO PROCEDIMENTO LICITATORIO, SOB A

MODALIDADE PREGAO ELETRONICO N° 008/2022 - PROCESSO N° 103/2022,
INSTAURADO PELO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DA REGIAO CENTRO DO ESTADO/RS -
CI/CENTRO, DECLARA QUE:

A) CUMPRE PLENAMENTE OS REQUISITOS DE HABILITACAO E QUE SUA PROPOSTA ESTA
EM CONFORMIDADE COM AS EXIGENCIAS DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO.

B) INEXISTEM FATOS IMPEDITIVOS PARA SUA HABILITACAO NO PRESENTE PROCESSO
E QUE ESTA CIENTE DA OBRIGATORIEDADE DE DECLARAR OCORRENCIAS POSTERIORES.

C) NAO FOI DECLARADA INIDONEA PARA LICITAR OU CONTRATAR COM O PODER
PUBLICO, EM QUALQUER DE SUAS ESFERAS.

POR SER EXPRESSAO DA VERDADE, FIRMA O PRESENTE.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

\fw a1??%M&wﬁﬂm.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
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FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACAO DE SITUACAO REGULAR PERANTE O MINISTERIO DO TRABALHO

A FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.,
ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ,
INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O N° 07.316.691/0001 - 86, INTERESSADA EM
PARTICIPAR DO PROCESSO LICITATORIO, DECLARA, SOB PENAS DE LEI, QUE
NOS TERMOS DO 8§ 6° DO ARTIGO 27 DA LEI 6544 DE 22 DE NOVEMBRO DE
1989, ENCONTRA-SE EM SITUACAO REGULAR PERANTE O MINISTERIO DO
TRABALHO, NO QUE SE REFERE A OBSERVANCIA DO DISPOSTO NO INCISO
XXXIII, DO ARTIGO 7° DA CONSTITUICAO FEDERAL.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

ﬂ 3 1ag/is%s M. Especiais Lida.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
4




FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACAO DE ENQUADRAMENTO COMO EMPRESA BENEFICIARIA DA
LEI COMPLEMENTAR N° 123/2006

A FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.,
ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ,
INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O N° 07.316.691/0001 - 86, DECLARA, PARA

FINS DE PARTICIPACAO NO PREGAO ELETRONICO N° 008/2022 - PROCESSO N°
103/2022, E SOB PENA DAS SANGCOES ADMINISTRATIVAS E PENAIS CABIVEIS,

QUE E CONSIDERADA EMPRESA DE PEQUENO PORTE ENQUADRANDO-SE NA LEI
COMPLEMENTAR N° 123/2006 E ALTERACOES.

DECLARA, AINDA, QUE A EMPRESA ESTA EXCLUIDA DAS VEDAGCOES CONSTANTES
DO PARAGRAFO 4° DO ART. 3° DA LEI COMPLEMENTAR N° 123/2006.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

ﬂ 3 1ag/isyalivs M. Especiais Lida.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
5




FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE FATOS IMPEDITIVOS

A FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.,
ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ,
INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O N° 07.316.691/0001 - 86, DECLARA, SOB AS
PENAS DA  LEI, QUE ATE A PRESENTE DATA INEXISTEM FATOS
SUPERVENIENTES IMPEDITIVOS PARA SUA HABILITACAO, CIENTE DA
OBRIGATORIEDADE DE DECLARAR OCORRENCIAS POSTERIORES. OUTROSSIM,
DECLARAMOS QUE ANALISAMOS TODOS OS TERMOS DO EDITAL, COM 0OS QUAIS
ESTAMOS DE PLENO ACORDO.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

ﬂ 3 1ag/is%s M. Especiais Lida.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
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FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACAO DE ELABORACAO INDEPENDENTE DE PROPOSTA

A FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA., INSCRITA
NO CADASTRO NACIONAL DE PESSOA JURIDICA SOB O N° 07.316.691/0001-86
E INSCRICAO ESTADUAL N° 78.039.981, COM SEDE ESTABELECIDA NA RUA
MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, DECLARA, SOB AS
PENAS DA LEI, EM ESPECIAL O ART. 299 DO CODIGO PENAL BRASILEIRO,
QUE:

(A) A PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DESTA LICITACAO FOI
ELABORADA DE MANEIRA INDEPENDENTE PELO LICITANTE, E O CONTEUDO DA
PROPOSTA NAO FOI, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE,
INFORMADO, DISCUTIDO OU RECEBIDO DE QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE
POTENCIAL OU DE FATO DA LICITAGCAO, POR QUALQUER MEIO OU POR
QUALQUER PESSOA;

(B) A INTENCAO DE APRESENTAR A PROPOSTA ELABORADA PARA PARTICIPAR
DESTA LICITACAO NAO FOI INFORMADA, DISCUTIDA OU RECEBIDA DE
QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DA LICITACAO, POR
QUALQUER MEIO OU POR QUALQUER PESSOA;

(C) QUE NAO TENTOU, POR QUALQUER MEIO OU POR QUALQUER PESSOA,
INFLUIR NA DECISAO DE QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE
FATO DESTA LICITACAO QUANTO A PARTICIPAR OU NAO DA REFERIDA
LICITACAO;

(D) QUE O CONTEUDO DA PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DESTA
LICITACAO NAO SERA, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE,
COMUNICADO OU DISCUTIDO COM QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL
OU DE FATO DA LICITACAO ANTES DA ADJUDICAGCAO DO OBJETO DA REFERIDA
LICITACAO;

(E) QUE O CONTEUDO DA PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DESTA
LICITACAO NAO FOI, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE,
INFORMADO, DISCUTIDO OU RECEBIDO DE QUALQUER INTEGRANTE DESTE ORGAO
ANTES DA ABERTURA OFICIAL DAS PROPOSTAS; E

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

\fw a1?§%M&wﬁﬂm.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
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FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015

E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

(F) QUE ESTA PLENAMENTE CIENTE DO TEOR E DA EXTENSAO DESTA
DECLARACAO E QUE DETEM PLENOS PODERES E INFORMACOES PARA FIRMA-LA.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

ﬂ 3 1ag/is?[ivs M. Especiais Lida.
, Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
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FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DADOS COMPLEMENTARES PARA ASSINATURA DO CONTRATO

NOME: ANGELA MARIA DA SILVA MELO
N° DE IDENTIDADE: 12.783.491-9
ORGAO EMISSOR: DETRAN

CPF: 092.619.057-14

ENDERECO COMPLETO DA PESSOA JURIDICA: RUA MACEMBU, N° 1.693,
TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

\fw a1??%M&wﬁﬂm.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
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FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACAO DE CUMPRIMENTO DE REQUISITOS DE HABILITACAO - DCRH

A FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAQGES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA
RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO

CNPJ/MF SOB O N° 07.316.691/0001 - 86, DECLARA QUE POSSUI TODAS AS
CONDICOES DE HABILITACAO E QUALIFICACAO EXIGIDAS NO EDITAL DE
LICITACAO E QUE CONHECE AS PENALIDADES ESTABELECIDAS,
COMPROMETENDO-SE A ENTREGAR, EM TEMPO HABIL, A DOCUMENTACAO DE
HABILITACAO, ESTABELECIDA NO EDITAL E SEUS ANEX0S, CASO SEJA
DECLARADA VENCEDORA, SOB PENA DE IMPEDIMENTO DE LICITAR E CONTRATAR
COM A ADMINISTRACAO PUBLICA ESTADUAL PELO PERIODO DE 24 (VINTE E
QUATRO) MESES POR IGUAL PERIODO.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

\fw a1??%M&wﬁﬂm.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
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FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

FICHA DE DADOS CADASTRAIS
DADOS GERAIS DA EMPRESA

RAZAO SOCIAL: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.
C.N.P.J.: 07.316.691/0001-86

ENDERECO: RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ
INSCRICAO MUNICIPAL E/OU ESTADUAL: 78.039.981

TELEFONE: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
FAX: (21) 2486-3023

E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DADOS BANCARIOS:

N° DO BANCO: 001 - BANCO DO BRASIL - AGENCIA: 1253-X - CONTA
CORRENTE: 128618-8

NOME DO REPRESENTANTE LEGAL QUE ASSINARA O CONTRATO: ANGELA MARIA
DA SILVA MELO

ENDERECO: RUA DEBORA OEI PRINCE, 336 CONDOMINIO QUINTAS DO RIO -
BARRA DA TIJUCA/RJ CEP: 22793-100

CARGO QUE OCUPA: SOCIA-ADMINISTRADORA
ESTADO CIVIL: SOLTEIRA

R.G.?: 12.783.491-9 DETRAN

C.P.F.: 092.619.057-14
NACIONALIDADE: BRASILEIRA

PROFISSAO: EMPRESARIA

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

ﬂ 3 1ag/is%s M. Especiais Lida.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
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FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACAO

A  FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.,
ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE
JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O N° 07.316.691/0001 -
86, DECLARA, QUE NAO POSSUI, EM SUA CADEIA PRODUTIVA,
EMPREGADOS EXECUTANDO TRABALHO DEGRADANTE ou FORCADO,
OBSERVANDO O DISPOSTO NOS INCISOS III E IV DO ART.1° E NO
INCISO III DO ART.5° DA CONSTITUICAO FEDERAL.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

ﬂ 3 139)5?113 M. Especiais Lida.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
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FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACAO DE SUSTENTABILIDADE SOCIO-AMBIENTAL

A  FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.,
ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE
JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O N° 07.316.691/0001 -
86, PARA 0S FINS DE HABILITACAO NO REFERIDO PREGAO
ELETRONICO, DECLARA EXPRESSAMENTE QUE ATENDE O0S CRITERIOS
DE QUALIDADE AMBIENTAL E SUSTENTABILIDADE SOCIOAMBIENTAL,
RESPEITANDO AS NORMAS DE PROTECAO DO MEIO AMBIENTE, EM
CONFORMIDADE COM A IN 01/2010-SLTI.

POR SER EXPRESSAO DA VERDADE, FIRMAMOS A PRESENTE.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

ﬂ 3 1ag/is%s M. Especiais Lida.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
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FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACAO DE IDONEIDADE

A  FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.,
ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE
JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O N° 07.316.691/0001 -

86, DECLARA, SOB AS PENAS DE LEI QUE NAO POSSUI IMPEDIMENTO
DE TRANSACIONAR COM A ADMINISTRACAO PUBLICA ENQUANTO
PERDURAREM 0S MOTIVOS DETERMINANTES DA PUNICAO OU ATE QUE
SEJA PROMOVIDA A REABILITACAO, NA FORMA DA LEI; ART. 87 DA
LEI N° 8.666/93.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

ﬂ 3 1ag/is%s M. Especiais Lida.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
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FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.

R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSC.: 78.039.981

TEL/FAX: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com

DECLARACAO DE ISENCAO

A  FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA.,
ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, N° 1.693, TAQUARA - RIO DE
JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O N° 07.316.691/0001 -

86, DECLARA, QUE ESTA ISENTA, NOS TERMOS DO DECRETO
ESTADUAL N© 33.925, DE 18/09/2003, DE CONTRATAR
TRABALHADORES BENEFICIARIOS DA PREVIDENCIA SOCIAL
REABILITADOS ou PESSOAS PORTADORAS DE DEFICIENCIA
HABILITADAS, UMA VEZ QUE POSSUI MENOS DE 100 EMPREGADOS.

RIO DE JANEIRO, 03 DE NOVEMBRO DE 2022.

\fw a1??%M&wﬁﬂm.
. [/ Mo

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
RG: 127.834.919 IFP-RJ

CPF: 092.619.057-14
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SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA
Sistema Integrado de Cadastro de Contribuintes do ICMS do Estado do Rio de Janeiro

Comprovante de Inscricdo e de Situacdo Cadastral

( CNPJ/CPF Inscricdo Estadual Data da concesséo da inscri¢céo )
07.316.691/0001-86 78.039.981 09/01/2006

(Nome empresarial
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP
Titulo do estabelecimento

Natureza Juridica

Sociedade Empresaria Limitada

Regime de apuracéo Tipo de unidade principal
Regime normal de tributagéo - Confronto débito e crédito  Unidade Operacional

. J/

(Enderego do estabelecimento
ETR MACEMBU, 1693 TAQUARA - RIO DE JANEIRO RJ 22.710-241

rSituagéo cadastral Data da situacao cadastral )
 Habilitada 09/01/2006

Atividades econdmicas (CNAE)

Principal
47.71-7/02 - COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, COM MANIPULACAO DE
FORMULAS

Secundéarias
47.72-5/00 - COMERCIO VAREJISTA DE COSMETICOS, PRODUTOS DE PERFUMARIA E DE HIGIENE PESSOAL

. J/

(Unidade de cadastro Unidade de fiscalizacéo
AFR 64.09 - AFR 64.09 - Capital AFR 64.09 - AFR 64.09 - Capital

. J/

( Observacéao
Regime normal desde 01/01/2019. Documentos fiscais emitidos podem gerar crédito.

|\ J/

Comprovante emitido nos termos da Resolucdo SEFAZ n° 720/2014, Parte Il, Anexo |, em 04/07/2022 08:34:51.



04/07/22, 08:51 Comprovante de Inscrigdo e Situagdo Cadastral

Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro INSCRICAO DATA DA
Secretaria Municipal de Fazenda MUNICIPAL | INSCRICAO
Subsecretaria de Tributacao e Fiscalizacao 0.384.299-1 29/11/2005

Coordenadoria do ISS e Taxas

COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO CADASTRAL

NOME OU NOME EMPRESARIAL FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

NOME FANTASIA -

CPF OU CNPJ 07.316.691/0001-86
ATIVIDADES ECONOMICAS 225860 - FARMACIAS DE MANIPULACAO, SERVICOS DE
427039 - FARMACIA ESPECIAL
RESTRIGCOES VEDADOS INCOMODOS E PREJUIZOS A VIZINHANCA

GERENCIA DE FISCALIZAGAO DO ISS |3

GERENCIA REGIONAL DE _ 4
LICENCIMENTO E FISCALIZACAO
ENDERECO COMPLETO ETR MACEMBU, 1693, TAQUARA
22710-241
SITUAGAO CADASTRAL ATIVO

DATA DA SITUAGAO CADASTRAL 12/06/2012

Aprovado pela Resolugdo SMF N° 2829 de 09 de dezembro de 2014.

Emitido no dia 04/07/2022 s 08:51.

dief.rio.rj.gov.br/smf/certecweb/imp-fichasc.asp

m



04/07/22, 08:52

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAO
07.316.691/0001-86
MATRIZ

COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO EQ%EIEZS'?)ZRTURA
CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
Fkkkkkkk EPP
CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
47.71-7-02 - Comércio varejista de produtos farmacéuticos, com manipulagéao de férmulas
CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
Nao informada
CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada
LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
R MACEMBU 1693 ek
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
22.710-241 TAQUARA RIO DE JANEIRO RJ
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

(21) 2401-6248

Fkkkk

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

SITUACAO CADASTRAL
ATIVA

05/04/2005

DATA DA SITUAGAO CADASTRAL

MOTIVO DE SITUACAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL

Fkkdkkkk

dedekdkkdk

DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 04/07/2022 as 08:52:13 (data e hora de Brasilia).

Pagina: 11

m



04/07/22, 08:52 Consulta Quadro de Sécios e Administradores - QSA

COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO CADASTRAL

Consulta Quadro de Socios e Administradores - QSA

CNPJ: 07.316.691/0001-86
NOME EMPRESARIAL: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA
CAPITAL SOCIAL:

0 Quadro de Sécios e Administradores(QSA) constante da base de dados do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) é o
sequinte:

Nome/Nome Empresarial: NADIA CRISTINA ARRUDA DE MELO
Qualificagao: 22-S6cio

Nome/Nome Empresarial: ANGELA MARIA DA SILVA MELO
Qualificagao: 49-Sdcio-Administrador

Para informacgdes relativas a participagdo no QSA, acessar o e-CAC com certificado digital ou comparecer a uma unidade da
RFB.

Emitido no dia 04/07/2022 as 08:52 (data e hora de Brasilia).

D VOLTAR & IMPRIMIR

Passo a passo para o CNPJ Consultas CNPJ Estatisticas Parceiros Servicos CNPJ

https://servicos.receita.fazenda.gov.br/servicos/cnpjreva/Cnpjreva_qgsa.asp 12


https://servicos.receita.fazenda.gov.br/servicos/cnpjreva/index.html
http://www.redesim.gov.br/passo-a-passo
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04/07/22, 08:52 Consulta Quadro de Sécios e Administradores - QSA

COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO CADASTRAL

@ 2018 PORTAL DA REDESIM. Todos direitos reservados.
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24/10/22,12:19 Consulta Regularidade do Empregador

)\ 4

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do FGTS - CRF

Inscrigdo: 07.316.691/0001-86
Razédo Social: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS EPP
Endereco: R MACEMBU 1693 / TAQUARA / RIO DE JANEIRO / RJ / 22710-241

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuigdo que lhe confere o Art. 7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica
que, nesta data, a empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o Fundo de Garantia do Tempo de
Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranga de quaisquer débitos referentes a contribuigdes e/ou encargos
devidos, decorrentes das obrigagbes com o FGTS.

Validade:15/10/2022 a 13/11/2022

Certificagdo Nimero: 2022101501003728987576

Informacgdo obtida em 24/10/2022 12:19:39

A utilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOSEM DiVIDA ATIVA

Certifico que, em consulta ao Sistema da Divida Ativa no dia 21/06/2022, em referéncia ao pedido 130440/2022 NAO CONSTA DEBITO INSCRITO em Divida
Ativa para o CPF ou CNPJ informado abaixo:

RAZAO SOCIAL: FORMULAS MAGISTRAISMANIPULACOESESPECIAISLTDA
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSCRICAO ESTADUAL: 78.03998.1

A certiddo negativa de Divida Ativa e a certiddo negativa de ICMS ou a certiddo para nao contribuinte do ICMS somente terdo validade quando apresentadas em conjunto.
Os dados apresentados nesta certiddo baseiam-se em pesquisa realizada a partir do CPF ou CNPJ fornecido no momento da apresentagio do requerimento.
Ficaressalvado o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar débitos que vierem a ser apurados posteriormente a emissdo da presente certidao.

A aceitag@o desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na INTERNET, no endereco: https://pge.rj.gov.br/divida-ativa/certidao-de-regularidade-
fiscal

CODIGO CERTIDAO: 7UA1.3120.30R0.9563
PESQUISA CADASTRAL realizada em: 21/06/2022, as 08:24:51.5

Esta certiddo tem validade até 18/12/2022, considerando 180 (cento e oitenta) dias apos a pesquisa cadastral realizada na data e hora acima, conforme artigo 11 da
Resolugdo n° 2690 de 05/10/2009.

Para maiores informagdes: https://pge.rj.gov.br/divida-ativa

Emitida em 22/06/2022 as 09:56:37.2



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA

CERTIDAO DE REGULARIDADE FISCAL N°:  09-2022/1215297

Cadigo de verificagdo de autenticidade: 6105e4000c9e6daladfaf820c9a24fe4

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS - CND

IDENTIFICACAO DO REQUERENTE

CPF/CNPJ: 07.316.691/0001-86 CAD-ICMS:  Ativo

NOME / RAZAO SOCIAL: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

CERTIFICAMOS, para os fins de direito, e de acordo com as informagdes registradas nos Sistemas Corporativos da
Secretaria de Estado de Fazenda e Planejamento, que, até a presente data,

NAO CONSTAM DEBITOS perante a RECEITA ESTADUAL para o requerente acima identificado, ressalvado o
direito de a Receita Estadual cobrar e inscrever as dividas de sua responsabilidade, que vierem a ser apuradas.

EMITIDA EM: 06/09/2022 As 10:02:50
VALIDA ATE: 05/12/2022

Certidao emitida com base na Resolugdo SEFAZ n° 109 de 04/08/2017

OBSERVAGOES

Esta certiddo deve estar acompanhada da Certidao Negativa da Divida Ativa, emitida pelo 6rgao proprio da
Procuradoria Geral do Estado, nos termos da Resolu¢do Conjunta PGE/SER n° 33/2004.

A autenticidade desta certiddo pode ser confirmada pela Internet (http://www10.fazenda.rj.gov.br/SATI-
FiscoFacil/publico/autenticidadeHashCertidao/consultaAutenticidadeHash.xhtml).

A verificagédo de débitos é efetuada pelo CNPJ do requerente, abrangendo sua regularidade fiscal e de
estabelecimentos que porventura possuir com mesma raiz de CNPJ. A razao social, quando indicada, é informagao
apenas ilustrativa.

O campo CAD-ICMS atesta a situagdo do CNPJ do requerente no Cadastro Estadual de Contribuintes do ICMS:
ATIVO - estabelecimento inscrito e ativo; DESATIVADO - estabelecimento inscrito e desativado; NAO INSCRITO
- estabelecimento sem qualquer inscri¢do. No caso de estabelecimento inscrito no CAD-ICMS, sua identificacéo
deveraser obtida pelo Comprovante de Inscricao e de Situagdo Cadastral (www.fazenda.rj.gov.br).

A condicdo de nao-inscrito ou desativado nao desobriga o requerente de possuir inscrigao ativa no Cadastro de
Contribuintes do ICMS do Estado do Rio de Janeiro caso exerca atividade relacionada no artigo 20 do Anexo | da
Parte Il da Resolugao SEFAZ n° 720/2014.




MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA
CNPJ: 07.316.691/0001-86

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n°® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 17:42:12 do dia 30/06/2022 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 27/12/2022.

Cadigo de controle da certidao: 446E.44F0.DCEB.82E0

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Nome: FORMULAS MAG STRAI'S MANI PULACOES ESPECI Al S LTDA (MATRI Z E

FI LI Al'S)

CNPJ: 07.316.691/0001- 86

Certiddo n°: 31684642/ 2022

Expedi cdo: 23/09/2022, as 09:09:57

Val i dade: 22/03/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi céao.

Certifica-se que FORMJLAS MAG STRAI'S MANI PULACOES ESPECI AI'S LTDA ( MATRI Z
E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 07.316.691/0001-86, NAO
CONSTA como i nadi mplente no Banco Nacional de Devedores
Tr abal hi st as.

Certidado emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.°®° 12.440/2011 e
13. 467/ 2017, e no Ato 01/2022 da CAT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tribunais do Trabal ho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo
a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou denmmis titulos que, por
di sposicao |l egal, contiver forca executiva.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br



Procuradoria Geral do Municipio
BSCM9CMMCM

E PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO Codigo de Controle

Procuradoria da Divida Ativa
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CERTIDAO NEGATIVA

Ressalvado o direito de o Municipio do Rio de Janeiro cobrar e inscrever quaisquer dividas de responsabilidade do sujeito
passivo identificado neste documento que vierem a ser apuradas, A PROCURADORIA DA DIiVIDA ATIVA DO MUNICIPIO
DO RIO DE JANEIRO, ap6s analisar o cadastro dos créditos sob sua administragdo, relativamente a FORMULAS
MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA , inscrito(a) no cadastro nacional de pessoas juridicas - CNPJ
sob o n® 07.316.691/0001-86, inscrigdo municipal n° 0.384.299-1, com enderegco no(a) R MACEMBU, n° 1693 - RJ Cep:
22710-241, certifica que

NAO FORAM APURADAS INSCRIGOES EM DIVIDA ATIVA

Observagoes Complementares

Esta certiddo compd&e-se de 1 folha(s) e é valida por 120 dias, a contar desta data.

Observagdes Rio de Janeiro, RJ, 03/10/2022

1. Esta certiddo refere-se exclusivamente a situagdo fiscal do(s) contribuinte(s) acima indicado(s) perante a divida ativa do
Municipio do Rio de Janeiro.

2. A situacdo fiscal do(s) contribuinte(s) quanto a créditos ndo inscritos em divida ativa deve ser certificada pelos érgéos
responsaveis pelas respectivas apuragdes.

3. Esta certiddo podera ser renovada a partir de 19/01/2023. A certiddo de situacdo fiscal ¢ expedida no prazo de 10 dias,
contados da data de seu requerimento perante a Procuradoria da Divida Ativa. N&o sdo aceitos pedidos de urgéncia.

4. O requerimento de certiddo de situacédo fiscal perante a Procuradoria da Divida Ativa pode ser feito pela propria pessoa
fisica ou juridica interessada, gratuitamente e sem a necessidade de nomeagao de procurador.

5. Regularize sua situagdo fiscal imediatamente: efetue o pagamento ou parcelamento das dividas apontadas nesta
certiddo, apresente os comprovantes de pagamento ou de inicio de parcelamento (originais, inclusive honorarios, quando
devidos) e obtenha em dois dias Uteis sua certidao de situagao fiscal regular.

6. O destinatario podera confirmar a autenticidade desta certiddo, informando o numero do Codigo de Controle impresso
acima no endereco daminternet.rio.rj.gov.br

Ivo Marinho de Barros Junior
Procurador-Coordenador
Procuradoria da Divida Ativa
Mat. 11/297.772-6



05/10/2022 14:36 eportal.rio.rj.gov.br/PF302SINAEWEB/pages/NOVOSINAE/CertidaoNegativa401.aspx

z}g_ PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO|| N2 Autenticaio: 1647647958
.. SECRETARLA MUNICIPAL DE FAZENDA E PLANEIAMENTO ljrgﬁﬂ: FP/SUBEX/REC-RIO/CIS-3

COORDENADORIA DD IS5 ETAXAS
Controle: 273372023

NOME / RAZAO SOCIAL / ENDERECO
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

ETR MACEMBU 1693

TAQUARA RIO DE JANEIRO 22710-241 RJ

CNPIfCPF INSCRICAD MUNICIPAL
07.316.691/0001-86 0.384.299-1

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO DO IMPOSTO SOBRE SERVICOS DE QUALQUER NATUREZA - Modelo 1

CERTIFICO que, até a presente data, em relagdo ao contribuinte acima qualificado, ndo ha auto de infragdo,
nota de langamento, parcelamento, débito confessado em pedido de parcelamento ou nota de débito
pendentes do pagamento integral, ou débito escriturado em livro fiscal ou declarado por meio eletrénico,
vencidos e ndo pagos. Fica, entretanto, assegurado ao Municipio o direito de cobranca de qualquer débito que
vier a ser verificade posteriormente; inclusive -no que diz respeito as penalidades cabiveis previstas na
legislagdo em vigor. A presente Certiddo, vdlida para todas as inscrigbes sediadas no Municipio do Rio de
Janeiro, vinculadas aos oito primeiros digites do CNPJ ou ao CPF acima, serve como prova perante qualguer

orgdo pablico ou privado.

VALIDADE: 180 [cento e oitenta) dios da data da sua expedicdo.

Certiddo expedida com base na Resolugcdo SMF n2 1897, de 23/12/2003 e alteracGes posteriores.

Rio de Janeiro, 5 de OUTUBRO de 2022. HORA:14:35

Carimbo e Assinatura do Fiscal de Rendas

OBSERVACOES

A gutenticidode desta certiddo deverd ser confirmada ng poging da Secretana Municipal de Fozenda e Planejamento na internet no enderego
0 presente documento nde certifico inexisténcio de débitos do Imposto sobre Servigos de Qualguer Notureza declorodos pelo contribuinte no
ambito do Regime Especial unificodo de Arrecodogto de tributos e Contribuipies devidos pelas Microempresas e Empresos de Pequeno Porte —
Simples Nocional. Cose o contribuinte seja ou tenha sido optante pelo Simples Nocional no uitimos 5 [cinco] onos, o presente certiddo devera

ser complementadapor certiddo de Situagdo Fiscol fornecido pelaReceita Federal do Brosil.

eportal.rio.rj.gov.br/PF302SINAEWEB/pages/NOVOSINAE/CertidaoNegativa401.aspx



SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

documento, escaneando o

CADASTRO NO CRF SOB N° VALIDADE REGIONAL cédigo
9862 30/04/2023 RJ
RAZAO / DENOMINAGAO SOCIAL
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FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA PP

NOME DE FANTASIA
FORMULAS MAGISTRIAS
TIPO DE ESTABELECIMENTO Repositorio
FARM. COM MANIPUL PROP. NAO FARMAC. a8e43668f8c9
NATUREZA DE ATIVIDADE

FARMACIA COM MANIPULACAO

ENDERECO CNPJ
R MACEMBU, 1693 07.316.691/0001-86
LOCALIDADE CIDADE
TAQUARA RIO DE JANEIRO - RJ
[ HORARIO FUNCIONAMENTO |
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Séabado
oo 09:00 as 18:00 09:00 as 18:00 09:00 as 18:00 09:00 as 18:00 09:00 as 18:00 oo
( RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S) |
TIPO INSCRICAO NOME FUNCAO SITUACAO
F 5341 MONICA COPPOLLA DIRETOR CONTRATADO
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Séabado
R 09:00 AS 12:30 09:00 AS 12:30 09:00 AS 12:30 09:00 AS 12:30 09:00 AS 12:30 oo
R 13:30 AS 18:00 13:30 AS 18:00 13:30 AS 18:00 13:30 AS 18:00 13:30 AS 18:00 oo

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ
RIO DE JANEIRO, 14 de Fevereiro de 2022 .

CAMILO ANTONIO ALVES DE CARVALHO
PRESIDENTE DO CRF-RJ

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

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo o que
dispdem os artigos 22, paragrafo unico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em sua atividade
durante os horarios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5°, 6° Inciso |, todos da Lei
13.021/14.

Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessado e
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteragdes.

Pagina 1 de 2



/Observac;ées: \

1 — Por infragédo a qualquer norma relativa a atividade profissional, perdera este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmacia determinar o seu recolhimento.

2 — A baixa de Responsabilidade Técnica (RT) devera ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regional de Farmacia e a Vigilancia Sanitaria correspondente.

3 — Na baixa de Responsabilidade Técnica (RT) sera obrigatéria a devolugédo deste documento ao
Conselho Regional de Farmacia.

- /
Kl'ermo de Devolugéo: \

Ao CRF-_

Eu, , inscrito(a) neste 6rgdo sob o n° ,
comunico que a partir desta data de demissdo ___/ / , deixo de exercer a fungédo de pelo
estabelecimento de razdo social , recolhendo e devolvendo esta CRT para as

providéncias cabiveis do Conselho Regional de Farmacia.

Local Data da Comunicagao Assinatura do Farmacéutico

ﬂ)eclaro, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo:

CODIGO DE ETICA FARMACEUTICA
RESOLUGAOQ/CFF N° 596/14

- /
4 )

Art. 12 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farmacia, independentemente de estar ou nao
no exercicio efetivo da profissdo, deve:

V - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia e as demais autoridades competentes a recusa em se submeter a pratica de atividade contraria a
lei ou regulamento, bem como a desvinculagéo do cargo, fungdo ou emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legitimos interesses da
profissdo e da saude;

Xl - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia, em 5 (cinco) dias, o encerramento de seu vinculo profissional de qualquer natureza,
independentemente de retencdo de documentos pelo empregador;

Art. 13 - O farmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmacia, por escrito, o afastamento temporario das atividades
profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando ndo houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua.

§ 1° - Na hipotese de afastamento por motivo de doenga, acidente pessoal, ébito familiar ou por outro imprevisivel, que requeira avaliagéo pelo
Conselho Regional de Farmacia, a comunicagéo formal e documentada devera ocorrer em 5 (cinco) dias Uteis apos o fato.

§ 2° - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeicoamento, atividades administrativas ou outras

previamente agendadas, a comunicagao ao Conselho Regional de Farmacia devera ocorrer com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas.




Secretaria Municipal de Saude.

O

LUEVBLEE Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de Zoonoses.

N prefeitura.rio/vigilanciasanitaria

LICENCIAMENTO SANITARIO

N° 09/97/009115/2022

LICENCA SANITARIA DE FUNCIONAMENTO

IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

Inscricdo Municipal: 3842991 CNPJ: 07.316.691/0001-86

Razao Social: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

Endereco: ETR MACEMBU, 1693 - TAQUARA, CEP: 22710-241, Rio de Janeiro - RJ

Atividades

225860 - FARMACIAS DE MANIPULACAOQO, SERVICOS DE : Dispensagédo de medicamentos nao
sujeitos a controle especial; dispensacado de medicamentos sujeitos a controle especial; comércio de
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, produtos para saude, alimentos permitidos pela
legislagéo vigente, plantas med; Manipulagéo de: medicamentos a partir de insumos/matérias-
primas, inclusive de origem vegetal - Grupo [; antibiéticos - Grupo lll; substancias sujeitas a controle
especial - Grupo Il

427039 - FARMACIA ESPECIAL : Dispensagao de medicamentos n&o sujeitos a controle especial;
dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial; comércio de cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, produtos para saude, alimentos permitidos pela legislagédo vigente,
plantas med; Manipulagado de: medicamentos a partir de insumos/matérias-primas, inclusive de
origem vegetal - Grupo |; antibiéticos - Grupo lll; substancias sujeitas a controle especial - Grupo lIl.

Complexidade: Média Risco: Alto

Concessao: 14/02/2022 Vigéncia: 30/04/2023 |Situacao: Ativa

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

A empresa declara atender aos requisitos minimos exigidos pela legislagao sanitaria vigente para o
exercicio das atividades pretendidas.

Protocolo eletronico n°® 09/97/009115/2022

Esta Licenga foi concedida de acordo com o art. 6°, inciso |, do Decreto Rio n° 45.585, de 27 de
dezembro de 2018, e tera validade até o dia 30 de abril do exercicio seguinte, devendo ser revalidada
até o ultimo dia util do mesmo més, na forma prevista no art. 8° do referido ato normativo

Emitido no dia 01/08/2022 as 09:34 (data e hora de Brasilia).

Este documento pode ser validado através do site
http://sisvisa.rio.rj.gov.br/ValidacaoDocumento ou através do QRCode
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PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: MARTIN NARCISO DROGARIA LTDA. EPP
ENDERECO: RUA NELSON DE SOUZA BARBARA, 287
BAIRRO: JARDIM SANTA GENEBRA CEP: 13080260 - CAM-
PINAS/SP

CNPJ: 05.813.269/0001-00

PROCESSO: 25351.695745/2013-17 AUTORIZ/MS: 7.05750.1
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

PRFSTACAO DE_SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: IRMAOS BORGHI LTDA

ENDERECO: avenida silvio alves

BAIRRO: jardim pioneiro CEP: 87140000 - PAICANDU/PR

CNPJ: 11.394.352/0001-95

PROCESSO: 25351.701494/2013-17 AUTORIZ/MS: 7.05588.2
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL )

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: LAILTON FRANCISCO DA SILVA

ENDERECO: av. liberdade n.-2851, box-a

BAIRRO: centro CEP: 58306000 - BAYEUX/PB

CNPJ: 06.981.565/0002-64

PROCESSO: 25351.663541/2013-17 AUTORIZ/MS: 7.05914.8
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE ITIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

MANIPULAGCAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS-

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: DROGARIA PAGOTTO E GARABELLI LTDA
ENDERECO: RUA VILA VELHA, N°. 23

BAIRRO: NOVA BRASILIA CEP: 29149460 - CARIACICA/ES
CNPJ: 11.104.546/0001-09

PROCESSO: 25351.695583/2013-17 AUTORIZ/MS: 7.05690.3
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO-

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: MANIPULACAO E HOMEOPATIA FARMAWAY LT-
DA ME

ENDERECO: RUA DOUTOR JORGE WINTHER , N° 280
BAIRRO: CENTRO CEP: 12010150 - TAUBATE/SP

CNPJ: 05.626.587/0001-62

PROCESSO: 25351.707875/2013-18 AUTORIZ/MS: 7.05865.9
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS-

EMPRESA: N.DA PAIXAO RODRIGUES-ME

ENDERECO: RUA P 04, 220

BAIRRO: ENTRE RIOS CEP: 69378000 - CAROEBE/RR

CNPI: 08.608.129/0001-99

PROCESSO: 25351.707956/2013-18 AUTORIZ/MS: 7.05844.6
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/GOSME#
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DI MEDICAMENTOS NAO SUIEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-

EMPRESA: FARMACIA CEZAR LTDA - EPP

ENDEREGO: RUA DR JOAO PINHEIRO 90

BAIRRO: CENTRO CEP: 35370000 - RIO CASCA/MG

CNPJ: 71.416.127/0001-34

PROCESSO: 25351.710582/2013-18 AUTORIZ/MS: 7.05920.8
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL N

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: DROGARIA INFANTIL DE MARILIA LTDA ME
ENDERECO: AVENIDA ITU N° 678 - B

BAIRRO: CASCATA CEP: 17515030 - MARILIA/SP

CNPJ: 72.827.975/0001-07

PROCESSO: 25351.712879/2013-18 AUTORIZ/MS: 7.05992.7
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL )

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: ZANQUI & ZANQUI FARMACIA E DROGARIA LT-
DA ME

ENDERECO: RUA SECUNDIANO PICCOLO N°01624, BOX 09
BAIRRO: MICHEL NEME CEP: 17280000 - PEDERNEIRAS/SP

CNPJ: 47.849.823/0001-50

PROCESSO: 25351.701448/2013-18 AUTORIZ/MS: 7.05589.6
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE:

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS-

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: HELIANA CARDOSO DE MACEDO CARVALHO
ENDERECO: AVENIDA ALMERINDO REHEM N° 393

BATRRO: CENTRO CEP: 48500000 - EUCLIDES DA CU-
NHA/BA

CNPJ: 86.852.613/0001-72

PROCESSO: 25351.710663/2013-18 AUTORIZ/MS: 7.05950.1
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: U SOUSA TERCEIRO - FARMACIA

ENDERECO: PRACA DUQUE BACELAR 124

BAIRRO: CENTRO CEP: 65620000 - COELHO NETO/MA

CNPJ: 10.817.149/0001-11

PROCESSO: 25351.704930/2013-18 AUTORIZ/MS: 7.05716.4
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPCCIAL-

EMPRESA: DROGATIM DROGARIAS LTDA

ENDERECO: AV AGAMENON MAGALHAES, 830

BAIRRO: MAURICIO DE NASSAU CEP: 55014000 - CARUA-
RU/PE

CNPJ: 06.198.619/0021-82

PROCESSO: 25351.704897/2013-18 AUTORIZ/MS: 7.05751.4
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COS!
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE %
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITO,
CONTROLE ESPECTAL

FRACIONAMENTO-

EMPRESA: COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA.
ENDERECO: RUA DO COMERCIO, N° 610

BAIRRO: CENTRO CEP: 98400000 - FREDERICO®WESTPHA-
LEN/RS

CNPJ: 88.212.113/0070-23

PROCESSO: 25351.711716/2013-18 AUTORIZ/MS:7:05987.1
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITID@S/CORRELATOS/COSME-

TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE‘HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA®: jose eleoterio mendes me

ENDERECO: RUA AEFREDO DE PADUA NUMERO 443
BAIRRO: centro CEP:'76300000 - CERES/GO

CNPJ: 26.911.818/0001-50

PROCESSQ: 25351.707947/2013-19 AUTORIZ/MS: 7.05820.2
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO'ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICQS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO- .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: Benedetti & Carvalho Cosmética e Manipulagdo Ltda

ME

ENDERECO: Rua Arthur Bernardes, 198

BAIRRO: Jardim Sumar¢ CEP: 14025440 - RIBEIRAO PRETO/SP
CNPJ: 16.844.053/0001-29

PROCESSO: 25351.695553/2013-19 AUTORIZ/MS: 7.05606.4
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUIEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANTPULACAO DE PRODUTOS OFICINATS-

EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A

ENDERECO: AV. ESTHER, 497

BAIRRO: CENTRO CEP: 13150000 - COSMOPOLIS/SP

CNPI: 61.585.865/0784-28

PROCESSO: 25351. 663559/2013-19 AUTORIZ/MS: 7.05598.7
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL )

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: natalia alves da silva

ENDERECO: avenida antonio ribeiro s/n

BAIRRO: centro CEP: 64963000 - JULIO BORGES/PI

CNPJ: 10.940.449/0001-93

PROCESSO: 25351. 707866/2013-19 AUTORIZ/MS: 7.05796.1
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL R

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: FARMACIA ULTRAMED LTDA

ENDERECO: rua doutor jodo evangelista, 563-b

BAIRRO: tanque da nagao CEP: 44080630 - FEIRA DE SANTA-
NA/BA

CNPJ: 07.864.149/0001-68

PROCESSO: 25351.704921/2013-19 AUTORIZ/MS: 7.05671.8
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE ITIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO- =

EMPRESA: ORLIAN CONCEICAO DOS SANTOS & CIA LTDA -

ME

ENDERECO: RUA SANTA RITA, N° 1295

BAIRRO: CENTRO CEP: 13300065 - ITU/SP

CNPJ: 05.928.473/0001-77

PROCESSO: 25351.353878/2013-19 AUTORIZ/MS: 7.05767.1
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS-

EMPRESA: CREMILDA GOMES DE SOUZA ME

ENDERECO: ESTRADA MANOEL DE SA N° 920

BAIRRO: PARQUE AMORIM,CEP: 26182000 - BELFORD RO-

XO/RJ

CNPJ: 29.302.858/0001-92

PROCESSO: 25351.695599/2013-20 AUTORIZ/MS: 7.05742.3
ATIVIDADE/CLASSE:

COMEREIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
_CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: Formulas Magistrais Farmacia de Manipulacio Ltda

ENDERECO: R MACEMBU 1693

BAIRRO: TAQUARA CEP: 22710241 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPJ: 07.316.691/0001-86

PROCESSO: 25351. 707945/2013 20 AUTORIZ/MS: 7.05816.0

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-

TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO

CONTROLE ESPECIAL-

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-

MAN]PU’LA AOQ ]')E PRODUTOS OFICINAIS-
: PEL MERCIO DE Ml

ENDERECO: AV.INDEPENDENCIA ESQINA COM AV. DOM
FERNANDO GOMES SANTOS QD-01 LT-14 SALA 01

BAIRRO: CIDADE LIVRE CEP: 74970295 - APARECIDA DE
GOIANIA/GO

CNPJ: 17.803.906/0001-47

PROCESSO: 25351.713325/2013-20 AUTORIZ/MS: 7.05997.5
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE]

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO- A

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: M de Lourdes da Costa Feitoza Ltda.

ENDERECO: Av. Marechal Rondon N° 817

BAIRRO: Centro CEP: 68638000 - RONDON DO PARA/PA
CNPJ: 16.874.254/0001-79

PROCESSO: 25351.710589/2013-21 AUTORIZ/MS: 7.05930.2
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-

EMPRESA: ELANDI SALES LIMA ME

ENDERECO: AVENIDA CORONEL MESSIAS MELO N° 200
BAIRRO: CENTRO CEP: 64190000 - BATALHA/PI

CNPJ: 07.164.303/0001-99

PROCESSO: 25351.707952/2013-21 AUTORIZ/MS: 7.05834.1
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: f dc f borges araruna

ENDEREQO: praga Cesario lima, 478

BAIRRO: centro CEP: 65600000 - CAXIAS/MA

CNPJ: 08.925.403/0001-53

PROCESSO: 25351.713389/2013-21 AUTORIZ/MS: 7.06013.1
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO CORRELATOS/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-

EMPRESA: FARMACIA E PERFUMARIA SANTA TEREZINHA

LTDA )
ENDERECO: RUA VER. JOSE LOPES N°33
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RESOLUGAO - RE N° 825, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
condugdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 ¢ o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto 1f 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, considerando
Mandado de Seguranga, Processo n.° 7613.03.2014.4.01.3400, que
determina a analise da peti¢do abaixo, resolve:

Art. 1° Indeferir peti¢do relacionada a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO N

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
MENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL _

ASSUNTO DESCRICAO

EMS S/A 1.00235-1

ENANTATO DE NORETISTERONA + VALERATO DE ESTRA-

DIOL

ANTICONCEPCIONAIS

Referéncia - MESIGYNA 25351.308015/2013-06

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

50 MG/ML + 5 MG/ML SOL INJ CT AMP VD INC X 1| ML
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

50 MG/ML + 5 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD INC X 1
ML + AGU

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

50 MG/ML + 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 1 ML
(EMB HOSP)

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

50 MG/ML + 5 MG/ML SOL INJ CT AMP VD INC X 1 ML + SER
VD INC + AGU

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO,
MONITORAMENTO DA QUALIDADE, CONTROLE
E FISCALIZACAO DE INSUMOS, MEDICAMENTOS

E PRODUTOS, PROPAGANDA E PUBLICIDADE

RESOLUGAO - RE N° 749, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

A Gerente-Geral Substituta de Inspe¢do, Monitoramento da
Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Pro-
dutos, Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n®
340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I,
I, IV e V do art. 41 ¢ no § 1° inciso I, do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso I do art. 41 da Portaria n.°
354, de 2006, resolve:

Art. 1° Conceder Alteragdo de Autorizagdo de Funciona-
mento para os estabelecimentos de comercializagdo de medicamentos,
farmacias e drogarias, em conformidade com o anexo desta Reso-
lugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

EMPRESA: SOUZA & MARIANO COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

ENDERECO: RUA XV DE NOVEMBRO, N° 64

BAIRRO: CENTRO CEP: 13920000 - PEDREIRA/SP

CNPIJ: 12.307.936/0001-49

PROCESSO: 25351.724359/2010-05 AUTORIZ/MS: 0.71824.5

ATIVIDADE/CLASSE: )
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIEN

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-

RESOLUGAO - RE N° 750, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

A Gerente-Geral Substituta de Inspe¢do, Monitoramento da
Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Pro-
dutos, Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso de suas atribui¢des legais conferidas pela Portaria n®
340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I,
I, IV e V do art. 41 e no § 1° inciso I, do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso I do art. 41 da Portaria n.°
354, de 2006, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Alteragdo de Autoriza¢do de
Funcionamento para os estabelecimentos de comercializagdo de me-
dicamentos, farmicias e drogarias, em conformidade com o anexo
desta Resolugéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

EMPRESA: MEIO NORTE COMERCIO DE PRODUTOS FARMA-
CEUTICOS LTDA EPP

ENDERECO: AV.PEDRO MIRANDA, 1393

BAIRRO: PEDREIRA CEP: 66085022 - BELEM/PA

CNPJ: 13.184.848/0040-76

PROCESSO: 25351.022611/2012-00

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao apresentagdo de Licenga Sa-
nitaria ou Relatério de Inspegdo, contrariando o artigo 7° da Re-
solugdo RDC 17/2013.

EMPRESA: DEALCYR DIAS DE SOUZA FARMACIA
ENDERECO: RUA APRIGIO GUIMARAES N° 1030 LOJA 01
BAIRRO: SANCHO CEP: 50920640 - RECIFE/PE

CNPJ: 00.685.945/0001-94

PROCESSO: 25351.022178/2003-11

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao apresentagdo de Licenga Sa-
nitaria ou Relatorio de Inspe¢do, contrariando o artigo 7° da Re-
solugdo RDC 17/2013.

EMPRESA: DROGARIA IRMAOS BASILIO LTDA ME
ENDERECO: AV JOAO PINHEIRO, 770

BAIRRO: BOA VISTA CEP: 38500000 - MONTE CARME-
LO/MG

CNPJ: 00.614.946/0001-48

PROCESSO: 25351.208729/2002-43

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao apresentagdo de Licenga Sa-
nitaria ou Relatorio de Inspegdo, contrariando o artigo 7° da Re-
solugdo RDC 17/2013

EMPRESA: E.R. ROSSETO DROGARIA LTDA EPP
ENDERECO: RUA BARAO DO RIO BRANCO, 1801

BAIRRO: VILA GERMANO CEP: 16200000 - BIRIGUI/SP

CNPJ: 01.127.345/0001-73

PROCESSO: 25351.210620/2002-76

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Tendo em vista que a alteragdo
requerida ja foi deferida por meio do expediente n® 0296511/13-9 de
17/04/2013.

EMPRESA: MEIO NORTE COMERCIO DE PRODUTOS FARMA-
CEUTICOS LTDA EPP

ENDERECO: AV.SERZEDELO CORREA ,15 LOJA 01

BAIRRO: NAZARE CEP: 66035400 - BELEM/PA

CNPJ: 13.184.848/0067-96

PROCESSO: 25351.022613/2012-91

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao apresentagdo de Licenga Sa-
nitaria ou Relatorio de Inspe¢do, contrariando o artigo 7° da Re-
solugdo RDC 17/2013.

RESOLUCAO - RE N° 751, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

A Gerente-Geral Substituta de Inspe¢do, Monitoramento da
Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Pro-
dutos, Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso de suas atribui¢des legais conferidas pela Portaria n®
340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I,
I, IV ¢ V do art. 41 e no § 1° inciso I, do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso I do art. 41 da Portaria n.°
354, de 2006, resolve:

Art. 1" Conceder Autorizaglo de Funcionamento para os
estabelecimentos de comercializacio de medicamentos, farmicias e
drogarias, em conformidade com o anexo desta Resolucdo..

Art. 2° Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

ELAVIA-NEVES-ROCHA-ALNME

ANEXO

EMPRESA: EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A
ENDERECO: AV. CARLOS LINDEMBERG, 710
BAIRRO: GLORIA CEP: 29122036 - VILA VELHA/ES
CNPJ: 06.626.253/0399-53

PROCESSO: 25351.707919/2013-00 AUTORIZ/MS: 7.05956.3
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL )

EMPRESA: DROGASIDER COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
MANIPULACAO LTDA - ME

ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE DUTRA, N° 18

BAIRRO: CENTRO CEP: 88860000 - SIDEROPOLIS/SC

CNPJ: 75.538.447/0001-18

PROCESSO: 25351.695562/2013-00 AUTORIZ/MS: 7.05614.1
ATIVIDADE/CLASSE: )
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL R

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: DROGARIA MIRANDA E MARTINS LTDA ME
ENDERECO: RUA MIGUEL DO CARMO, N° 769, QD 24, LT 30
BAIRRO: RIO FORMOSO CEP: 74370025 - GOIANIA/GO
CNPJ: 14.879.836/0001-12

PROCESSO: 25351.707926/2013-01 AUTORIZ/MS: 7.05969.9
ATIVIDADE/CLASSE: )
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUIJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL- .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: DROGATIM DROGARIAS LTDA

ENDERECO: VISCONDE DE PELOTAS

BAIRRO: CENTRO CEP: 58013000 - JOAO PESSOA/PB

CNPJ: 06.198.619/0030-73

PROCESSO: 25351.704900/2013-01 AUTORIZ/MS: 7.05770.0
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO-

EMPRESA: comercial drogaria farmafelix Itda-me

ENDERECO: rua marcos tadeu gouveia, 1315

BAIRRO: pq.sto.antonio CEP: 05850240 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 06.305.722/0001-30

PROCESSO: 25351.663538/2013-01 AUTORIZ/MS: 7.05907.4
ATIVIDADE/CLASSE: )
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUIJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL- R

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: DROGA REDE FLEMING LTDA ME

ENDERECO: avenida fleming n° 800 loja 10

BAIRRO: ouro preto CEP: 31310490 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 16.826.151/0001-33

PROCESSO: 25351.707972/2013-01 AUTORIZ/MS: 7.05868.0
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL )

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: J.UELDO DE AZEVEDO - ME

ENDERECO: RUA MANOEL MATIAS LIMA N° 108

BAIRRO: CENTRO CEP: 62362000 - GRACA/CE

CNPJ: 41.577.750/0001-08

PROCESSO: 25351.707891/2013-01 AUTORIZ/MS: 7.05819.1
ATIVIDADE/CLASSE:

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL:

EMPRESA: KLABIN DO PARANA PRODUTOS FLORESTAIS LT-
DA

ENDERECO: AV. ARAUCARIA N° 2-A

BAIRRO: LAGOA CEP: 84279000 - TELEMACO BORBA/PR
CNPJ: 76.171.479/0001-90

PROCESSO: 25351.663584/2013-01 AUTORIZ/MS: 7.05617.2
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: LEAO DE MORAES E MARTINS LTDA ME
ENDERECO: RUA JOSE ANTONIO DA SILVEIRA LEAO N 316
BAIRRO: CENTRO CEP: 75920000 - SANTA HELENA DE
GOIAS/GO

CNPJ: 16.490.719/0001-98

PROCESSO: 25351.704876/2013-01 AUTORIZ/MS: 7.05677.0
ATIVIDADE/CLASSE:

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL: .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: FARMACIA DROGA MAR LTDA

ENDERECO: AV ANTONIO SALES 888

BAIRRO: ALDEOTA CEP: 60135100 - FORTALEZA/CE

CNPJ: 10.572.868/0001-10

PROCESSO: 25351.704883/2013-02 AUTORIZ/MS: 7.05695.1

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in. gov.br/autenticidadehtml,

pelo codigo 10102014030500144

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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EMPRESA: MARIA ELIZABETH TEIXEIRA DE SOUSA
ENDERECO: AVENIDA PEDRO ABRANTES N° 14
BAIRRO: CENTRO CEP: 39680000 - MALACACHETA/MG
CNPJ: 00.451.536/0001-23

PROCESSO: 25351.228587/2013-93

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao apresentagdo do Relatériq de
Inspecdo/Licenga emitido pelo Orgdo Sanitirio competente, confra-
riando o Art. 7° da Resolugdo RDC n° 17/2013
EMPRESA: cecilia isolina muller me

ENDERECO: avenida sete de setembro -200/loja 12
BAIRRO: centro CEP: 88301200 - ITAJAI/SC
CNPI: 80.684.681/0001-93

PROCESSO: 25351.353866/2013-94

RESOLUCAO - RE N° 3.972, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Inspecdo Sanitaria no uso de suas
atribuigdes legais conferidas pela Portaria n° 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
n°® 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas alteragdes, e

considerando o art. 50 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso VII, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos ¢ de Insumos Farmacéuticos, constantes do anexo des-
ta Resol de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O d do fen-
contra-se ilegivel o que impossibilita a correta anallse, confoyme
instrugdes da RDC 17/2013.
EMPRESA: KELEIN H. A. MESQUITA MAGALHAES E CIA [T-
DA - ME

ENDERECO: RUA DO COMERCIO N° 162
BAIRRO CENTRO CEP: 39784000 - SAO PEDRO DO SUA-
CUl/M

CNPI: 044508.814/0001-92

1998 ¢ suas atualizagdes, observando-se as proibigdes ¢ restrigdes
estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

IBAIRRO: CENTRO CEP: 87300005 - CAMPO MOURAO/PR
ICNPJ: 82.344.516/0001-18

IPROCESSO: 25351.531270/2014-12 AUTORIZ/MS: 1.12061.0
IATIVIDADE/CLASSE: .

IMANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

IEMPRESA: FARMACIA ZM LTDA , N
[ENDERECO: AVENIDA PREFEITO TELESFORO CANDIDO DE
REZENDE 306 LOJA 1

IBAIRRO: CENTRO CEP: 36400000 - CONSELHEIRO LAFAIE-
TEIMG

ICNPJ: 03.162.924/0001-82

IPROCESSO: 25351.560321/2014-13 AUTORIZ/MS: 1.12010.3
IATIVIDADE/CLASSE: .

IMANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

IEMPRESA: FARMACIA DE MANIPULACAO BIO FARMA LTDA

- ME

IENDERECO: AV BRASIL, N° 1512

IBAIRRO: CENTRO CEP: 87580000 - ALTO PIQUIRI/PR
ICNPJ: 19.065.045/0001-72

IPROCESSO: 25351.527094/2014-14 AUTORIZ/MS: 1.12014.8
IATIVIDADE/CLASSE:

ANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

PROCESSO: 25351.025581/2003-94

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Endere¢o constante do Re-
latorio de Inspe¢ao/Licenga diverge daquele cadastrado no formulario
de petigdo, em desacordo com o Art. 7° da Resolugdo RDC n°
17/2013.

EMPRESA: DROGARIA SAO JORGE NOVA ODESSA LTDA
ENDERECO: Rua vilhelms rosenberg

BAIRRO: JARDIM Santa Rita'II CEP:_ 13460000 - NOVA ODES-
SA/SP

CNPJ: 52.892.130/0001-80

PROCESSO: 25351.375320/2013-94

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O do¢umento, apresentado en-
contra-se incompleto (paginas faltantes) o que impossibilita a correta
andlise, conforme instrugdes da RDC 17/2013.

EMPRESA: MARQUES MEDICAMENTOS LTDA-ME
ENDERECO: RUA JK S/N

BAIRRO: VILA SANTO AGOSTINHO CEP: 29820000« AGUA
DOCT DO NORTEL/ES

CNPJ: 09.501.470/0001-03

PROCESSO: 25351.378569/2008-94

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Enderego constante na Licenca
diverge daquele cadastrado no formulario de petigdo, em desacordo
com o Art. 7° da Resolugdo RDC n° 17/2013.

EMPRESA: DROGARIA MIX DE SANTA CRUZ LTDA-ME
ENDEREGO: AV. AREIA BRANCA N° 1055

BAIRRO: SANTA CRUZ CEP: 23525002 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 04.991.823/0001-87

PROCESSO: 25351.635122/2013-95

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O documento apresentado en-
contra-se ilegivel o que impossibilita a correta analise, conforme
instrugdes da RDC 17/2013.

EMPRESA: AGNALDO JOSE BORTOLUZZI ZANON
ENDERECO: RUA FRANCISCO LUIZ CARDONA

BAIRRO: CENTRO CEP: 98330000 - SAGRADA FAMILIA/RS
CNPJ: 07.903.089/0001-45

PROCESSO: 25351.458332/2008-96

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresenta¢do do Relatério de
Inspecio/Licenga atualizada, emitido pelo Orgdo Sanitdrio compe-
tente, contrariando o Art. 7°, § 1° e § 2°, da Resolugdo RDC n°
17/2013.

EMPRESA: CRISTIANE DONIZETI MARTINS

ENDERECO: RUA ROMUALDO JOSE DE OLIVEIRA, N°81, QD
30-A, LT 02

BAIRRO MICHELLE CEP: 75260000 - VIANOPOLIS/GO

CNPJ: 08.349.561/0001-02

PROCESSO: 25351.521091/2013-96

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagdo do Relatério de
Inspecdo/Licenga atualizada, emitido pelo Orgdo Sanitirio compe-
tente, contrariando o Art. 7°, § 1° ¢ § 2°, da Resolugdo RDC n°
17/2013.

EMPRESA: MAINERI E COMPANHIA LIMITADA

ENDERECO: RUA WILLY BARTH, 2658

BAIRRO: CENTRO CEP: 85948000 - PATO BRAGADO/PR
CNPJ: 01.320.015/0001-08

PROCESSO: 25351.598770/2008-96

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Endereco faltante no Relatorio
de Inspegao/Licenca em desacordo com o Art. 7° da Resolugdo RDC
n° 17/2013.

EMPRESA: SAO BENTO COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
PERFUMARIA LTDA

ENDERECO: AVENIDA JOSE FERREIRA DA COSTA, 1571
BAIRRO: JD SAO DOMINGOS CEP: 79550000 - COSTA RI-
CA/MS

CNPJ: 15.418.205/0098-91

PROCESSO: 25351.536112/2012-97

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagdo do Relatorio de
Inspecio/Licenga atualizada, emitido pelo Orgdo Sanitdrio compe-
tente, contrariando o Art. 7°, § 1° e § 2°, da Resolugdo RDC n°
17/2013.

EMPRESA: Farmécia do Trabalhador do Brasil de Minas Gerais
Ltda

ENDERECO: AVENIDA JOSE FONSECA E SILVA, 645
BAIRRO: LUIZOTE DE FREITAS CEP: 38413348 - UBERLAN-
DIA/MG

CNPI: 13.004.969/0047-65

PROCESSO: 25351.398396/2013-98

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao apresentagio do Relatério de
Inspegdo/Licenga emitido pelo Orgdo Sanitario competente, contra-
riando o Art. 7° da Resolugdgo RDC n° 17/2013.

EMPRESA: LEONARDO DA SILVA & CIA LTDA - ME
ENDERECO: AVENIDA NEREU RAMOS, N° 99 - SALA 01
BAIRRO: CENTRO CEP: 88220000 - ITAPEMA/SC

CNPJ: 06.019.728/0001-41

PROCESSO: 25351.560325/2014-00 AUTORIZ/MS: 1.12008.8
ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MESQUITA E SOUZA LIMA FILHO LTDA - ME
ENDERECO: RUA DOS VIANAS 2223

BAIRRO: JARDIM FARINA CEP: 09760000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 58.508.805/0001-20

PROCESSO: 25351.527098/2014-01 AUTORIZ/MS: 1.12018.2
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FARMACIA E DROGARIA DO TRABALHADOR LT-

DA.
ENDERECO: RUA PRESIDENTE NEREU RAMOS, 146
BAIRRO: CENTRO CEP: 88001011 - LAGES/SC
CNPJ: 03.695.912/0001-13
PROCESSO: 25351.531080/2014-03 AUTORIZ/MS: 1.12056.3
ATIVIDADE/CLASSE:
MANIPULAR ]NSUMOS FARMACEUTICOS
Vi

'NPJ: 07.316.69I/000|-86

ROCESSO: 25351.552899/2014-04 AUTORIZ/MS: 1.12029.1
ATIVIDADE/CLASSE; .
IMANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FURLA! ILVA DOIS CORREGOS LIDA -
ME

ENDERECO: RUA 13 DE MAIQ N°® 1270-A

BAIRRO: CENTRO CEP: 17300000/~ DOIS CORREGOS/SP
CNPJ: 05.291.409/0001-28

PROCESSO: 25351.549405/2014-04 AUTORIZ/MS: 1.11981.1
ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: DROGADERMA LTDA

ENDERECO: RUA CARDOSO DE ALMEIDA N° 340

BAIRRO: PERDIZES CEP: 05013000 - SAO PAULO/SP

CNPIJ: 43.342.542/0007-40

PROCESSO: 25351.538951/2014-10 AUTORIZ/MS: 1.12033.3
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICQS

EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULAGCAO EXCELENCIA LT-

DA

ENDERECO: RUA RIO DE JANEIRO N°737, LOJA 18
BAIRRO: CENTRO CEP: 30160041 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 03.796.675/0001-87

PROCESSO: 25351.560323/2014-11 AUTORIZ/MS: 1.12015.1
ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: DELFARMA DE ITARARE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: RUA 15 DE NOVEMBRO, N° 395

BAIRRO: CENTRO CEP: 18460000 - ITARARE/SP

CNPJ: 06.104.860/0001-51

PROCESSO: 25351.527096/2014-11 AUTORIZ/MS: 1.12016.5
ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MACIEL & GUERRA LTDA

ENDERECO: RUA TRINEU JOFFILY, N° 148

BAIRRO: CENTRO CEP: 58400270 - CAMPINA GRANDE/PB
CNPJ: 07.098.321/0001-10

PROCESSO: 25351.524992/2014-11 AUTORIZ/MS: 1.11985.6
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FARMACIA SANTO ANTONIO DE TAQUARITINGA
LTDA - ME

ENDERECO: RUA JOAO NABUCO, N° 441

BAIRRO: JARDIM SANTO ANTONIO CEP: 15900000 - TAQUA-
RITINGA/SP

CNPJ: 01.810.755/0001-14

PROCESSO: 25351.531307/2014-11 AUTORIZ/MS: 1.12057.7
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FARMACIA E DROGARIA KAWAFARMA LTDA
ENDERECO: AVENIDA CAPITAO INDIO BANDEIRA 1480

EMPRESA: G.K FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME
ENDERECO: RUA HONDURAS, N° 40, SALA 02

BAIRRO: CENTRO CEP: 89120000 - TIMBO/SC

CNPJ: 05.199.692/0001-62

PROCESSO: 25351.531312/2014-15 AUTORIZ/MS: 1.12047.2
ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: Magister Manipulagdo e Dermocosméticos LTDA ME
ENDERECO: Avenida Doutor Anténio Gomes de Barros, nimero
215, loja 04

BAIRRO: Jatiiica CEP: 57036000 - MACEIO/AL

CNPJ: 15.048.729/0001-05

PROCESSO: 25351.552897/2014-15 AUTORIZ/MS: 1.12035.1
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: farmacia villanutri ltda

ENDERECO: RUA BOAVENTURA 1557 LOJA 12

BAIRRO: LIBERDADE CEP: 31270310 - BELO HORIZON-
TEMG

CNPJ: 19.949.773/0001-47

PROCESSO: 25351.545245/2014-16 AUTORIZ/MS: 1.12044.1
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA BIOFONTES FARMACIA DE MANIPULAC. AO LT-

ENDERECO: RUA NILO PECANHA, N° 753 - LOJA 4
BAIRRO: CENTRO CEP: 26210012 - NOVA IGUACU/RJ
CNPJ: 08.667.497/0001-08

PROCESSO: 25351.566468/2014-17 AUTORIZ/MS: 1.12073.1
ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: WALKER & RICARDO LTDA

ENDERECO: AV CEL MANCIO LIMA, N° 450

BAIRRO: CENTRO CEP: 69980000 - CRUZEIRO DO SUL/AC
CNPJ: 08.363.637/0001-54

PROCESSO: 25351.545261/2014-17 AUTORIZ/MS: 1.12053.2
ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: 2 f medronho soares comercio de produtos farmaceuticos
e cosmeticos Itda me

ENDERECO: avenida jose bento ribeiro dantas 50 loja0l
BAIRRO: manguinhos CEP: 28950000 - ARMACAO DOS BU-
ZIOS/RJ

CNPJ: 19.077.498/0001-19

PROCESSO: 25351.542542/2014-18 AUTORIZ/MS: 1.12042.4
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ARGENTA & ARGENTA LTDA

ENDERECO: rua luis gomes 570 sala 02

BAIRRO: centro CEP: 65800000 - BALSAS/MA

CNPJ: 07.243.083/0001-99

PROCESSO: 25351.552895/2014-18 AUTORIZ/MS: 1.12076.2
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS,FARMACEUTICOS

EMPRESA: FERREIRAT& MURUCI LTDA ML

ENDERECO: AV AFONSO CE:AUDIO 472

BAIRRO: CENTRO CEP: 29395000 - IBATIBA/ES

CNPJ: 15.717.803/0001-39

PROCESSO: 25351.542531/2014-20/ AUTORIZ/MS: 1.12041.1
ATIVIDADI/CLASSE: .
MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: IRMAOS MATTAR E CTA LTDA

ENDERECO: AVENIDA 28 DE ABRIL, N° 110

BAIRRO: CENTRO CEP: 35160004 - TPATINGA/MG

CNPJ: 25.102.146/0015-74

PROCESSO: 25351.458505/2014-21 AUTORIZ/MS: 1.12062.3
ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FAVARETTO & VAZARINI LTDA - ME
ENDERECO: av navarro de andrade n. 847

BAIRRO: CENTRO CEP: 15775000 - SANTA FEE DO SUL/SP
CNPJ: 19.849.212/0001-76

PROCESSO: 25351.531303/2014-24 AUTORIZ/MS: 1.12059.4
ATIVIDADE/CLASSE: R

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: PHARMACEUTICA FARMACIA DE MANIPULA-

CAO
ENDEREGO: AVENIDA DOM PEDRO IT

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/antenticidadehtml, D

pelo codigo 10102014101300166

assinado digi

1 conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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DADOS DA AUTORIZAGAO DA EMPRESA

Razdo Social: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA - EPP Nome Fantasia:

CNPJ: 07.316.691/0001-86 Processo: 25351.707945/2013-20
Endereco: R MACEMBU 1693

Bairro: TAQUARA Municipio: | RIO DE JANEIRO \UF:| R

CEP: 22710241 Email N&o Informado

Fone: Telefone Comercial: 21 - 30781032

RAPHAEL ARRUDA DE MELO

fernanda antonia santos virla

NADIA CRISTINA ARRUDA DE MELO
Eliana de Lourdes Santos do Nascimento

fernanda antonia santos virla
MONICA COPPOLLA

Resp. Legal:

Resp. Técnico:

NO© Autorizagao : 7058160 Autorizado em : 05/03/2014 (*) Situacao Cadastral : REGULAR

Atividades

Comércio

Alimentos permitidos

Correlatos

Cosméticos

Perfumes

Produtos de Higiene
Dispensacdo de medicamentos nao sujeitos ao controle especial
Manipulagdo de produtos magistrais

Manipulagao de produtos oficinais

*)

REGULAR: No que se refere a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) supramencionada - encontra-se em situagdo regular.

(**)
A informagdo de regular ndo impede a ANVISA de apurar e efetuar cobrangas administrativas de taxas ndo recolhidas, recolhidas a menor ou apds
o prazo regulamentar.

(***)

O exercicio das atividades sujeitas ao controle e fiscalizagdo da ANVISA sem a devida concessdo/renovagdo de autorizagdo de funcionamento
sujeita a empresa as penalidades previstas na Lei N° 6.437, 20/08/1977.

VOLTAR || NOVA CONSULTA

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
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Copyright & ANVISA. Todos os direltos reservados

www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Autorizacao_farmacia/rconsulta_autorizacao_detalhe.asp



Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA - EPP

Nome Fantasia

Endere¢o na Internet

Endere¢o Completo
R MACEMBU 1693 - TAQUARA CEP: 22.710-241

Responsavel Técnico

MONICA COPPOLLA
FERNANDA ANTONIA SANTOS VIRLA

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
7.05816-0 05/03/2014

N° do Processo Cadastro

25351.707945/2013-20 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Comércio

+ Correlatos

¢ Produtos de Higiene
* Alimentos permitidos
+ Cosmeéticos

¢ Perfumes

CNPJ
07.316.691/0001-86

SAC

Cidade/UF
RIO DE JANEIRO/RJ

Responsavel Legal

ELIANA DE LOURDES SANTOS
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De: Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <atendimento.central@anvisa.gov.br>
Enviado: terca-feira, 26 de junho de 2018 09:27

Para: documentacao02@outlook.com

Assunto: Anvisa - Resposta ao Protocolo 2018222769

Prezado (a) Senhor (a),
Em atencdo a sua solicitacéo, informamos que a diferenca entre drogaria e farmécia (esta é a definicdo dada pela Lei n° 13.021, de 8 de dezembro de 2014):

- farméacia sem manipulacédo ou drogaria: estabelecimento de dispensacéo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em
suas embalagens originais.

- farmacia com manipulagéo: estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos

equivalente de assisténcia médica.

A manipulacéo é o conjunto de operagdes farmacotécnicas com a finalidade de elaborar preparacdes magistrais e oficinais e fracionar especialidades
farmacéuticas para uso humano.

A lista de produtos que podem ser manipulados esta na RDC n° 67 / 2007, que dispGe sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparacdes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmécias.

Atencdo: no caso de farmécia de manipulagao, a AE devera ser solicitada apenas se os produtos manipulados forem sujeitos a controle especial.

Em farmécias e drogarias sé podem ser comercializados produtos regularizados perante a Anvisa e em conformidade com o disposto na Instrucéo
Normativa (IN) n® 9 / 2009. A consulta a regularidade de produtos, inclusive as categorias de alimentos permitidas de serem comercializadas em farmacias e
drogarias, pode ser feita no portal da Anvisa. AIN n°® 9 / 2009, por sua vez, pormenoriza todos os produtos permitidos de serem comercializados em
farmacias e drogarias e, por isso, orientamos a leitura da mesma.

Para obter informagdes sobre os medicamentos, alimentos, cosméticos e produtos para a salde regularizados na Anvisa acesse o portal da Anvisa no
endereco: www.anvisa.gov.br > servicos da Anvisa (barra cinza horizontal) > cidaddo > consulta a registro de produtos > clique sobre a opg¢éo desejada.

Link direto: http://portal.anvisa.gov.br/consulta-produtos-registrados
Ou link encurtado: https://goo.gl/dCgVof

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

0800 642 9782

www.anvisa.gov.br

Siga a Anvisa: www.twitter.com/anvisa_oficial

Este endereco eletronico estad habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a central, favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o
“Fale Conosco”, disponivel no portal da ANVISA (link: http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco). As ligagdes podem ser feitas de segunda a sexta - feira, das
7h30 as 19h30, exceto feriados.



Central de atendimento Anvisa

Sinalizar para acompanhamento.

al@anvisa.gov.br>
Seq 25/06/2018, 14:47
Vocg, U

° Central de atendimento Anvisa <atendimento.centr

Prezado(a) senhor(a) formulas magistrais,

Em atengéo ao pedido de informacdo registrado no formulario do Fale Conosco disponivel no Portal da Anvisa, em 25/06/2018, as 14:47, o nimero
de protocolo gerado é: 2018222769
Descricao do pedido:

Boa tarde , gostariamos da confirmacéo se farmacia com manipulagédo pode vender produto industrializado, perfumaria e correlatos
ou apenas produtos manipulados. numero da autorizagdo de funcionamento 7.05816-0

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



RDC 67 - REFERENTE AOS ITENS 17, 26, 67, 71, 85, 122

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007

Dispde sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparacfes Magistrais
e Oficinais para Uso Humano em farmécias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 1° de outubro de 2007, e

considerando a Portaria n® 438, de 17 de junho de 2004 que criou o Grupo de Trabalho - GT responséavel pela revisdo dos procedimentos
instituidos para o atendimento das Boas Praticas de Manipulacdo, incluindo as substancias de baixo indice terapéutico, medicamentos estéreis,
substancias altamente sensibilizantes, prescricdo de medicamentos com indicagdes terapéuticas ndo registradas na Anvisa, qualificacdo de matéria
prima e fornecedores, garantia da qualidade de medicamentos;

considerando a Portaria n® 582, de 28 de setembro de 2004, que alterou a composicéo do GT;

considerando a realizagdo da Consulta Publica aprovada pela DICOL e publicada no DOU do dia 20 de abril de 2004 e

considerando a Audiéncia PUblica realizada no dia 24 de agosto de 2006,

adota a seguinte Resolug&o da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparacfes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmécias e seus Anexos.

Art. 2° A farmécia é classificada conforme os 6 (seis) grupos de atividades estabelecidos no Regulamento Técnico desta Resolugdo, de
acordo com a complexidade do processo de manipulagao e das caracteristicas dos insumos utilizados, para fins do atendimento aos critérios de Boas
Préticas de Manipulagdo em Farmécias (BPMF).

Art. 3° O descumprimento das disposicdes deste Regulamento Técnico e seus anexos sujeita 0s responsaveis as penalidades previstas na
legislacéo sanitaria vigente, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal cabiveis.

Art. 4° Em caso de danos causados aos consumidores, comprovadamente decorrentes de desvios da qualidade na manipulacéo de preparagdes
magistrais e oficinais, as farmécias estdo sujeitas as penalidades previstas na legislagéo sanitaria vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil e
criminal cabiveis dos responsaveis.

Art. 5° Fica concedido um prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a partir da data de publicagdo desta Resolucéo de Diretoria Colegiada,
para o atendimento dos itens 2.7 e 2.8. do Anexo |11 e 180 (cento e oitenta) dias para atendimento dos demais itens do Anexo Ill; dos itens 7.1.3, 7.1.7
(letra “c™), 7.3.13, 9.2 do Anexo | e dos itens 2.13 e 2.14 do Anexo II.

Art. 6° A partir da data de vigéncia desta Resolucéo, ficam revogadas a Resolugcdo RDC n° 33, de 19 de abril de 2000, a Resolu¢édo-RDC n°
354, de 18 de dezembro de 2003 e a Resolugdo — RDC n° 214, de 12 de dezembro de 2006.

Art. 7° A partir da publicacdo desta Resolugéo, os novos estabelecimentos devem atender na integra as exigéncias nela contidas, previamente
ao seu funcionamento.

Art. 8° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIAS (BPMF).

1. OBJETIVOS

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para o exercicio das atividades de manipulacéo de preparag@es magistrais e oficinais
das farmécias, desde suas instalagdes, equipamentos e recursos humanos, aquisi¢do e controle da qualidade da matéria-prima, armazenamento,
avaliacdo farmacéutica da prescricdo, manipulacdo, fracionamento, conservagdo, transporte, dispensacdo das preparagdes, além da atencédo
farmacéutica aos usuarios ou seus responsaveis, visando a garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e promocéao do seu uso seguro e racional.

2. ABRANGENCIA

As disposices deste Regulamento Técnico se aplicam a todas as Farmécias que realizam qualquer das atividades nele previstas, excluidas as
farmacias que manipulam Solugdes para Nutrigdo Parenteral, Enteral e Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise (CPHD).

3. GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA FARMACIA

GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS MANIPULADOS DISPOSICOES A SEREM ATENDIDAS
GRUPO | Manipulacéo de medicamentos a partir de insumos/matérias primas, inclusive [Regulamento Técnico e Anexo |
de origem vegetal.
GRUPO Il [Manipulagéo de substancias de baixo indice terapéutico Regulamento Técnico e Anexos | e Il
GRUPO IlI Manipulacéo de antibiéticos, hormdnios, citostaticos e substancias sujeitas a Regulamento Técnico e Anexos I e 11
controle especial.
GRUPO IV |Manipulacéo de produtos estéreis Regulamento Técnico e Anexos | e IV
Manipulacéo de medicamentos homeopaticos Regulamento Técnico e Anexos | (quando
GRUPO V P
aplicavel) e V
GRUPO VI Manipulacéo de doses unitarias e unitarizagdo de dose de medicamentos em Regulamento Técnico, Anexos | (no que

servigos de salide couber), Anexo IV (quando couber) e
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[Anexo VI

ANEXOS
ANEXO | Boas Praticas de Manipulagéo em Farmécias
ANEXO II Boas Praticas de Manipulagio de Substancias de Baixo indice Terapéutico
ANEXO Ill  [Boas Préaticas de Manipulacdo de Antibiéticos, Hormdnios, Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle Especial

ANEXO IV |Boas Praticas de Manipulagéo de Produtos Estéreis
ANEXO V Boas Praticas de Manipulacéo de Preparacdes Homeopaticas
ANEXO VI  |Boas Praticas para Preparagéo de Dose Unitaria e Unitarizacdo de Doses de Medicamento em Servigos de Salde
ANEXO VII  |Roteiro de Inspegdo para Farmacia
ANEXO VIl [Padrio Minimo para Informagdes ao Paciente, Usuérios de Farmacos de Baixo indice Terapéutico

4. DEFINICOES

Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definigdes:

Agua para produtos estéreis: é aquela que atende as especificages farmacopéicas para "agua para injetaveis”;.
Agua purificada: é aquela que atende as especificacdes farmacopéicas para este tipo de agua.

Ajuste: operagdo destinada a fazer com que um instrumento de medida tenha desempenho compativel com o seu uso, utilizando-se como referéncia
um padrdo de trabalho (padréo de controle).

Ambiente - espago fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensoes e
instalacdes diferenciadas. Um ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma area.

Antecamara: espago fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou mais areas, com o objetivo de controlar o fluxo de ar entre ambas,
quando precisarem ser adentradas.

Avrea - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces.

Avrea de dispensagéo: 4rea de atendimento ao usuario destinada especificamente para a entrega dos produtos e orientagio farmacéutica.

Assisténcia farmacéutica: conjunto de acdes e servicos relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as agdes de salide demandadas por uma
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservacéo e controle de qualidade,
a seguranca e a eficacia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliagdo da utilizagéo, a obtengéo e a difusdo de informacéo sobre
medicamentos e a educagdo permanente dos profissionais de salde, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos.
Atencdo farmacéutica: € um modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica. Compreende atitudes, valores
éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevengdo de doengas, promogdo e recuperagdo da saide, de forma
integrada a equipe de salde. E a interagdo direta do farmacéutico com o usuério, visando uma farmacoterapia racional e a obtencéo de resultados
definidos e mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interacdo também deve envolver as concepgdes dos seus sujeitos,
respeitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a 6tica da integralidade das acoes de satde.

Auto-isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo é obtido do préprio paciente (célculos, fezes, sangue, secregdes, urina e outros) e so a ele destinado.

Base galénica: preparagdo composta de uma ou mais matérias-primas, com férmula definida, destinada a ser utilizada como veiculo/excipiente de
preparacOes farmacéuticas.

Bioterapico: preparacdo medicamentosa de uso homeopético obtida a partir de produtos biolégicos, quimicamente indefinidos: secreces, excregdes,
tecidos e 6rgéos, patolégicos ou ndo, produtos de origem microbiana e alérgenos.

Bioterapico de estoque: Produto cujo insumo ativo é constituido por amostras preparadas e fornecidas por laboratérios especializados.

Boas praticas de manipulagdo em farmécias (BPMF): conjunto de medidas que visam assegurar que os produtos manipulados sejam consistentemente
manipulados e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido na prescricéo.

Calibragdo: conjunto de operacbes que estabelecem, sob condicdes especificadas, a relagdo entre os valores indicados por um instrumento de
medicdo, sistema ou valores apresentados por um material de medida, comparados aqueles obtidos com um padrao de referéncia correspondente.

Chemical Abstracts Service (CAS): Referéncia internacional de substancias quimicas.
Colirio: solugéo ou suspenséo estéril, aquosa ou oleosa, contendo uma ou varias substancias medicamentosas destinadas a instilagéo ocular.

Contaminacéo cruzada: contaminagdo de determinada matéria-prima, produto intermediario ou produto acabado com outra matéria-prima ou produto,
durante o processo de manipulacéo.

Controle de qualidade: conjunto de operagdes (programagdo, coordenacdo e execucdo) com o objetivo de verificar a conformidade das matérias
primas, materiais de embalagem e do produto acabado, com as especifica¢des estabelecidas.

Controle em processo: verificagdes realizadas durante a manipulagdo de forma a assegurar que o produto esteja em conformidade com as suas
especificagdes.

Data de validade: data impressa no recipiente ou no rétulo do produto, informando o tempo durante o qual se espera que o mesmo mantenha as
especificagBes estabelecidas, desde que estocado nas condi¢des recomendadas.

Denominagdo Comum Brasileira (DCB): nome do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo érgéo federal responsavel pela
vigilancia sanitéria.



Denominagdo Comum Internacional (DCI): nome do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pela Organizagdo Mundial da Satde.

Desinfetante: saneante domissanitario destinado a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando aplicado em objetos
inanimados ou ambientes.

Desvio de qualidade: ndo atendimento dos parametros de qualidade estabelecidos para um produto ou processo.

Dinamizacgdo: resultado do processo de diluicdo seguida de sucussdes e/ou trituragBes sucessivas do farmaco em insumo inerte adequado, com a
finalidade de desenvolvimento do poder medicamentoso.

Dispensagdo: ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo.

Documentacéo normativa: procedimentos escritos que definem a especificidade das operages para permitir o rastreamento dos produtos manipulados
nos casos de desvios da qualidade.

Droga: substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Embalagem primaria: Acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer
outra forma de protegdo, removivel ou nédo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias primas, produtos semi-elaborados ou
produtos acabados.

Embalagem secundaria: a que protege a embalagem primaria para o transporte, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo.

Equipamentos de protegdo individual (EPIs): equipamentos ou vestimentas apropriadas para protecdo das méos (luvas), dos olhos (6culos), da cabega
(toucas), do corpo (aventais com mangas longas), dos pés (sapatos préprios para a atividade ou protetores de calgados) e respiratoria (mascaras).

Especialidade farmacéutica: produto oriundo da industria farmacéutica com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e disponivel no
mercado.

Estabelecimento de salde: nome genérico dado a qualquer local ou ambiente fisico destinado a prestacdo de assisténcia sanitaria a populagdo em
regime de internagéo e/ou ndo internacdo, qualquer que seja o nivel de categorizagéo.

Farmécia de atendimento privativo de unidade Hospitalar: unidade clinica de assisténcia técnica e administrativa, dirigida por farmacéutico, integrada
funcional e hierarquicamente as atividades hospitalares.

Farmécia: estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica.

Filtro HEPA: filtro para ar de alta eficiéncia com a capacidade de reter 99,97% das particulas maiores de 0,3um de diametro.

Forma Farmacéutica: estado final de apresentagcdo que os principios ativos farmacéuticos possuem ap6s uma ou mais operagOes farmacéuticas
executadas com ou sem a adicdo de excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilizacdo e obter o efeito terapéutico desejado, com
caracteristicas apropriadas a uma determinada via de administragéo.

Forma Farmacéutica Bésica: preparacdo que constitui o ponto inicial para a obtencéo das formas farmacéuticas derivadas.

Forma Farmacéutica Derivada: preparacéo oriunda da forma farmacéutica basica ou da prépria droga e obtida pelo processo de dinamizagao.

Formula padréo: documento ou grupo de documentos que especificam as matérias-primas com respectivas quantidades e os materiais de embalagem,
juntamente com a descri¢do dos procedimentos, incluindo instrugdes sobre o controle em processo e precaugdes necessarias para a manipulagdo de
determinada quantidade (lote) de um produto.

Fracionamento: procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos na forma fracionada efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de
profissional farmacéutico habilitado, para atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de medicamentos isentos de prescricéo,
caracterizado pela subdivisdo de um medicamento em fra¢Ges individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem rompimento da embalagem
primaria, mantendo seus dados de identificacéo.

Franquia: é um contrato onde uma empresa, mediante pagamento, permite a outra explorar sua marca e seus produtos, prestando-lhe continuo auxilio
técnico.

Garantia da qualidade: esforco organizado e documentado dentro de uma empresa no sentido de assegurar as caracteristicas do produto, de modo que
cada unidade do mesmo esteja de acordo com suas especificagoes.

Germicida: produto que destréi microorganismos, especialmente os patogénicos.

Heteroisoterapico: Bioterapico cujos insumos ativos sdo externos ao paciente e que, de alguma forma, o sensibilizam (alérgenos, poeira, pélen,
solvente e outros).

Inativacéo: processo pelo qual se elimina, por meio de calor, a energia medicamentosa impregnada nos utensilios e embalagem primaria para sua
utilizagéo.

Inativacéo microbiana: eliminag&o da patogenicidade dos auto-isoterapicos e bioterapicos pela acéo de agentes fisicos e/ou quimicos.
Injetavel: preparagdo para uso parenteral, estéril e apirogénica, destinada a ser injetada no corpo humano.

Insumo ativo homeopético: droga, farmaco ou forma farmacéutica bésica ou derivada que constitui insumo ativo para o prosseguimento das
dinamizac0es.



Insumo: Matéria-prima e materiais de embalagem empregados na manipulagio e acondicionamento de preparagdes magistrais e oficinais.

Insumo inerte: substancia complementar, de natureza definida, desprovida de propriedades farmacolégicas ou terapéuticas, nas concentragdes
utilizadas, e empregada como veiculo ou excipiente, na composicéo do produto final.

Isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo pode ser de origem enddgena ou exdgena (alérgenos, alimentos, cosméticos, medicamentos, toxinas e
outros).

Laboratério Industrial Homeopatico: é aquele que fabrica produtos oficinais e outros, de uso em homeopatia, para venda a terceiros devidamente
legalizados perante as autoridades competentes.

Local: espago fisicamente definido dentro de uma éarea ou sala para o desenvolvimento de determinada atividade.

Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima, material de embalagem ou produto, obtidos em um Unico processo, cuja caracteristica essencial
é a homogeneidade.

Manipulagdo: conjunto de operagdes farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar preparagdes magistrais e oficinais e fracionar especialidades
farmacéuticas para uso humano.

Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas para acondicionamento das prepara¢des manipuladas.
Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificacdo definida, que se emprega na preparagdo dos medicamentos e demais produtos.

Matriz: forma farmacéutica derivada, preparada segundo os compéndios homeopaticos reconhecidos internacionalmente, que constitui estoque para as
preparacOes homeopéticas.

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.
Medicamento homeopaético: toda preparacdo farmacéutica preparada segundo os compéndios homeopaticos reconhecidos internacionalmente, obtida
pelo método de dilui¢des seguidas de sucussdes e/ou trituragdes sucessivas, para ser usada segundo a lei dos semelhantes de forma preventiva e/ou
terapéutica.

Nomenclatura: nome cientifico, de acordo com as regras dos codigos internacionais de nomenclatura botanica, zoolégica, biol6gica, quimica e
farmacéutica, assim como Nomes Homeopaticos consagrados pelo uso e os existentes em Farmacopéias, Codices, Matérias Médicas e obras
cientificas reconhecidas, para designagéo das preparagdes homeopaticas.

NUmero de lote: designagdo impressa em cada unidade do recipiente constituida de combinagdes de letras, nimeros ou simbolos, que permite
identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e revisar todas as operagdes praticadas durante todas as etapas de manipulagéo.

Ordem de manipulagdo: documento destinado a acompanhar todas as etapas de manipulagéo.
Perfil de dissolucdo: representagdo grafica ou numérica de varios pontos resultantes da quantificagdo do farmaco, ou componente de interesse, em
periodos determinados, associado a desintegragdo dos elementos constituintes de um medicamento ou produto, em um meio definido e em condicdes

especificas.

Prazo de validade: periodo de tempo durante o qual o produto se mantém dentro dos limites especificados de pureza, qualidade e identidade, na
embalagem adotada e estocado nas condi¢6es recomendadas no rétulo.

Preparagdo: procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutica da prescricdo, a
manipulagdo, fracionamento de substancias ou produtos industrializados, envase, rotulagem e conservagédo das preparagdes.

Preparagdo magistral: é aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescricéo de profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e
que estabeleca em detalhes sua composicéo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

Preparagdo oficinal: é aquela preparada na farmacia, cuja formula esteja inscrita no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais
reconhecidos pela ANVISA.

Procedimento asséptico: operagao realizada com a finalidade de preparar produtos para uso parenteral e ocular com a garantia de sua esterilidade.

Procedimento operacional padrdo (POP): descri¢do pormenorizada de técnicas e operacOes a serem utilizadas na farmécia, visando proteger e garantir
a preservacdo da qualidade das preparagdes manipuladas e a seguranca dos manipuladores.

Produto estéril: aquele utilizado para aplicagdo parenteral ou ocular, contido em recipiente apropriado.

Produto de higiene: produto para uso externo, anti-séptico ou ndo, destinado ao asseio ou a desinfecgdo corporal, compreendendo os sabonetes,
xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e ap6s o barbear, estipticos e outros.

Quarentena: retencdo temporaria de insumos, preparagfes bésicas ou preparacdes manipuladas, isolados fisicamente ou por outros meios que
impegam a sua utilizacéo, enquanto esperam decisdo quanto a sua liberagéo ou rejeigdo.

Rastreamento: é o conjunto de informagdes que permite 0 acompanhamento e revisao de todo o processo da prepara¢do manipulada.

Reandlise: andlise realizada em matéria-prima previamente analisada e aprovada, para confirmar a manutengao das especificacdes estabelecidas pelo
fabricante, dentro do seu prazo de validade.

Recipiente: embalagem priméria destinada ao acondicionamento, de vidro ou plastico, que atenda aos requisitos estabelecidos em legislagéo vigente.

Risco quimico: potencial mutagénico, carcinogénico e/ou teratogénico.



Roétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicado diretamente sobre a
embalagem priméria e secundaria do produto.

Sala: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e com porta(s).

Sala classificada ou sala limpa: sala com controle ambiental definido em termos de contaminagéo por particulas vidveis e ndo viaveis, projetada e
utilizada de forma a reduzir a introdug&o, a geracéo e a retencéo de contaminantes em seu interior.

Sala de manipulacéo: Sala destinada & manipulacéo de formulas.

Sala de manipulacdo homeopatica: sala destinada a manipulagéo exclusiva de preparagdes homeopaticas.

Sala de paramentacao: sala de colocagao de EPI’s que serve de barreira fisica para o acesso as salas de manipulagéo.

Saneante domissanitario: substancia ou preparacgéo destinada a higienizagao, desinfeccdo ou desinfestagdo de ambientes e superficies.

Sessdo de manipulacéo: tempo decorrido para uma ou mais manipulagfes sob as mesmas condi¢des de trabalho, por um mesmo manipulador, sem
qualquer interrupgao do processo.

Solugdes Parenterais de Grande Volume (SPGV): solugdo em base aquosa, estéril, apirogénica, acondicionada em recipiente tnico de 100mL ou mais,
com esterilizacéo final.

Substancia de baixo indice terapéutico: é aquela que apresenta estreita margem de seguranca, cuja dose terapéutica é préxima da toxica.

Tintura-mae: é a preparacéo liquida, resultante da acdo dissolvente e/ou extrativa de um insumo inerte sobre uma determinada droga, considerada uma
forma farmacéutica bésica.

Unidade formadora de coldnia (UFC): coldnias isoladas de microrganismos viéveis, passiveis de contagem e obtidas a partir da semeadura, em meio
de cultura especifico.

Utensilio: objeto que serve de meio ou instrumento para as operagdes da manipulacdo farmacéutica.

Validacdo: ato documentado que ateste que qualquer procedimento, processo, material, atividade ou sistema esteja realmente conduzindo aos
resultados esperados.

Verificacdo: operagdo documentada para avaliar o desempenho de um instrumento, comparando um parametro com determinado padréo.

Vestiério: area para guarda de pertences pessoais, troca e colocagdo de uniformes.

5. CONDIGOES GERAIS

5.1. As BPMF estabelecem para as farmacias os requisitos minimos para a aquisicdo e controle de qualidade da matéria-prima, armazenamento,
manipulacdo, fracionamento, conservagdo, transporte e dispensacdo de preparagdes magistrais e oficinais, obrigatorios a habilitagdo de farmécias
pUblicas ou privadas ao exercicio dessas atividades, devendo preencher os requisitos abaixo descritos e ser previamente aprovadas em inspecdes
sanitarias locais:

a) estar regularizada nos 6rgéos de Vigilancia Sanitaria competente, conforme legislacdo vigente;

b) atender as disposicOes deste Regulamento Técnico e dos anexos que forem aplicaveis;

¢) possuir o Manual de Boas Praticas de Manipulagao;

d) possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, conforme legislacéo vigente;

e) possuir Autorizacéo Especial, quando manipular substéncias sujeitas a controle especial.

5.2. As farméacias devem seguir as exigéncias da legislagdo sobre gerenciamento dos residuos de servigos de salide, em especial a RDC/ANVISA n°
306, de 07 de dezembro de 2004, ou outra que venha atualiza-la ou substitui-la, bem como os demais dispositivos e regulamentos sanitérios,
ambientais ou de limpeza urbana, federais, estaduais, municipais ou do Distrito Federal.

5.3. As farmécias que mantém filiais devem possuir laboratdrios de manipulagdo funcionando em todas elas, ndo sendo permitidas filiais ou postos
exclusivamente para coleta de receitas, podendo porém, a farmécia centralizar a manipulagéo de determinados grupos de atividades em sua matriz ou

qualquer de suas filiais, desde que atenda as exigéncias desta Resolugéo.

5.4. Drogarias, ervanarias e postos de medicamentos ndo podem captar receitas com prescrigdes magistrais e oficinais, bem como néo é permitida a
intermediacdo entre farmécias de diferentes empresas.

5.5. E facultado & farméacia centralizar, em um de seus estabelecimentos, as atividades do controle de qualidade, sem prejuizo dos controles em
processo necessarios para avaliagdo das preparagdes manipuladas.

5.6. A manipulagdo e a dispensacdo de medicamentos contendo substancias sujeitas a controle especial devem atender a legislacdo especifica em
vigor.

5.7. E de responsabilidade da Administracdo Puablica ou Privada, responsavel pela Farmécia, prever e prover os recursos humanos, infra-estrutura
fisica, equipamentos e procedimentos operacionais necessarios a operacionalizagdo das suas atividades e que atendam as recomendagBes deste
Regulamento Técnico e seus Anexos.



5.8. A licenca de funcionamento, expedida pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria local, deve explicitar os grupos de atividades para os quais a farméacia
est4 habilitada. Quando o titular da licenga de funcionamento for uma unidade hospitalar ou qualquer equivalente de assisténcia médica, a inspegéo
para a concessdo da licenca deve levar em conta o(s) grupo(s) de atividade(s) para os quais a farmacia deste estabelecimento pode ser habilitada.

5.9. A Farmécia pode se habilitar para executar atividades de um ou mais grupos referidos no item 3 deste Regulamento, devendo, cumprir todas suas
disposi¢des gerais bem como as disposic¢des estabelecidas no(s) anexo(s) especificos(s).

5.9.1. No caso de um medicamento se enquadrar nas caracteristicas de mais de um grupo de atividades, devem ser atendidas as disposi¢des constantes
de todos os anexos envolvidos.

5.10. Em carater excepcional, considerado o interesse publico, desde que comprovada a inexisténcia do produto no mercado e justificada
tecnicamente a necessidade da manipulagéo, podera a farmécia:

5.10.1. Ser contratada, conforme legislacdo em vigor, para o atendimento de preparaces magistrais e oficinais, requeridas por estabelecimentos
hospitalares e congéneres.

5.10.2. Atender requisigdes escritas de profissionais habilitados, de preparaces utilizadas na atividade clinica ou auxiliar de diagnéstico para uso
exclusivamente no estabelecimento do requerente.

5.10.3. As preparacdes de que tratam os itens 5.10.1 e 5.10.2 deverdo ser rotulados conforme descrito nos itens 12.1 e 12.2 do Anexo | deste
Regulamento.

5.10.3.1. Quando se tratar de atendimento nao individualizado no lugar do nome do paciente devera constar do rétulo o nome e endereco da
instituicdo requerente.

5.10.4. As justificativas técnicas, os contratos e as requisicdes devem permanecer arquivadas na farmacia pelo prazo de um ano, a disposicdo das
autoridades sanitarias.

5.11. Medicamentos manipulados em farmécia de atendimento privativo de unidade hospitalar ou qualquer equivalente de assisténcia médica,
somente podem ser utilizados em pacientes internados ou sob os cuidados da prépria instituigdo, sendo vedada a comercializagdo dos mesmos.

5.12. A farmécia pode transformar especialidade farmacéutica, em carater excepcional quando da indisponibilidade da matéria prima no mercado e
auséncia da especialidade na dose e concentragdo e ou forma farmacéutica compativeis com as condig@es clinicas do paciente, de forma a adequé-la a
prescricéo.

5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser realizado somente quando seja justificado tecnicamente ou com base em literatura cientific.

5.12.2. O medicamento obtido deve ter seu prazo de validade estabelecido conforme as disposi¢des do item 15.4 do Anexo .

5.13. Ndo é permitida a farmacia a dispensa¢do de medicamentos manipulados em substituicdo a medicamentos industrializados, sejam de referéncia,
genéricos ou similares.

5.14. Néo é permitida a exposicdo ao publico de produtos manipulados, com o objetivo de propaganda, publicidade ou promogé&o.
5.16. Franquia em farmécias.

5.16.1. Nos casos de franquia, as empresas franqueadoras sdo solidariamente responsaveis pela garantia dos padrdes de qualidade dos produtos das
franqueadas.

5.16.2. As farmécias de empresas franqueadoras e empresas franqueadas devem atender os requisitos deste Regulamento Técnico e os anexos que
forem aplicaveis.

5.16.3. Deve ser firmado contrato escrito entre franqueadora e franqueada que estabeleca claramente as atribuicdes e responsabilidades de cada uma
das partes.

5.16.4. As andlises de controle de qualidade passiveis de terceirizagdo poderdo ser realizadas pela franqueadora para as franqueadas mediante
estabelecimento de contrato entre as partes.

5.17. Prescri¢do de medicamentos manipulados.

5.17.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando os codigos de seus respectivos conselhos profissionais, sdo os responsaveis pela
prescricdo dos medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e seus Anexos.

5.17.2. A prescricdo do medicamento a ser manipulado devera ser realizada em receituario proprio a ser proposto em regulamentagdo especifica,
contemplando a composigao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

5.17.3. Para a dispensagao de preparacdes magistrais contendo substancias sujeitas a controle especial devem ser atendidas todas as demais exigéncias
da legislacéo especifica.

5.17.4. Em respeito a legislagdo e codigos de ética vigentes, os profissionais prescritores sdo impedidos de prescrever formulas magistrais contendo
codigo, simbolo, nome da férmula ou nome de fantasia, cobrar ou receber qualquer vantagem pecuniaria ou em produtos que o obrigue a fazer
indicacdo de estabelecimento farmacéutico, motivo pelo qual o receitudrio usado ndo pode conter qualquer tipo de identificagcdo ou propaganda de
estabelecimento farmacéutico.

5.17.5. No caso de haver necessidade de continuidade do tratamento, com manipulagdo do medicamento constante de uma prescri¢do por mais de uma
vez, o prescritor deve indicar na receita a duracéo do tratamento.

5.18. Responsabilidade Técnica.



5.18.1. O Responsavel pela manipulacéo, inclusive pela avaliagdo das prescri¢cdes é o farmacéutico, com registro no seu respectivo Conselho Regional
de Farmécia.

5.18.1.1. A avaliagdo farmacéutica das prescri¢des, quanto a concentragdo, viabilidade e compatibilidade fisico-quimica e farmacolégica dos
componentes, dose e via de administracdo, deve ser feita antes do inicio da manipulacéo.

5.18.2. Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos ultrapassar os limites farmacol6gicos ou a prescri¢do apresentar incompatibilidade ou
interagdes potencialmente perigosas, o farmacéutico deve solicitar confirmagdo expressa do profissional prescritor. Na auséncia ou negativa de
confirmagdo, a farméacia ndo pode aviar e/ou dispensar o produto.

5.18.3. Néao é permitido fazer alteracdes nas prescri¢des de medicamentos a base de substancias incluidas nas listas constantes do Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e nas suas atualizagdes.

5.18.4. A avaliaco da prescricdo deve observar os seguintes itens:
a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificacdo da instituicdo ou do profissional prescritor com o nimero de registro no respectivo Conselho Profissional, endereco do seu
consultorio ou da instituicdo a que pertence;

¢) identificacdo do paciente;

d) endereco residencial do paciente ou a localizagdo do leito hospitalar para os casos de internacéo;

e) identificagdo da substancia ativa segundo a DCB ou DCI, concentracéo/dosagem, forma farmacéutica, quantidades e respectivas unidades;
f) modo de usar ou posologia;

g) duracdo do tratamento;

i) local e data da emisséo;

h) assinatura e identificacdo do prescritor.

5.18.5. A auséncia de qualquer um dos itens do 5.18.4 pode acarretar o ndo atendimento da prescricéo.

5.18.6. Com base nos dados da prescri¢do, devem ser realizados e registrados os calculos necessarios para a manipulaco da formulacéo, observando
a aplicacédo dos fatores de converséo, correcdo e equivaléncia, quando aplicavel.

5.18.7. Quando a prescricdo contiver substancias sujeitas a controle especial, deve atender também a legislacéo especifica.

5.19. Todo o processo de manipulagéo deve ser documentado, com procedimentos escritos que definam a especificidade das operacoes e permitam o
rastreamento dos produtos.

5.19.1. Os documentos normativos e os registros das preparagdes magistrais e oficinais sdo de propriedade exclusiva da farmécia e devem ser
apresentados a autoridade sanitaria, quando solicitados.

5.19.2. Quando solicitado pelos érgdos de vigilancia sanitaria competentes, devem os estabelecimentos prestar as informagdes e/ou proceder a entrega
de documentos, nos prazos fixados a fim de ndo obstarem a agdo de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

5.20. Inspegdes.

5.20.1. As farmécias estdo sujeitas a inspecdes sanitarias para verificagdo do cumprimento das Boas Préticas de Manipulagdo em Farmécias, com base
nas exigéncias deste Regulamento, devendo a fiscalizagdo ser realizada por equipe integrada, no minimo, por um profissional farmacéutico.

5.20.2. As inspecdes sanitarias devem ser realizadas com base nas disposi¢des da norma e do Roteiro de Inspecéo do Anexo VII.

5.20.3. Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspecéo, visando a qualidade do medicamento manipulado, baseiam-se
no risco potencial inerente a cada item.

5.20.4. Considera-se item IMPRESCINDIVEL (I) aquele que pode influir em grau critico na qualidade, seguranca e eficcia das preparagdes
magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a manipulagéo.

5.20.5. Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na qualidade, seguranca e eficacia das preparagdes
magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a manipulagéo.

5.20.6. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau néo critico na qualidade, seguranca e eficacia das preparagées
magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a manipulagéo.

5.20.7. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor interpretagdo dos demais itens.
5.20.8. O item (N) ndo cumprido ap6s a primeira inspe¢do passa a ser tratado automaticamente como (1) na inspegéo subsequente.

5.20.9. O item (R) ndo cumprido apoés a primeira inspecéo passa a ser tratado automaticamente como (N) na inspecéo subsequente, mas nunca passa a

).

5.20.10. Os itens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM ou NAO.



5.20.11. S&o passiveis de san¢Bes aplicadas pelo 6rgéo de Vigilancia Sanitaria competente, as infragdes que derivam do ndo cumprimento deste
Regulamento Técnico e seus anexos e dos itens do Roteiro de Inspegéo, constante do Anexo VII, considerando o risco potencial a saide inerente a
cada item, sem prejuizo de outras acOes legais que possam corresponder em cada caso.
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ANEXO |
BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM FARMACIAS
1.0BJETIVOS

Estabelecer os requisitos minimos de Boas Préticas de Manipulagdo em Farmécias (BPMF) a serem observados na manipulagdo, conservagéo e
dispensacdo de preparagdes magistrais, oficinais, bem como para aquisi¢do de matérias-primas e materiais de embalagem.

2. CONDICOES GERAIS.
2.1. A farmécia é responsavel pela qualidade das preparacdes magistrais e oficinais que manipula, conserva, dispensa e transporta.

2.2. A farmécia deve assegurar a qualidade fisico-quimica e microbiolégica (quando aplicavel) de todos os produtos reembalados, reconstituidos,
diluidos, adicionados, misturados ou de alguma maneira manuseados antes da sua dispensagao.

2.3. E indispenséavel o acompanhamento e o controle de todo o processo de manipulagéo, de modo a garantir ao paciente um produto com qualidade,
seguro e eficaz.

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZAGAO.

A farmacia deve ter um organograma que demonstre possuir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para garantir que o produto por ela
preparado esteja de acordo com os requisitos deste Regulamento Técnico.

3.1 Responsabilidades e Atribuicdes

As atribuices e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e perfeitamente compreensiveis a todos os empregados, investidos
de autoridade suficiente para desempenha-Ilas, ndo podendo existir sobreposi¢ao de atribuicdes e responsabilidades na aplicagdo das BPMF.

3.1.1. Do Farmacéutico.

O farmacéutico, responsavel pela supervisdo da manipulagéo e pela aplicagdo das normas de Boas Préticas, deve possuir conhecimentos cientificos
sobre as atividades desenvolvidas pelo estabelecimento, previstas nesta Resolugéo, sendo suas atribuigdes:

a) organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas da farmacia e conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir a legislacéo pertinente;
b) especificar, selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar as matérias-primas e materiais de embalagem necessarios ao processo de manipulagio;

c) estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisicdo, qualificando fabricantes e fornecedores e assegurando que a entrega dos produtos seja
acompanhada de certificado de analise emitido pelo fabricante / fornecedor;

d) notificar a autoridade sanitaria quaisquer desvios de qualidade de insumos farmacéuticos, conforme legislagdo em vigor;

e) avaliar a prescricdo quanto a concentragdo e compatibilidade fisico-quimica dos componentes, dose e via de administragdo, forma farmacéutica e o
grau de risco;

f) assegurar todas as condigOes necessarias ao cumprimento das normas técnicas de manipulagdo, conservagéo, transporte, dispensacéo e avaliagéo
final do produto manipulado;

g) garantir que somente pessoal autorizado e devidamente paramentado entre na area de manipulagéo;

h) manter arquivo, informatizado ou ndo, de toda a documentagao correspondente a preparacao;

i) manipular a formulagao de acordo com a prescri¢do e/ou supervisionar os procedimentos para que seja garantida a qualidade exigida;

J) determinar o prazo de validade para cada produto manipulado;

k) aprovar os procedimentos relativos as operagdes de manipulagéo, garantindo a correta implementacéo dos mesmos;

1) assegurar que os rétulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira clara e precisa, todas as informagdes exigidas no item 12 deste Anexo;

m) garantir que a validag8o dos processos e a qualificagdo dos equipamentos, quando aplicaveis, sejam executadas e registradas e que os relatérios
sejam colocados a disposicéo das autoridades sanitarias;

n) participar de estudos de farmacovigilancia e os destinados ao desenvolvimento de novas preparagdes;

0) informar as autoridades sanitarias a ocorréncia de reagOes adversas e/ou interagdes medicamentosas, ndo previstas;

p) participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de educagdo continuada;

g) manter atualizada a escrituragéo dos livros de receitudrio geral e especificos, podendo ser informatizada;

r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos aspectos operacionais da manipulagao;

s) guardar as substancias sujeitas a controle especial e medicamentos que as contenham, de acordo com a legislacéo em vigor;
t) prestar assisténcia e atengéo farmacéutica necessarias aos pacientes, objetivando o uso correto dos produtos;

u) supervisionar e promover auto-inspegdes periddicas.



3.1.2. Da Geréncia Superior.
Séo atribuicdes da geréncia superior do estabelecimento:
a) prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao funcionamento do estabelecimento;

b) assegurar condigBes para o cumprimento das atribuicdes gerais de todos os envolvidos, visando prioritariamente a qualidade, eficacia e seguranga
do produto manipulado;

c) estar comprometido com as atividades de BPMF, garantindo a melhoria continua e a garantia da qualidade;

d) favorecer e incentivar programa de educacéo permanente para todos os envolvidos nas atividades realizadas na farmécia;
e) gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades de manipulacéo;

f) zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas neste Regulamento;

g) assegurar a atualizagdo dos conhecimentos técnico-cientificos relacionados com a manipulacéo e a sua aplicacéo;

h) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulagéo.

3.2. Capacitacéo dos Recursos Humanos.

Todo o pessoal envolvido nas atividades da farmacia deve estar incluido em um programa de treinamento, elaborado com base em um levantamento
de necessidades e os registros devem dispor no minimo das seguintes informagdes:

a) documentagdo sobre as atividades de capacitagdo realizadas;

b) data da realizagdo e carga horéria;

¢) contetdo ministrado;

d) trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

e) identificagdo da equipe que os treinou em cada atividade especifica.

3.2.1. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutencéo, deve ser motivado e receber treinamento inicial e continuado, incluindo instrucdes de
higiene, salde, conduta e elementos basicos em microbiologia, relevantes para a manutengdo dos padrdes de limpeza ambiental e qualidade dos

produtos.

3.2.2. Visitantes e pessoas ndo treinadas somente devem ter acesso as salas de manipulacdo quando estritamente necessario e se previamente
informadas sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas protetoras, além de acompanhadas obrigatoriamente por pessoal autorizado.

3.2.3. Devem ser feitos treinamentos especificos quando a farméacia desenvolver atividades constantes dos diferentes anexos desta Resolugéo.

3.2.4. Nos treinamentos devem ser incluidos: procedimentos a serem adotados em caso de acidente ou incidente; informacdes quanto a existéncia de
riscos no desenvolvimento das atividades, suas causas e medidas preventivas apropriadas.

3.2.5. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve conhecer e discutir amplamente os principios das Boas Préticas de Manipulacdo em Farmécias,
no sentido de melhorar a compreenséo de Garantia da Qualidade por toda a equipe.

3.2.6. Os treinamentos realizados devem ter sua efetividade avaliada.

3.3. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta.

A farmécia deve assegurar a todos os seus trabalhadores a promogéo da salde e prevencéo de acidentes, agravos e doengas ocupacionais, priorizando
as medidas promocionais e preventivas, em nivel coletivo, de acordo com as caracteristicas do estabelecimento e seus fatores de risco, cumprindo

Normas Regulamentares (NR) sobre Seguranga e Medicina do Trabalho.

3.3.1. A admissdo dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatdria a realizacdo de avaliagbes médicas periddicas de todos
os funcionérios da farmacia, atendendo ao Programa de Controle Médico de Satde Ocupacional (PCMSO).

3.3.2. Em caso de leséo exposta, suspeita ou confirmacédo de enfermidade que possa comprometer a qualidade da preparacdo magistral, o funcionario
deve ser afastado temporaria ou definitivamente de suas atividades, obedecendo a legislacéo especifica.

3.3.3. Na area de pesagem e salas de manipulagdo ndo é permitido o uso de cosméticos, jdias ou quaisquer objetos de adorno de uso pessoal.

3.3.4. Ndo é permitido conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e objetos
pessoais nas salas de pesagem e manipulagéo.

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

3.3.6. As farmécias sdo responsaveis pela distribuicdo dos Equipamentos de Protecdo Individual de forma gratuita, em quantidade suficiente e com
reposicao periddica, além da orientagdo quanto ao uso, manutengdo, conservagao e descarte.



3.3.7. Os funcionarios envolvidos na manipulagéo devem estar adequadamente paramentados, utilizando equipamentos de protecéo individual (EPIs),
para assegurar a sua protecao e a do produto contra contaminagao, devendo ser feita a colocagdo e troca dos EPIs sempre que necesséria, sendo a
lavagem de responsabilidade da farmacia.

3.3.8. A paramentagdo, bem como a higiene das méos e antebragos, devem ser realizadas antes do inicio da manipulagéo.

3.3.9. Nas salas de manipulagdo os procedimentos de higiene pessoal e paramentacdo devem ser exigidos a todas as pessoas, sejam elas funcionarios,
visitantes, administradores ou autoridades.

3.3.10. A farmécia deve dispor de vestiario para a guarda dos pertences dos funcionarios e colocacéo de uniformes.
4. INFRA-ESTRUTURA FISICA.

A farmécia deve ser localizada, projetada, construida ou adaptada, com uma infra-estrutura adequada as atividades a serem desenvolvidas, possuindo,
no minimo:

a) area ou sala para as atividades administrativas;
b) area ou sala de armazenamento;

c) area ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;
e) sala (s) de manipulagéo;

f) &rea de dispensacéo;

g) vestiario;

h) sala de paramentagéo;

i) sanitarios;

j) érea ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem;
k) deposito de material de limpeza.

4.1. Area ou sala para as atividades administrativas: A farmacia deve dispor de area ou sala para as atividades administrativas e arquivos de
documentacéo.

4.2. Area ou sala de armazenamento: deve ter acesso restrito somente a pessoas autorizadas e ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem
ordenada das diversas categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e de produtos manipulados, quando for o caso.

4.2.1. A area ou sala de armazenamento deve ser mantida limpa, seca e em temperatura e umidade compativeis com os produtos armazenados. Estas
condigBes de temperatura e umidade devem ser definidas, monitoradas e registradas.

4.2.2. As matérias-primas, materiais de embalagem e produtos manipulados devem ser armazenados sob condigdes apropriadas de modo a preservar a
identidade, integridade, qualidade e seguranga dos mesmos.

4.2.3. Deve dispor de area ou local segregado e identificado ou sistema que permita a estocagem de matérias primas, materiais de embalagem e
produtos manipulados, quando for o caso, em quarentena, em condigdes de seguranga.

4.2.4. Deve dispor de area ou local segregado e identificado ou sistema para estocagem de matérias-primas, materiais de embalagem e produtos
manipulados, reprovados, devolvidos ou com prazo de validade vencido, em condi¢des de seguranga.

4.2.5. Deve dispor de armério resistente e/ou sala prépria, fechados com chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca para a guarda de
substancias e medicamentos sujeitos a regime de controle especial.

4.2.6. As substancias de baixo indice terapéutico, além de qualquer outra matéria-prima que venha a sofrer processo de dilui¢do, com especificacéo de
cuidados especiais, devem ser armazenadas em local distinto, de acesso restrito, claramente identificadas como tais sendo a guarda de
responsabilidade do farmacéutico.

4.2.7. Deve dispor de local e equipamentos seguros e protegidos para 0 armazenamento de produtos inflamaveis, causticos, corrosivos e explosivos,
seguindo normas técnicas federais, estaduais, municipais e do Distrito Federal.

4.3. Area ou sala de controle de qualidade: A farmécia deve dispor de &rea ou sala para as atividades de controle de qualidade.

4.4. Sala ou local de pesagem de matérias-primas: A farmécia deve dispor de sala ou local especifico para a pesagem das matérias-primas, dotada de
sistema de exaustdo, com dimensdes e instalages compativeis com o volume de matérias-primas a serem pesadas, podendo estar localizado dentro de
cada sala de manipulagéo.

4.4.1. As embalagens das matérias-primas devem sofrer limpeza prévia antes da pesagem.

4.5. Sala(s) de manipulagdo: Devem existir sala(s) de manipulagdo, com dimensdes que facilitem ao méaximo a limpeza, manutencéo e outras
operagdes a serem executadas e totalmente segregados quando houver manipulagéo de:

-Solidos;



-Semi-sélidos e liquidos;
4.5.1. A manipulacéo de substancias volateis, toxicas, corrosivas, causticas e irritantes deve ser realizada em capelas com exaustéo.

4.6. Area de dispensacdo: A farmacia deve possuir area de dispensacéo com local de guarda de produtos manipulados e/ou fracionados racionalmente
organizado, protegido do calor, da umidade e da acéo direta dos raios solares.

4.6.1. Os produtos manipulados que contenham substancias sujeitas a controle especial devem ser mantidos nas condigdes previstas no item 4.2.5.
deste anexo.

4.7. Sala de Paramentagdo: A farmécia deve dispor de sala destinada a paramentacdo, ventilada, preferencialmente com dois ambientes (barreira
sujo/limpo) e servindo como acesso as areas de pesagem e manipulacdo. Na sala de paramentac&o ou junto a ela deve haver lavatorio com provisdo de
sabonete liquido e anti-séptico, além de recurso para secagem das méos. Este lavatdrio deve ser de uso exclusivo para o processo de paramentacéo.
4.8. Sanitérios: Os sanitarios e os vestiarios devem ser de fécil acesso e ndo devem ter comunicacdo direta com as areas de armazenamento,
manipulacéo e controle da qualidade. Os sanitérios devem dispor de toalha de uso individual (descartavel), detergente liquido, lixeira identificada com
pedal e tampa.

4.9. Area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem: A farmacia deve dispor de &rea especifica para lavagem de materiais de
embalagem e de utensilios utilizados na manipulagéo, sendo permitida a lavagem em local dentro do préprio laboratério de manipulacéo, desde que
estabelecida por procedimento escrito e em horério distinto do das atividades de manipulacéo.

4.10. Depé6sito de Material de Limpeza (DML): Os materiais de limpeza e germicidas em estoque devem ser armazenados em é&rea ou local
especificamente designado e identificado, podendo a lavagem deste material ser feita neste local.

4.11. Os ambientes de armazenamento, manipulacéo e do controle de qualidade devem ser protegidos contra a entrada de aves, insetos, roedores ou
outros animais e poeira.

4.12. A farmécia deve dispor de “Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores”, com os respectivos registros, devendo a aplicacdo dos
produtos ser realizada por empresa licenciada para este fim perante os 6rgdos competentes.

4.13. Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e impermedveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes
sanitizantes e facilmente lavaveis.

4.14. As areas e instalagdes devem ser adequadas e suficientes ao desenvolvimento das operagdes, dispondo de todos os equipamentos e materiais de
forma organizada e racional, evitando os riscos de contaminacéo, misturas de componentes e garantindo a seqiiéncia das operagdes.

4.15. Os ralos devem ser sifonados e com tampas escamoteaveis.

4.16. A iluminacdo e ventilagdo devem ser compativeis com as opera¢des e com 0s materiais manuseados.

4.17. As salas de descanso e refeitério, quando existentes, devem estar separadas dos demais ambientes.

4.18. Devem existir sistemas / equipamentos para combate a incéndio, conforme legislagéo especifica.

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

A farmécia deve ser dotada dos seguintes materiais, equipamentos e utensilios béasicos:

a) balanca (s) de precisdo, devidamente calibrada, com registros e instalada em local que ofereca seguranca e estabilidade;
b) pesos padrao rastreaveis;

c) vidraria verificada contra um padrédo calibrado ou adquirida de fornecedores credenciados pelos Laboratérios da Rede Brasileira de Calibragéo,
quando for o caso;

d) sistema de purificagdo de agua;

e) refrigerador para a conservagéo de produtos termolabeis;

f) termdmetros e higrometros;

g) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil limpeza;

h) lixeiras com tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificadas;

i) 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.

5.1. Localizagdo e instalacdo dos equipamentos.
Os equipamentos devem ser instalados e localizados de forma a facilitar a manutencéo, e mantidos de forma adequada as suas operagdes.

5.1.1. A farmacia deve dispor de equipamentos, utensilios e vidraria em quantidade suficiente para atender a demanda do estabelecimento e garantir
material limpo, desinfetado ou esterilizado.

5.1.2. As tubulagdes expostas devem estar identificadas, de acordo com norma especifica.



5.1.3. A farmécia deve possuir pelo menos uma balanca em cada laboratério com capacidade/sensibilidade compativeis com as quantidades a serem
pesadas ou possuir uma central de pesagem onde as balancas estardo instaladas, devendo ser adotados procedimentos que impegam a contaminagéo
cruzada e microbiana.

5.1.4. Os equipamentos de segurancga para combater incéndios devem atender a legislagao especifica.

5.2. Calibracéo e Verificagdo dos Equipamentos

5.2.1. As calibragOes dos equipamentos e instrumentos de medigdo devem ser executadas por empresa certificada, utilizando padr@es rastreaveis a
Rede Brasileira de Calibragdo, no minimo uma vez ao ano ou, em funcéo da freqiiéncia de uso do equipamento. Deve ser mantido registro das
calibrag@es realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrdes.

5.2.2. A verificacdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado do proprio estabelecimento, antes do inicio das atividades didrias,
empregando procedimentos escritos e padrdes de referéncia, com orientagdo especifica, mantidos os registros.

5.3. Manutencéo dos Equipamentos.

Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutengdo preventiva, de acordo com um programa formal e, quando necessario, corretiva,
obedecendo a procedimentos operacionais escritos, com base nas especificagdes dos manuais dos fabricantes.

5.3.1. Todos os sistemas de climatiza¢do de ambientes devem ser mantidos em condi¢des adequadas de limpeza, conservacdo, manutencgéo, operagdo
e controle, de acordo com norma especifica.

5.4. Utensilios.

5.4.1. Os utensilios utilizados na manipulagio de preparagdes para uso interno devem ser diferenciados daqueles utilizados para preparacoes de uso
externo.

5.4.2. A farmécia deve identificar os utensilios para uso interno e externo.

5.5. Mobiliério

O mobiliario deve ser o estritamente necessario ao trabalho de cada area, de material liso, impermeavel, resistente e de fécil limpeza.
6. Limpeza e Sanitizacéo.

Os procedimentos operacionais de limpeza e sanitizacdo das areas, instalages, equipamentos e materiais devem estar disponiveis e de facil acesso ao
pessoal responsavel e operacional.

6.1. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos limpos, desinfetados e guardados em local apropriado.

6.2. O lixo e residuos da manipulacdo devem ser depositados em recipientes tampados, identificados e ser esvaziados fora da area de manipulacéo,
com descarte apropriado, de acordo com a legislagdo vigente.

6.3. Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo ndo devem contaminar, com substancias toxicas, quimicas, volateis e corrosivas as instalagdes e 0s
equipamentos de preparagéo.

6.4. E permitido & farmacia a manipulacio de saneantes domissanitarios para consumo proprio, em sala apropriada, levando em consideragéo o risco
de cada matéria-prima utilizada e desde que atendidas as disposi¢des deste Anexo.

6.4.1. Nos servicos de salde, a manipulacdo de saneantes, inclusive dilui¢do e fracionamento, deve ser realizada sob responsabilidade da farmécia,
atendidas as disposicOes do item 6.4.

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM
7.1. Aquisicao de matéria-prima e materiais de embalagem.
7.1.1. Compete ao farmacéutico o estabelecimento de critérios e a supervisao do processo de aquisicao.

7.1.2. As especificagdes técnicas de todas as matérias-primas e dos materiais de embalagem a serem utilizados na manipulagdo devem ser autorizadas,
atualizadas e datadas pelos responsaveis.

7.1.3. As especificagdes das matérias-primas devem constar de no minimo:

a) Nome da matéria-prima, DCB, DCI ou CAS, quando couber;

b) No caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta utilizada;

¢) Nome e cédigo interno de referéncia, quando houver;

d) No caso dos insumos farmacéuticos ativos e adjuvantes - referéncia de monografia da Farmacopéia Brasileira;

ou de outros compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA, conforme legislagdo vigente. Na auséncia de monografia oficial pode ser
utilizada como referéncia a especificagéo estabelecida pelo fabricante.

e) Requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de aceitacéo;

f) Orientagdes sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de anlise e referéncia utilizada nos procedimentos de controle.

g) Condicdes de armazenamento e precaugdes.



h) Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos novos ensaios de cada matéria-prima para confirmagao das especificagdes farmacopéicas.
7.1.4. A farmécia deve manter cadastro do(s) fornecedor (es) dos materiais.

7.1.5. As matérias-primas devem ser adquiridas de fabricantes/fornecedores qualificados quanto aos critérios de qualidade, de acordo com as
especificagdes determinadas neste Regulamento.

7.1.6. Deve haver procedimento operacional escrito, detalhando todas as etapas do processo de qualificagdo dos fornecedores, mantidos os registros e
os documentos apresentados por cada fornecedor /fabricante.

7.1.7. A qualificacdo do fabricante/fornecedor deve ser feita abrangendo no minimo, os seguintes critérios:
a) Comprovacdo de regularidade perante as autoridades sanitarias competentes;

b) Avaliagdo do fabricante/fornecedor, por meio de analises de controle de qualidade realizadas pela farmécia e da avaliacdo dos laudos analiticos
apresentados, verificando o atendimento as especificagdes estabelecidas pelo farmacéutico e acertadas entre as partes.

c) Auditorias para verificagdo do cumprimento das normas de Boas Préaticas de Fabricagdo ou de Fracionamento e Distribui¢do de insumos.

d) Avaliacéo do histérico dos fornecimentos anteriores.

7.1.8. A avaliacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo ou de Fracionamento e Distribuicdo de insumos pelo fabricante/fornecedor,
prevista no item “c” do item 7.1.7. podera ser realizada por farmacia individual, por grupo de farmacias ou por associagdes de classes, utilizando
legislacéo especifica em vigor.

7.1.8.1. A farmécia deve manter cdpia do relatério da auditoria.

7.1.9. Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos produtos manipulados devem ser at6xicos, compativeis fisico-quimicamente com a
composicéo do seu contetido e devem manter a qualidade e estabilidade dos mesmos durante o seu armazenamento e transporte.

7.2. Recebimento de matéria-prima e materiais de embalagem.

As matérias-primas devem ser recebidas por pessoa treinada, identificadas, armazenadas, colocadas em quarentena, amostradas, analisadas conforme
especificagdes e rotuladas quanto a sua situacéo, de acordo com procedimentos escritos.

7.2.1. Todos os materiais devem ser submetidos a inspecdo de recebimento, para verificar se estdo adequadamente identificados, a integridade e
condicdes de limpeza da embalagem, a correspondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os rétulos do material recebido que deverdo conter, no
minimo, as informagdes listadas a seguir, efetuando-se o registro dos dados.

a) nome do fornecedor;

b) enderego;

c) telefone;

d) C.N.P.J;

e) nome do Insumo Farmacéutico (DCB, DCI e CAS), nesta ordem, quando possivel;

f) no caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta utilizada;

g) quantidade e sua respectiva unidade de medida;

h) nimero do lote;

i) data de fabricacéo;

J) prazo de validade;

k) condicOes especiais de armazenamento e observagdes pertinentes, quando aplicavel,

1) data de fracionamento do insumo, quando couber;

m) nome do Responsavel Técnico e seu registro no Conselho Profissional correspondente;

n) origem, com indicagao do fabricante.

7.2.2. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema que possa afetar a qualidade da matéria-prima deve ser analisada pelo farmacéutico para a
adocdo de providéncias.

7.2.3. Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote deve ser levado em consideragdo, separadamente, para inspecéo, analise e
liberagdo.

7.2.4. Cada lote da matéria-prima deve ser acompanhado do respectivo Certificado de Andlise do fornecedor, que deve permanecer arquivado, no
minimo, durante 6 (seis) meses ap6s o término do prazo de validade do Gltimo produto com ela manipulado.

7.2.5. Quando se tratar de matéria-prima sujeita a controle especial, o Certificado de Analise deve ser arquivado, pelo periodo de, no minimo, 2 (dois)
anos apos o término do prazo de validade do Gltimo produto com ela manipulado.



7.2.6. Os Certificados de Analise devem ter informagdes claras e conclusivas, com todas as especificagdes acordadas com o farmacéutico, conforme
item 7.1.3. Devem ser datados, assinados e com a identificagdo do nome do fabricante/fornecedor e do seu responsavel técnico com respectivo
registro no conselho de classe.

7.2.7. Todos os materiais devem ser mantidos em quarentena, imediatamente ap6s o recebimento, até que sejam liberados pelo controle de qualidade.
7.2.8. Os materiais reprovados na inspecéo de recebimento devem ser segregados e devolvidos ao fornecedor, atendendo a legislacdo em vigor.

7.2.9. Caso a farmécia fracione matérias-primas para uso proprio, deve garantir as mesmas condi¢des de embalagem do produto original.

7.2.10. Os rétulos das matérias-primas fracionadas devem conter identificagdo que permita a rastreabilidade desde a sua origem.

7.3. Controle de Qualidade da Matéria-Prima e Materiais de Embalagem.

7.3.1. A érea ou sala destinada ao Controle da Qualidade deve dispor de pessoal suficiente e estar equipada para realizar as analises legalmente
estabelecidas.

7.3.2. Deve haver instalagbes, instrumentos e equipamentos adequados, procedimentos operacionais padrdo aprovados para a realizagdo de
amostragem, inspe¢do e ensaios dos insumos farmacéuticos e dos materiais de embalagem, além do monitoramento das condigdes ambientais das
areas envolvidas no processo.

7.3.3. Os aspectos relativos a qualidade, conservagdo e armazenamento das matérias-primas e materiais de embalagem, devem ser mantidos sempre
de acordo com o estabelecido neste Regulamento.

7.3.4. As especificagBes e as respectivas referéncias farmacopéicas, Codex ou outras fontes de consultas, oficialmente reconhecidas, devem estar
disponiveis no estabelecimento.

7.3.5. A farmécia deve contar com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle de qualidade e dispor de recursos adequados que
assegurem confiabilidade e efetividade de todas as providéncias relativas a qualidade dos produtos.

7.3.6. As matérias-primas devem ser inspecionadas no recebimento para verificar a integridade fisica da embalagem e as informagdes dos rétulos.
7.3.7. Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir acompanhados dos respectivos Certificados de Analise encaminhados pelo fornecedor.

7.3.8. Os certificados de analise devem conter informacdes claras e conclusivas com todas as especificacdes estabelecidas entre o farmacéutico e o
fornecedor/fabricante. Devem ser datados, assinados com a identificacdo do Responsavel Técnico e o respectivo nimero de inscricdo no seu Conselho
Profissional.

7.3.9. Os certificados de andlise devem ser avaliados para verificar o atendimento as especificagdes.

7.3.10. As matérias-primas devem ser analisadas, no seu recebimento, efetuando-se no minimo os testes abaixo, respeitando-se as suas caracteristicas
fisicas e mantendo os resultados por escrito:

a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;

c) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fuséo;

g) densidade;

h) avaliacdo do laudo de anélise do fabricante/fornecedor.

7.3.10.1. Na auséncia de monografia farmacopéica devera ser utilizada, como referéncia, literatura cientifica pertinente.

7.3.10.1.1. Somente na inexisténcia da literatura prevista no item anterior, podera ser utilizada a especificacéo fornecida pelo fornecedor.

7.3.11. Podem ser aceitos 0os demais ensaios farmacopéicos realizados pelos fabricantes/fornecedores desde que estes estejam qualificados pela
farmacia.

7.3.11.1. No caso do fornecedor ndo ser qualificado pela farmacia, os ensaios previstos no item 7.3.11. poderdo ser executados por laboratérios de
controle de qualidade terceirizados, sob responsabilidade da farmécia.

7.3.12. Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais inscritos nos compéndios reconhecidos pela ANVISA, conforme RDC n° 79/03 e suas
atualizagBes, o0s ensaios de que trata o item 7.3.11 devem ser realizados com base nas especificacdes e metodologias fornecidas pelo fabricante, desde
que devidamente validadas.

7.3.12.1. Deve ser realizada a transferéncia da metodologia analitica validada pelo fabricante para o laboratério responsavel pela realizagcdo das
analises.

7.3.13. Devem ser realizados, nas matérias-primas de origem vegetal, os testes para determinagdo dos caracteres organolépticos, determinagéo de
materiais estranhos, pesquisas de contaminagdo microbioldgica (contagem total, fungos e leveduras), umidade e determinagdo de cinzas totais. E



ainda, avaliacdo dos caracteres macroscopicos para plantas integras ou grosseiramente rasuradas; caracteres microscopicos para materiais
fragmentados ou p6. Para as matérias-primas liquidas de origem vegetal, além dos testes mencionados (quando aplicaveis), deve ser realizada a
determinagdo da densidade.

7.3.13.1. Podem ser aceitos os testes de umidade, determinacdo de cinzas totais, pesquisas de contaminagdo microbioldgica e caracteres
microscOpicos para materiais fragmentados ou pds realizados pelos fabricantes/fornecedores, desde que estes estejam qualificados pela farmacia.

7.3.13.1.1. No caso do fornecedor ndo ser qualificado pela farmécia, os ensaios previstos no item 7.3.13.1. poderdo ser executados por laboratérios de
controle de qualidade terceirizados, sob responsabilidade da farmacia.

7.3.14. A reprovacao de insumos deve ser notificada a Autoridade Sanitaria, segundo legislagao vigente.

7.3.15. Em caso de terceirizagao de analises de controle de qualidade, o contrato deve ser mutuamente acordado e controlado entre as partes, de modo
a evitar equivocos na analise de qualidade. Deve ser firmado um contrato escrito entre o contratante e o contratado, que estabelega claramente as
atribuicBes de cada parte.

7.3.15.1. O contrato escrito firmado deve estabelecer os métodos de analise utilizados.

7.3.15.2. O contrato deve estabelecer que o contratante pode fazer auditoria nas instalagdes do contratado.

7.3.15.3. O contratante é responsavel pela avaliacdo da qualificagdo do contratado para realizar os servigos contratados. Além disso, deve ser
assegurado, por meio do contrato firmado, que os principios das Boas Préaticas de Laboratério sejam cumpridos.

7.3.15.4. O contratado deve possuir instalagdes, equipamentos e conhecimentos adequados, além de experiéncia e pessoal qualificado para as
atividades estabelecidas em contrato.

7.3.15.5. O contrato deve prever as a¢des a serem adotadas quando houver reprovagdo do material.
7.3.16. Os Certificados de Analise emitidos pela farméacia ou por empresa contratada devem ser avaliados para verificar o atendimento as
especificagdes e conter informagBes claras e conclusivas, com todas as especificacdes, definicdo dos resultados; datados, assinados e com

identificacdo do responsavel técnico e respectivo nimero de inscricdo no seu Conselho Profissional.

7.3.17. Os equipamentos e instrumentos de medicdo e ensaios devem ser periodicamente verificados e calibrados, de acordo com o item 5.2 deste
Anexo.

7.3.18. Os equipamentos utilizados no laboratério de controle de qualidade devem ser submetidos a manutencdo preventiva e corretiva, quando
necessario, de acordo com um programa documentado e obedecendo aos procedimentos operacionais escritos.

7.3.19. Os registros referentes as calibragdes e manutencdes preventivas e corretivas devem ser mantidos por no minimo 2 (dois) anos.

7.3.20. A amostragem dos materiais deve ser executada em local especifico e sob condigdes ambientais adequadas, obedecendo a procedimentos
operacionais que impegam a contaminagéo cruzada.

7.3.21. Todos os utensilios utilizados no processo de amostragem que entrarem em contato com o0s materiais devem estar limpos, sanitizados e
guardados em locais apropriados.

7.3.22 A reandlise das matérias-primas, quando realizada, deve ocorrer dentro de seus prazos de validade, contemplando todos os itens que
comprovem sua especificacdo e que garantem o seu teor, pureza e integridade.

7.4. Armazenamento.

Todos os materiais devem ser armazenados e manuseados sob condi¢des apropriadas e de forma ordenada, de modo a preservar a identidade e
integridade quimica, fisica e microbiolégica, garantindo a qualidade e seguranga dos mesmos.

7.4.1. Os materiais armazenados devem ser mantidos afastados do piso, paredes e teto, com espacamento apropriado para permitir a limpeza e
inspecéo.

7.4.2. Os materiais devem ser estocados em locais identificados, de modo a facilitar a sua localizagdo, sem riscos de troca.

7.4.3. Para as matérias-primas que exigem condicdes especiais de temperatura, devem existir registros e controles que comprovem o atendimento a
essas especificagdes.

7.4.4. Os produtos corrosivos, inflamaveis e explosivos devem ser armazenados longe de fontes de calor e de materiais que provoquem faiscas, de
acordo com a legislagéo em vigor.

7.4.5. Os rétulos das matérias-primas armazenadas devem apresentar, no minimo:

a) denominacéo do produto (em DCB, DCI ou CAS) e cédigo de referéncia interno, quando aplicavel;
b) identificagdo do fornecedor;

¢) nimero do lote atribuido pelo fornecedor e o niimero dado no recebimento, caso haja algum;

d) teor e/ou poténcia, quando couber;

e) data de fabricagdo, prazo de validade e data de reanalise (quando for o caso);

f) condices de armazenamento e adverténcia, quando necessario;



g) a situacéo interna da matéria-prima (em quarentena, em andlise, aprovado, reprovado).

7.4.6. As substancias submetidas a processo de diluigdo devem estar claramente identificadas com os alertas:

a) concentrado: “ATEN(;AO! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE SER UTILIZADA QUANDO DILUIDA”.

b) diluido: “SUBSTANCIA DILUIDA” - nome da substancia + fator de diluigéo.

7.4.7. A farmécia devera realizar o controle de estoque das matérias-primas registrando as entradas e saidas de cada uma delas.

7.4.8. O registro de entrada deve conter, no minimo, nome da matéria-prima, codigo interno, lote, nimero da nota fiscal e nome do
fabricante/fornecedor.

7.4.9. O registro de saida deve ser efetuado por meio da ordem de manipulagéo do produto no qual a matéria-prima seré utilizada.
7.5. Agua.

A 4gua utilizada na manipulagdo de produtos é considerada matéria-prima produzida pela prépria farmacia por purificagdo da agua potavel, devendo
as instalacdes e reservatorios serem devidamente protegidos para evitar contaminagao.

7.5.1. Agua Potével: A farmécia deve ser abastecida com agua potavel e, quando possuir caixa d'agua propria, ela deve estar devidamente protegida
para evitar a entrada de animais de qualquer porte ou quaisquer outros contaminantes, devendo definir procedimentos escritos para a limpeza e manter
0S registros que comprovem sua realizagéo.

7.5.1.1. Caso se trate de caixa d’agua de uso coletivo, a farmécia deve ter acesso aos documentos referentes a limpeza dos reservatorios, mantendo
copia dos mesmos.

7.5.1.2. A farmacia deve possuir procedimentos escritos para realizar amostragem da agua e periodicidade das analises.

7.5.1.3. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbiolégicos, no minimo a cada seis meses, para monitorar a qualidade da agua de
abastecimento, mantendo-se 0s respectivos registros. As especificacdes para dgua potavel devem ser estabelecidas com base na legislacéo vigente.

7.5.1.4. Devem ser realizadas, no minimo, as seguintes analises:
a) pH

b) cor aparente

c) turbidez

d) cloro residual livre

e) solidos totais dissolvidos

f) contagem total de bactérias

g) coliformes totais

h) presenca de E. coli.

i) coliformes termorresistentes

7.5.1.5. E facultado & farmacia terceirizar os testes de que trata o item anterior, devendo estabelecer para o laboratério contratado as especificagfes
para agua potavel, de acordo com a legislacéo vigente.

7.5.1.6. A farmécia deve estabelecer e registrar as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatdrio da dgua de abastecimento.

7.5.2. Agua Purificada: A agua utilizada na manipulacio deve ser obtida a partir da gua potével, tratada em um sistema que assegure a obtencéo da
agua com especificagBes farmacopéicas para agua purificada, ou de outros compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA, conforme
legislacdo vigente.

7.5.2.1. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e manutengao do sistema de purificacdo da 4gua com os devidos registros.

7.5.2.2. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbiol6gicos da agua purificada, no minimo mensalmente, com o objetivo de monitorar o
processo de obtengdo de agua, podendo a farmécia terceiriza-los.

7.5.2.3. A farmécia deve possuir procedimento escrito para a coleta e amostragem da dgua. Um dos pontos de amostragem deve ser o local usado para
armazenamento.

7.5.2.4. A farmécia deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova andlise, em caso de resultado de
analise insatisfatério da agua purificada.

7.5.2.5. A 4gua purificada deve ser armazenada por um periodo inferior a 24 horas e em condicdes que garantam a manutencao da qualidade da
mesma, incluindo a sanitizacéo dos recipientes a cada troca de agua.

8. MANIPULACAO.

Devem existir procedimentos operacionais escritos para manipulacéo das diferentes formas farmacéuticas preparadas na farmécia.



8.1. A farmacia deve garantir que todos os produtos manipulados sejam rastreaveis.

8.2. Os excipientes utilizados na manipulagdo de medicamentos devem ser padronizados pela farmécia de acordo com embasamento técnico-
cientifico.

8.3. A farméacia deve possuir Livro de Receituario, informatizado ou ndo, e registrar as informagdes referentes a prescricdo de cada medicamento
manipulado.

8.3.1. O Livro de Receituario, informatizado ou ndo, deve conter Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela Autoridade Sanitaria local.
8.3.2. - O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:

a) Numero de ordem do Livro de Receituario;

b) Nome e endereco do paciente ou a localizagéo do leito hospitalar para os casos de internagéo;

¢) Nome do prescritor e n°® de registro no respectivo conselho de classe;

d) Descrigéo da formulacéo contendo todos os componentes e concentragoes;

e) Data do aviamento.

8.4. A farmécia deve manter ainda os seguintes registros na ordem de manipulagao:

a) Numero de ordem do Livro de Receituario;

b) Descricéo da formulagdo contendo todos os componentes (inclusive os excipientes) e concentragdes;

c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;

d) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e manipulacéo;

e) Visto do farmacéutico;

f) Data da manipulacéo;

g) No caso da forma farmacéutica “capsulas” deve constar, ainda, o tamanho e a cor da capsula utilizada.

8.5. Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da area de manipulagdo devem ser limpos e desinfetados antes e apés cada manipulagéo.
8.6. Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevencdo de contaminagdo cruzada.

8.7. Nas etapas do processo de manipulagdo, quando forem utilizadas matérias-primas sob a forma de p6, devem-se tomar precaugdes especiais, com
a instalacéo de sistema de exaustdo de ar, devidamente qualificado, de modo a evitar a sua dispersdo no ambiente.

8.8. As salas de manipulagdo devem ser mantidas com temperatura e umidade compativeis com as substancias/matérias-primas
armazenadas/manipuladas. As condicOes de temperatura e umidade devem ser definidas, monitoradas e registradas.

9. DOS CONTROLES.
9.1. Controle de Qualidade das Preparacdes Magistrais e Oficinais.

9.1.1. Devem ser realizados, no minimo, os seguintes ensaios, de acordo com a Farmacopéia Brasileira ou outro Compéndio Oficial reconhecido pela
ANVISA, em todas as prepara¢des magistrais e oficinais:

Preparagdes Ensaios

Sélidas Descricéo, aspecto, caracteres organolépticos, peso médio.

Semi-solidas Descricéo, aspecto, caracteres organolépticos, pH (quando aplicavel), peso.
Liquidas ndo-[Descricdo, aspecto, caracteres organolépticos, pH, peso ou volume antes do envase.
estéreis

9.1.2. Os resultados dos ensaios devem ser registrados na ordem de manipulagdo, junto com as demais informagdes da preparacdo manipulada. O
farmacéutico deve avaliar os resultados, aprovando ou ndo a preparacéo para dispensagao.

9.1.3. Quando realizado o ensaio de peso médio, devem ser calculados também, o desvio padrdo e o coeficiente de variagdo em relagdo ao peso
médio.

9.2. Monitoramento do Processo Magistral.
9.2.1. O estabelecimento que manipular formas farmacéuticas sélidas deve monitorar o processo de manipulagéo.
9.2.2. Devem ser realizadas analises de teor de pelo menos um diluido preparado, trimestralmente.

9.2.2.1. As amostras para analise de teor devem ser coletadas em pelo menos trés pontos do diluido e analisadas separadamente, para fins de avaliagdo
da sua homogeneidade.



9.2.3. Devem ser realizadas analises de teor e uniformidade de conteldo do principio ativo, de férmulas cuja unidade farmacotécnica contenha
farmaco(s) em quantidade igual ou inferior a vinte e cinco miligramas, dando prioridade aquelas que contenham farmacos em quantidade igual ou
inferior a cinco miligramas.

9.2.3.1. A farmécia deve realizar a analise de no minimo uma férmula a cada trés meses. O nimero de unidades para compor a amostra deve ser
suficiente para a realizagdo das andlises de que trata o item 9.2.3.

9.2.4. As andlises, tanto do diluido quanto da férmula, devem ser realizadas em laboratério analitico préprio ou terceirizado (preferencialmente da
Rede Brasileira de Laborat6rios em Saude - REBLAS).

9.2.5. As amostras de que tratam os itens 9.2.2. e 9.2.3. devem contemplar diferentes manipuladores, farmacos e dosagens/concentracdes, sendo
adotado sistema de rodizio.

9.2.6. Deve ser estabelecido em procedimento operacional toda a metodologia para a execugdo do monitoramento do processo magistral.

9.2.7. Os resultados de todas as analises devem ser registrados e arquivados no estabelecimento & disposicdo da Autoridade Sanitaria, por no minimo
2 (dois) anos.

9.2.8. A farmacia deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova analise, em caso de resultado de
analise insatisfatorio.

9.3. Ficam excluidos dos controles de que trata o item 9 os medicamentos homeopaticos.

10. Manipulagéo do Estoque Minimo.

10.1. A farmécia pode manipular e manter estoque minimo de preparacdes oficinais constantes do Formulario Nacional, devidamente identificadas e
de bases galénicas, de acordo com as necessidades técnicas e gerenciais do estabelecimento, desde que garanta a qualidade e estabilidade das
preparagoes.

10.2. A farmécia de atendimento privativo de unidade hospitalar pode manipular e manter estoque minimo de bases galénicas e de preparacdes
magistrais e oficinais, devidamente identificadas, em quantidades que atendam uma demanda previamente estimada pelo estabelecimento, de acordo

com suas necessidades técnicas e gerenciais, e desde que garanta a qualidade e estabilidade das preparagdes.

10.3. As preparagdes para compor estoque minimo devem atender a uma ordem de manipulacéo especifica para cada lote, seguindo uma formulago
padrdo. A ordem de manipulacdo deve conter, no minimo, as seguintes informagdes:

a) nome e a forma farmacéutica;

b) relacdo das substancias que entram na composi¢ao da preparacao e suas respectivas quantidades;
¢) tamanho do lote;

d) data da preparacao;

e) prazo de validade;

f) ndmero de identificacéo do lote;

g) nimero do lote de cada componente utilizado na formulagéo;

h) registro devidamente assinado de todas as operagdes realizadas;

i) registro dos controles realizados durante o processo;

j) registro das precaucdes adotadas;

k) registro das observacdes especiais feitas durante a preparagdo do lote;
1) avaliacéo do produto manipulado.

10.4. Os rétulos das preparacOes de estoque minimo, antes da dispensacdo, devem conter: identificacdo do produto, data da manipulagdo, nimero do
lote e prazo de validade.

10.5. Os rétulos das preparagdes do estoque minimo, devem apresentar, no momento da dispensacéo, as informacdes estabelecidas no item 12 deste
Anexo , acrescidas do n° de lote da preparagao.

10.6. Apds a manipulagéo, o produto deve ser submetido a inspegao visual e conferéncia de todas as etapas do processo de manipulagéo, verificando a
clareza e a exatiddo das informagdes do rétulo.

11. CONTROLE DE QUALIDADE DO ESTOQUE MINIMO.

11.1. Na manipulagdo do estoque minimo, deve ser realizado o controle em processo, devidamente documentado, para garantir o atendimento as
especificagdes estabelecidas para o produto, ndo sendo permitida sua terceirizacéo.

11.2. A farmécia deve possuir procedimentos operacionais escritos e estar devidamente equipada para realizar anlise lote a lote dos produtos de
estoque minimo, conforme os itens abaixo relacionados, quando aplicaveis, mantendo os registros dos resultados:

a) caracteres organolépticos;



b) pH;

) peso médio;

d) viscosidade;

e) grau ou teor alcoolico;
f) densidade;

g) volume;

h) teor do principio ativo;
i) dissolucéo;

j) pureza microbioldgica.

11.2.1. As analises descritas no item 11.2 devem ser realizadas conforme metodologia oficial e em amostragem estatisticamente representativa do
tamanho do lote.

11.2.2. A farmécia deve dispor de laboratério de controle de qualidade capacitado para realizacdo de controle em processo e analise da preparacdo
manipulada do estoque minimo, referidos nas letras “a” a “g” do item 11.2.

11.2.3. E facultado a farmécia terceirizar o controle de qualidade de preparagbes manipuladas do estoque minimo, em laboratdrios tecnicamente
capacitados para este fim, mediante contrato formal, para a realizacéo dos itens “h”,“i” e “j” acima referidos.

11.2.4. No caso das bases galénicas, a avaliagdo da pureza microbioldgica (letra “j” do item 11.2) podera ser realizada por meio de monitoramento.
Este monitoramento consiste na realizacdo de analise mensal de pelo menos uma base, devendo ser adotado sistema de rodizio considerando o tipo de
base e manipulador, sendo que todos os tipos de base devem ser analisados anualmente.

11.3. A farmécia deve manter amostra de referéncia de cada lote de estoque minimo preparado, até 4 (quatro) meses ap6s o vencimento do
medicamento ou da base galénica. A quantidade de amostra mantida deve ser suficiente para a realizagdo de duas analises completas.

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

Devem existir procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de produtos manipulados. Os rétulos devem ser armazenados de
forma segura e com acesso restrito.

12.1. Toda preparagdo magistral deve ser rotulada com:
a) nome do prescritor;

b) nome do paciente;
¢) nimero de registro da formulagéo no Livro de Receituério;

d) data da manipulagéo;

e) prazo de validade;

f) componentes da formulagéo com respectivas quantidades;

g) nimero de unidades;

h) peso ou volume contidos;

i) posologia;

j) identificagdo da farmécia;

k) C.N.P.J;

1) endereco completo;

m) nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo ndmero no Conselho Regional de Farmacia.
12.2. Toda preparagao oficinal deve conter os seguintes dados em seu rétulo:
a) denominacéo farmacopéica do produto;

b) componentes da formulagdo com respectivas quantidades;

¢) indicacdes do Formulério Oficial de referéncia;

d) data de manipulag&o e prazo de validade;

€) nimero de unidades ou peso ou volume contidos

f) posologia;



g) identificacdo da farmécia;

h) C.N.P.J;

i) endereco completo do estabelecimento;

j) nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo nimero de inscri¢do no Conselho Regional de Farmécia.

12.3. Para algumas preparagdes magistrais ou oficinais s@o necessarios rétulos ou etiquetas com adverténcias complementares impressas, tais como:
"Agite antes de usar”, "Conservar em geladeira”, "Uso interno”, "Uso Externo", "N&o deixe ao alcance de criangas"”, "Veneno"; Diluir antes de usar; e
outras que sejam previstas em legislacdo especifica e que venham auxiliar o uso correto do produto.

12.4 Os recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados devem garantir a estabilidade fisico-quimica e microbioldgica da preparagao.

12.5. As substancias que compdem as preparagdes magistrais e oficinais devem ser denominadas de acordo com a DCB ou, na sua auséncia, a DCI ou
0 CAS vigentes, quando houver.

12.6. Rotulos de preparacdes magistrais contendo substancias sujeitas a controle especial devem conter ainda informagdes previstas em legislagdo
sanitaria especifica.

13. CONSERVACAO E TRANSPORTE.

A empresa deve manter procedimentos escritos sobre a conservagdo e transporte, até a dispensacdo dos produtos manipulados que garantam a
manutencao das suas especificagdes e integridade.

13.1. Os medicamentos termossensiveis devem ser mantidos em condices de temperatura compativeis com sua conservacdo, mantendo-se 0s
respectivos registros e controles.

13.2. Os produtos manipulados ndo devem ser armazenados ou transportados com o0s seguintes materiais:
a) alimentos e materiais pereciveis;

b) animais;

¢) solventes organicos;

d) gases;

€) substancias corrosivas ou téxicas;

f) pesticidas e agrotéxicos;

g) materiais radioativos;

h) outros produtos que possam afetar a qualidade, seguranga e eficacia dos produtos manipulados.

14. DISPENSACAOQ.

14.1. O farmacéutico deve prestar orientagdo farmacéutica necessarias aos pacientes, objetivando o uso correto dos produtos.

14.2. Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas pela farmacia, com identificacéo do estabelecimento, data da dispensagdo e nimero de registro
da manipulacéo, de forma a comprovar o aviamento.

14.3. A repeti¢do de atendimento de uma mesma receita somente é permitida se houver indicagdo expressa do prescritor quanto a duragédo do
tratamento.

15. GARANTIA DA QUALIDADE.
A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os produtos e servigos estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos.

15.1. Para assegurar a qualidade das férmulas manipuladas, a farmacia deve possuir um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as
Boas Préticas de Manipulagdo em Farmacias (BPMF), totalmente documentado e monitorado.

15.2. O Sistema de Garantia da Qualidade para a manipulagéo de formulas deve assegurar que:

a) as operacdes de manipulacdo sejam claramente especificadas por escrito e que as exigéncias de BPMF sejam cumpridas;

b) a aceitacdo de demanda de manipulacdes seja compativel com a capacidade instalada da farmécia;

c) os controles necessarios para avaliar as matérias-primas sejam realizados de acordo com procedimentos escritos e devidamente registrados;
d) os equipamentos sejam calibrados, com documentagdo comprobatoria;

e) sejam elaborados procedimentos escritos relativos a todas as operagdes de manipulagdo, controle de qualidade e demais operacdes relacionadas ao
cumprimento das BPMF;

f) a preparacgéo seja corretamente manipulada, segundo procedimentos apropriados;



g) a preparacéo seja manipulada e conservada de forma que a qualidade da mesma seja mantida;

h) todos os procedimentos escritos sejam cumpridos;

i) sejam realizadas auditorias internas de modo a assegurar um processo de melhoria continua;

j) exista um programa de treinamento inicial e continuo;

k) exista a proibigao de uso de cosméticos, joias e acessorios para o pessoal nas salas de pesagem e manipulagao;
1) a padronizag&o dos excipientes das formulagdes seja embasada em critérios técnico-cientificos;

m) exista um sistema controlado, informatizado ou ndo, para arquivamento dos documentos exigidos para substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial;

n) sejam estabelecidos prazos de validade, assim como as instrucdes de uso e de armazenamento das formulas manipuladas.

15.3. O estabelecimento deve possuir Manual de Boas Praticas de Manipulacdo apresentando as diretrizes empregadas pela empresa para o
gerenciamento da qualidade.

15.4. Prazo de validade.

15.4.1. A determinacdo do prazo de validade deve ser baseada na avaliacdo fisico-quimica das drogas e consideracdes sobre a sua estabilidade.
Preferencialmente, o prazo de validade deve ser vinculado ao periodo do tratamento.

15.4.2. Fontes de informages sobre a estabilidade fisico-quimica das drogas devem incluir referéncias de compéndios oficiais, recomendagdes dos
produtores das mesmas e publica¢Bes em revistas indexadas.

15.4.3. Na interpretacdo das informacdes sobre estabilidade das drogas devem ser consideradas todas as condi¢des de armazenamento e conservagao.
15.4.4. Devem ser instituidos procedimentos que definam a politica da empresa quanto as matérias-primas préximas ao vencimento.

15.5. Documentagéo.

A documentagdo constitui parte essencial do Sistema de Garantia da Qualidade.

15.5.1. A licenca de funcionamento expedida pela autoridade sanitéria local, a Autorizagdo de Funcionamento e, quando for o caso, a Autorizagdo
Especial expedida pela ANVISA, devem estar afixadas em local visivel, e a inspecéo para concessdo da licenca deve levar em conta o(s) grupo(s) de

atividades para os quais a farmécia pode ser habilitada.

15.5.2. Os Livros de Receiturio, Livros de Registro Especifico, os balangos, as receitas, as notificagdes de receitas e as notas fiscais devem ser
mantidos no estabelecimento, de forma organizada, informatizada ou néo.

15.5.3. Devem ser mantidos em arquivo os documentos comprobatérios de: especificagdes dos materiais utilizados, analise das matérias-primas,
procedimentos operacionais e respectivos registros, e relatérios de auto-inspecéo.

15.5.4. A documentacéo deve possibilitar o rastreamento de informagdes para investigacdo de qualquer suspeita de desvio de qualidade.

15.5.5. Os documentos devem ser aprovados, assinados e datados pelo Responsavel Técnico ou pessoa por ele autorizada. Qualquer alteracdo
introduzida deve permitir o conhecimento de seu contetdo original e, conforme o caso, ser justificado o motivo da alteragéo.

15.5.6. Os dados inseridos nos documentos durante a manipulagdo devem ser claros, legiveis e sem rasuras.

15.5.7. Os documentos referentes a manipulacdo de férmulas devem ser arquivados durante 6 (seis) meses apés o vencimento do prazo de validade do
produto manipulado, ou durante 2 (dois) anos quando o produto contiver substancias sob controle especial, podendo ser utilizado sistema de registro
eletrdnico de dados ou outros meios confiéveis e legais.

15.5.8. Os demais registros para os quais nao foram estipulados prazos de arquivamento devem ser mantidos pelo periodo de 1(um) ano.

15.6. Auto - Inspegdo.

A auto-inspecdo é um recurso apropriado para a constatagdo e avaliagdo do cumprimento das BPMF, realizada pela farmacia. Devem ser realizadas,
no minimo uma vez ao ano e suas conclusdes devidamente documentadas e arquivadas.

15.6.1. Com base nas conclusdes das auto-inspecOes devem ser estabelecidas as agdes corretivas necessarias para assegurar o cumprimento das
BPMF.

15.7. Atendimento a reclamagdes.

Toda reclamagdo referente a desvio de qualidade dos produtos manipulados deve ser registrada com o nome e dados pessoais do paciente, do
prescritor, descricdo do produto, nimero de registro da formulagéo no Livro de Receituério, natureza da reclamacéo e responsavel pela reclamacéo,
ficando o farmacéutico responsavel pela investigacdo, tomada de medidas corretivas e esclarecimentos ao reclamante, efetuando também os registros
das providéncias tomadas.

15.7.1. No caso de produtos devolvidos por motivo de desvios de qualidade comprovados, a farmacia deve comunicar a autoridade sanitaria
competente.

15.7.2. A farmécia devera afixar, de modo visivel, no principal local de atendimento ao publico, placa informativa contendo endereco e telefones da
autoridade sanitaria local, orientando os consumidores que desejarem, encaminhar reclamacdes sobre produtos manipulados.



ANEXO Il
BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO INDICE TERAPEUTICO
1. OBJETIVO.

Este anexo fixa os requisitos minimos para a manipulacéo de substancias de baixo indice terapéutico, complementando os requisitos estabelecidos no
Regulamento Técnico e no ANEXO I.

2. CONDICOES.

2.1. A manipulagdo de produtos farmacéuticos, em todas as formas farmacéuticas de uso interno, que contenham substancias de baixo indice
terapéutico somente sera permitida as farmacias que cumprirem as condicOes estabelecidas neste anexo, no Regulamento Técnico e no Anexo I.

2.2. Para prescricdo de substancia sujeita a controle especial, devem ser atendidas as disposi¢des da Portaria SVS/MS 344/98 e suas atualizagdes.
2.3. Sdo consideradas substancias de baixo indice terapéutico:
&cido valproico;
aminofilina;
carbamazepina;
ciclosporina;
clindamicina;
clonidina;

clozapina;

colchicina;

digitoxina;

digoxina;
disopiramida;
fenitoina;

litio;

minoxidil;
oxcarbazepina;
prazosina;

primidona;
procainamida;
quinidina;

teofilina;

varfarina;

verapamil (Cloridrato).

2.4. As substancias clonidina, colchicina, digitoxina, digoxina, minoxidil, prazosina e varfarina sdo definidas para fins deste regulamento como
farmacos de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e alta poténcia.

2.5. As substancias acido valpréico, aminofilina, carbamazepina, ciclosporina, clindamicina, clozapina, disopiramida, fenitoina, litio, oxcarbazepina,
primidona, procainamida, quinidina, teofilina e verapamil, para fins deste regulamento, sdo definidas como farmacos de baixo indice terapéutico, alta
dosagem e baixa poténcia.

2.6. Para manipulacdo das substancias de baixo indice terapéutico, em todas as formas farmacéuticas de uso interno devem ser observadas as
seguintes condicdes:

a) observancia aos padrbes técnicos minimos referentes as Boas Praticas de Manipulagdo de Substancias de Baixo Indice Terapéutico, em
complementacéo aos requisitos do Regulamento Técnico e Anexo ;

b) dispensacdo acompanhada pela bula simplificada contendo os padrdes minimos de informagdes ao paciente disposto no anexo VIII desta
Resolucéo;



¢) dispensacéo mediante atencéo farmacéutica.

2.7. A farmécia que pretenda manipular substancias de baixo indice terapéutico, em qualquer uma das formas farmacéuticas de uso interno, deve
solicitar inspecdo a Vigilancia Sanitaria local. A manipulagio destas substancias somente podera ser iniciada ap6s aprovagao da Vigilancia Sanitaria
local.

2.8. A Autoridade Sanitéaria deve avaliar na inspecéo para concesséo de Licenca Sanitaria, na sua renovagéo e nas demais acgOes de fiscalizagdo, se a
farmacia atende aos requisitos das Boas Praticas de Manipulagio de Substancias de Baixo Indice Terapéutico, conforme estabelecido neste Anexo.

2.9. Considera-se que as disposicdes constantes deste Anexo s&o requisitos sanitarios IMPRESCINDIVEIS para o cumprimento das Boas Praticas de
Manipulacéo de medicamentos contendo substancias de baixo indice terapéutico.

2.10. As farmécias devem apresentar comprovagao da formulagéo para os produtos sélidos manipulados, quando da utilizagéo de cada substancia de
baixo indice terapéutico, por meio de perfil de dissolugéo.

2.10.1. Os excipientes devem ser padronizados de acordo com a compatibilidade das formulacdes descrita em compéndios
oficiais/farmacopéias/publicacdes cientificas indexadas.

2.10.2. Este estudo pode ser realizado por empresas individuais, por grupos de empresas ou associacdes de classe, devendo ser garantida a
reprodutibilidade dos mesmos.

2.11. Devem ser adotados e registrados os procedimentos operacionais relativos as etapas descritas a seguir.

2.11.1. A aquisicdo deve ser precedida da qualificacdo de fornecedores baseada em critérios pré-definidos. Somente podem ser adquiridas matérias-
primas que estejam em conformidade com as especificagdes descritas no Anexo I.

2.11.2. A farmécia deve fixar uma identificagdo especial na rotulagem das matérias-primas no momento do recebimento, alertando de que se trata de
substancia de baixo indice terapéutico.

2.11.3. O armazenamento deve ser realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do farmacéutico, com especificagdo de cuidados
especiais de armazenamento que garantam a manutengao das suas especificagdes e integridade.

2.11.4. Na pesagem para manipulacéo deve haver dupla checagem, sendo uma realizada pelo farmacéutico, com registro dessa operagao.

2.11.5. Na homogeneizag&o do produto em processo de manipulacdo devem ser empregados 0s mesmos excipientes e a mesma metodologia utilizada
para obtencédo do produto objeto do perfil de dissolugéo.

2.11.6. No processo de encapsulamento devem ser utilizadas capsulas com o menor tamanho, de acordo com a dosagem.
2.11.7. O envase e a rotulagem devem seguir as disposi¢des constantes do Anexo | desta Resolugao.

2.11.8. Dispensacdo mediante aten¢do farmacéutica com acompanhamento do paciente, que consiste na avaliacdo e monitorizagdo do uso correto do
medicamento; acompanhamento este realizado pelo farmacéutico e por outros profissionais de satde.

2.12. Quando se tratar especificamente de substancia de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e alta poténcia, devem ainda ser adotados e
registrados os procedimentos relativos as etapas descritas a seguir.

2.12.1. Na pesagem para diluicdo deve haver dupla checagem - operador e farmacéutico, com registro dessa operagao.

2.12.2. No processo de diluigdo e homogeneizagdo deve ser utilizada a metodologia de diluicdo geométrica com escolha e padronizacdo de
excipientes, de acordo com o que foi utilizado para realiza¢do do estudo de perfil de dissolucéo.

2.12.3. Devem ser realizadas analises de teor de cada diluido logo ap6s o preparo e monitoramento trimestral do armazenado, podendo haver
diminuigéo do tempo de monitoramento dependendo do tipo do diluido.

2.12.3.1. - As amostras para analise de teor devem ser coletadas em pelo menos trés pontos do diluido e analisadas separadamente, para fins de
avaliacdo da sua homogeneidade.

2.13. Para 0 monitoramento do processo de manipulagéo de formas farmacéuticas de uso interno, a farméacia deve realizar uma anélise completa de
formulagdo manipulada contendo substéancia de baixo indice terapéutico.

2.13.1. O monitoramento deve ser realizado por estabelecimento, de forma a serem analisadas no minimo uma amostra a cada trés meses de
formulagéo contendo substancia de baixo indice terapéutico.

2.13.2. As amostras devem contemplar diferentes manipuladores, farmacos e dosagens, formas farmacéuticas, podendo ser adotado sistema de
rodizio.

2.14. Deve estar estabelecida em procedimento operacional toda a metodologia para a execugdo do monitoramento de que trata o item 2.13 e seus
sub-itens.

2.15. Os resultados de todas as analises devem ser registrados e arquivados no estabelecimento a disposicdo da Autoridade Sanitaria, por no minimo 2
(dois) anos.

2.16. A farméacia deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova analise, em caso de resultado de
analise insatisfatério.

3. PADRAO MINIMO PARA INFORMAGOES AO PACIENTE.



3.1. Os padrfes minimos para informacdes ao paciente usuario de medicamentos a base de substancias de baixo indice terapéutico sdo os relacionados
no Anexo VIII desta Resolucéo.

ANEXO Il

BOAS PRATICAS DE MANIPULAGCAO DE HORMONIOS, ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL

1. OBJETIVO

Este anexo fixa os requisitos minimos exigidos para a manipulagdo de medicamentos a base de hormoénios, antibidticos, citostaticos e substancias
sujeitas a controle especial, complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Manipulagdo em Farmécias e
no ANEXO I.

2 . CONDICOES GERAIS

2.1. A prescrigdo de substancia sujeita a controle especial deve obedecer a Portaria SVS/MS 344/98, suas atualizagdes ou outra norma que a
complemente ou substitua. Caso se trate de substancia de baixo indice terapéutico deve obedecer ainda as disposi¢des do Anexo I1.

2.2. Para a manipulagéo de hormdnios, antibiéticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial, em todas as formas farmacéuticas de uso
interno devem ser observadas as seguintes condigdes:

a) observancia aos padrdes técnicos minimos de Boas Praticas de Manipulagdo de Horménios, Antibiéticos, Citostaticos e Substancias Sujeitas a
Controle Especial, em complementacéo aos requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no Anexo I.

b) atendimento a legislacéo especifica no caso de manipulagéo de substancias sujeitas a controle especial;
c) dispensacdo mediante orientacéo farmacéutica;

d) No caso de dispensagdo de antibiéticos, deve ser salientada a necessidade de uso do medicamento pelo periodo minimo de tratamento preconizado
pelo prescritor, mesmo que os sintomas tenham desaparecido.

2.3. A farmécia que pretenda manipular hormonios, antibiéticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial, deve notificar a Vigilancia
Sanitéria local de que se encontra apta a realizar esta atividade.

2.3.1. As farmacias que ja desenvolvem as atividades de que trata este item devem notificar a vigilancia sanitaria local que manipulam tais
substancias, dentro do prazo de até 60 (sessenta) dias a partir da vigéncia da norma.

2.3.2. A Autoridade Sanitaria deve observar na inspegdo para concessdo de Licenca Sanitaria, na sua renovagdo e nas demais agdes de fiscalizacéo, se
a farmacia que apresentou a Notificagdo disposta nos itens 2.3 e 2.3.1., atende aos requisitos das Boas Praticas de Manipulagdo de horménios,
antibiéticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial.

2.4. Somente podera ser iniciada a manipulagdo de substancias sujeitas a controle especial ap6s a publicagdo em Diario Oficial da Autorizagdo
Especial emitida pela ANVISA.

2.5. Para a manipulagdo de preparagdes estéreis contendo substancias de que trata este anexo, devem ser atendidas, ainda, as disposi¢des do Anexo
V.

2.6. Considera-se que as disposigdes constantes deste Anexo sdo requisitos sanitarios IMPRESCINDIVEIS para o cumprimento das Boas Préticas de
Manipulacéo de hormonios, antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial.

2.7. As farméacias devem possuir salas de manipulagdo dedicadas, dotadas cada uma com antecAmara, para a manipulacao de cada uma das trés classes
terapéuticas a seguir - hormonios, antibidticos e citostaticos, com sistemas de ar independentes e de eficiéncia comprovada.

2.7.1. Para fins de atendimento as disposicOes deste Anexo, é permitida a manipulacdo de medicamentos a base de horménios, antibiéticos e
citostaticos, em formas liquidas de uso interno, nas salas correspondentes de que trata o item 2.7.

2.7.2. Tais salas devem possuir pressdo negativa em relagdo as areas adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o langamento de p6s no
laboratério ou no meio ambiente, evitando contaminacéo cruzada, protegendo o manipulador e 0 meio ambiente.

2.8. A pesagem dos hormdnios, citostaticos e antibioticos deve ser efetuada na respectiva sala de manipulagao.

2.8.1. Devem ser adotados procedimentos para evitar contaminacéo cruzada.

2.9. As balancas e bancada devem ser submetidas a processo rigoroso de limpeza antes e apds cada pesagem.

2.10.Todos os utensilios utilizados na manipulacdo de substancias constantes deste anexo devem ser separados e identificados por classe terapéutica.

2.11. Deve ser assegurado o uso de equipamentos de protecéo individual apropriados, condizentes com os riscos, os controles e o volume de trabalho,
visando protecéo e seguranca dos manipuladores.

2.12. Os funcionérios diretamente envolvidos na manipulacdo de substancias e produtos de que trata este anexo devem ser submetidos a exames
médicos especificos, atendendo ao Programa de Controle Médico de Salide Ocupacional (PCMSO), recomendando-se ainda que seja adotado sistema
de rodizio no trabalho.

2.12.1.0s responsaveis pela elaboragdo do PCMSO devem ser comunicados sobre a manipulagéo de substancias constantes deste anexo.

2.13. Deve haver procedimento operacional especifico para evitar contaminacéo cruzada.



2.14. Os excipientes devem ser padronizados de acordo com a compatibilidade das formulagdes descrita em compéndios
oficiais/farmacopéias/publicacdes cientificas indexadas.

2.15. Os procedimentos operacionais relativos as etapas descritas a seguir devem ser adotados e registrados.

2.15.1. A aquisicéo deve ser precedida da qualificagdo de fornecedores baseada em critérios pré-definidos, podendo ser adquiridas somente matérias-
primas que estejam em conformidade com as especificagdes descritas no Anexo I.

2.15.2 O armazenamento das matérias-primas contempladas neste anexo, deve ser realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do
farmacéutico, com especificagdo de cuidados especiais de armazenamento que garantam suas especificacOes e integridade. O armazenamento de
substancias sujeitas a controle especial deve seguir as disposi¢des da regulamentagéo especifica.

2.15.3. Na pesagem para dilui¢do, quando for o caso, deve haver dupla checagem - operador e farmacéutico, com registro dessa operagao.

2.15.4. No processo de diluigdo e homogeneizagdo deve ser utilizada a metodologia de diluicdo geométrica com escolha e padronizacdo de
excipientes.

2.15.5. O armazenamento de diluidos de substancias sujeitas a controle especial deve seguir as disposi¢des da regulamentagao especifica.
2.15.6. Na pesagem para manipulagdo deve haver dupla checagem, sendo uma realizada pelo farmacéutico, com registro dessa operagéo.
2.15.7. No processo de encapsulamento devem ser utilizadas capsulas com o menor tamanho, de acordo com a dosagem.

2.15.8. O envase e a rotulagem devem seguir as disposi¢des constantes do Anexo I.

2.16. Para 0 monitoramento do processo de manipulagéo de formas farmacéuticas de uso interno, a farméacia deve realizar uma anélise completa de
formulacdo manipulada de cada uma das classes terapéuticas - antibiéticos, hormdnios e citostaticos.

2.16.1. O monitoramento deve ser realizado por estabelecimento, de forma a serem analisadas no minimo uma amostra a cada trés meses de cada uma
das classes terapéuticas elencadas no item 2.16.

2.16.2. As amostras devem contemplar diferentes manipuladores, farmacos e dosagens e formas farmacéuticas, podendo ser adotado sistema de
rodizio.

2.17. Deve estar estabelecida em procedimento operacional toda a metodologia para a execu¢do do monitoramento de que trata o item 2.16 e seus
sub-itens.

2.18. Os resultados de todas as analises devem ser registrados e arquivados no estabelecimento a disposicdo da Autoridade Sanitaria, por no minimo 2
(dois) anos.

2.19. A farmécia deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova anéalise, em caso de resultado de
analise insatisfatorio.

ANEXO IV
BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE PRODUTOS ESTEREIS (BPMPE) EM FARMACIAS
1. OBJETIVO

Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulacéo de preparagdes estéreis em farmécias, complementando os requisitos estabelecidos no
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias e no Anexo I.

Este anexo destina-se ainda a reconstituigao, transferéncia, incorporagéo e fracionamento de qualquer medicamento estéril destinado a utilizacdo em
servicos de salde.

Caso a farmécia pretenda manipular Solugdes Parenterais de Grande Volume (SPGV) e estéreis a partir de matérias-primas estéreis devera seguir
regulamentagdo de boas préticas de fabricacéo, aplicada a industria farmacéutica, no que couber.

2. CONDICOES GERAIS.
2.1. A farmécia é responsavel pela qualidade das preparagdes estéreis em todas as etapas.

2.2. E indispensavel o efetivo monitoramento de todo o processo de preparacdo, de modo a garantir ao paciente a qualidade da preparagéo a ser
administrada.

2.3. Para a manipulagéo de produtos utilizados em Terapia de Nutricio Parenteral devem ser obedecidas as disposi¢des da Portaria SVS/MS n® 272,
de 08 de abril de 1998 ou qualquer outra que venha complementa-la, altera-la ou substitui-la.

2.4. Para a manipulacdo de produtos usados em terapia antineopléasica devem ser obedecidas as disposi¢des da RDC no 220 de setembro de 2004,
contempladas neste Anexo, ou qualquer outra que venha altera-la ou substitui-la.

2.5. A manipulagdo de antineoplasicos e outras substancias com reconhecido risco quimico deve seguir critérios rigidos de utilizagdo de equipamentos
de protecdo coletiva (Cabine de Seguranga Bioldgica) e individual, procedimentos de conservagédo e transporte, prevencao e tratamento em caso de
acidentes, de acordo com legislacéo especifica.

3. ORGANIZAGAO E PESSOAL.

3.1. Treinamento.



Além de atender aos requisitos descritos no item 3.2 do Anexo |, todo pessoal deve conhecer os principios das BPMPE.
3.2. Saude, Higiene e Conduta.
3.2.1. O acesso de pessoas as areas de preparagao de formulagdes estéreis deve ser restrito aos operadores diretamente envolvidos.

3.2.2. Os manipuladores de produtos estéreis devem atender a um alto nivel de higiene e particularmente devem ser instruidos a lavar corretamente as
maos e antebracos, com escovagao das unhas, utilizando anti-séptico padronizado, antes de entrar na area de manipulagéo.

3.2.3. Os operadores que fazem a inspegdo visual devem ser submetidos a exames oftalmologicos periddicos e ter intervalos de descanso fregiientes
no periodo de trabalho.

3.3. Vestuario
3.3.1. Os funcionérios envolvidos na manipulagdo de preparacdes estéreis devem estar adequadamente uniformizados para assegurar a protecdo da
preparacédo contra a contaminag&o e os uniformes devem ser trocados a cada sesséo de manipulagéo para garantir a higiene apropriada.

3.3.2. A colocagéo dos uniformes e calgados, bem como a higiene preparatéria para entrada nas éreas classificadas, devem ser realizadas em sala
especificamente destinada para paramentacéo e seguir procedimento estabelecido para evitar contaminagéo microbiana e por particulas.

3.3.3. Os uniformes e calcados utilizados nas éreas classificadas devem cobrir completamente o corpo, constituindo barreira a liberagéo de particulas
provenientes da respiracéo, tosse, espirro, suor, pele e cabelo.

3.3.4. O tecido dos uniformes utilizados nas areas classificadas ndo deve liberar particulas ou fibras e deve proteger quanto a liberagdo de particulas
naturais do corpo.

3.3.5. Os uniformes usados na sala de manipulagdo, inclusive méscaras e luvas, devem ser estéreis e substituidos a cada sessdo de manipulagéo.

3.3.6. Deve ser assegurado que as luvas estéreis sejam trocadas a cada duas horas de trabalho de manipulacéo, e sempre que sua integridade estiver
comprometida.

3.3.7. Os uniformes reutilizaveis devem ser mantidos separados, em ambiente fechado, até que sejam apropriadamente lavados e esterilizados, sob a
responsabilidade da empresa.

3.3.7.1. A lavagem e esterilizagdo dos uniformes podem ser realizadas por empresa terceirizada, por meio de contrato formal.
3.3.8. O processo de lavagem e esterilizagdo dos uniformes deve ser validado e seguir procedimentos escritos.
4. INFRA-ESTRUTURA FiSICA.

4.1. A farmécia destinada a manipulagdo de preparages estéreis deve ser localizada, projetada e construida ou adaptada segundo padrdes técnicos,
contando com uma infra-estrutura adequada as operagdes desenvolvidas, para assegurar a qualidade das preparagoes.

4.2. A farmécia deve possuir, além das areas comuns referidas no Anexo |, no minimo, as seguintes areas/salas:
a) sala de limpeza, higienizacéo e esterilizacéo;

b) sala ou local de pesagem;

¢) sala de manipulagéo e envase exclusiva;

d) area para reviséo;

e) area para quarentena, rotulagem e embalagem;

f) sala de paramentagdo especifica (antecamara).

4.3. As farmécias que somente realizam reconstituicdo, transferéncia, incorporagdo ou fracionamento de especialidades farmacéuticas, devem atender
as disposicoes do item 4.2., no que couber.

4.4. Nas salas de pesagem, manipulagdo e envase, todas as superficies devem ser revestidas de material resistente aos agentes sanitizantes, lisas e
impermeaveis para evitar acimulo de particulas e microorganismos, possuindo cantos arredondados.

4.5. As salas de pesagem, manipulacéo e envase devem ser projetadas de modo a evitar superficies de dificil limpeza e ndo podem ser usadas portas
corredigas.

4.6. Os tetos rebaixados devem ser completamente vedados para evitar a contaminagdo proveniente do espago entre o teto original e o teto de
rebaixamento.

4.7. As tubulagbes instaladas nas salas de pesagem, manipulacéo e envase devem ser embutidas na parede.

4.8. Sistematicamente deve-se proceder ao controle do nivel de contaminacdo ambiental do ar e das superficies, através de pardmetros estabelecidos,
seguindo procedimento escrito e com registros dos resultados.

4.9. A sanitizacdo das areas classificadas constitui aspecto particularmente importante e por isso devem ser utilizados mais de um tipo de desinfetante,
com alternancia periédica.

4.10. Deve ser procedido monitoramento periddico, através de parametros estabelecidos, do processo de sanitizacdo para detectar o surgimento de
microorganismos persistentes ou resistentes.



4.11. Na sala de pesagem, e sala de manipulacéo e envase ndo é permitido o uso de pia e ralo, mesmo sifonados.
4.12. O acesso as salas de limpeza, higienizacéo e esterilizacdo; pesagem; manipulacédo e envase deve ser realizado por meio de antecamara.
4.13. Sala de limpeza, higienizacéo e esterilizacéo.

4.13.1. A sala destinada a lavagem, esterilizacéo e despirogenizacéo dos recipientes vazios deve ser separada e possuir classificacdo 1SO 8 (100.000
particulas/ pé cubico ar).

4.13.2. A limpeza e higienizacdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para satde utilizados na manipulagdo de produtos estéreis
também deve ser realizada em area classe 1SO 8.

4.13.3. A sala deve ser contigua a area de manipulacéo e dotada de passagem de dupla porta para a entrada de material em condicéo de seguranga.
4.13.4. Deve dispor de meios e equipamentos para limpeza e esterilizacdo dos materiais antes de sua entrada na sala de manipulagéo.

4.13.5. No caso do produto manipulado necessitar de esterilizacéo final por calor, o processo de esterilizagdo podera ser realizado nesta sala, desde
que obedecidos procedimentos previamente estabelecidos e em horario distinto das demais atividades realizadas nesta sala.

4.14. Sala de pesagem.

4.14.1. A sala onde é realizada a pesagem deve possuir Classe 1SO 7 (10.000 particulas/ pé clbico de ar) para garantir baixa contagem microbiana e
de particulas.

4.15. Sala de manipulagéo e envase.

4.15.1. A sala destinada a manipulagéo e envase de preparacdes estéreis deve ser independente e exclusiva, dotada de filtros de ar para retencéo de
particulas e microorganismos, garantindo os niveis recomendados - Classe 1SO 5 (100 particulas/ pé cibico de ar) ou sob fluxo laminar, Classe 1SO 5
(100 particulas/ pé cubico de ar), em area Classe 1SO 7 e possuir pressdo positiva em relacéo as salas adjacentes.

4.16. Area para revisao.

4.16.1. Deve existir area especifica para revisdo, com condi¢des de iluminagdo e contraste adequadas a realizagdo da inspegdo dos produtos
envasados.

4.17. Area para quarentena, rotulagem e embalagem.

4.17.1. A érea destinada a quarentena, rotulagem e embalagem das preparacGes deve ser suficiente para garantir as operagoes de forma racional e
ordenada.

4.18. Sala de Paramentacéo (antecamara).
4.18.1. A sala de paramentagdo deve possuir camaras fechadas, preferencialmente com dois ambientes (barreira sujo/limpo) para troca de roupa.

4.18.2. As portas de acesso a sala de paramentacéo e salas classificadas devem possuir dispositivos de seguranca que impecam a abertura simultanea
das mesmas.

4.18.3. A sala de paramentagdo deve ser ventilada, com ar filtrado, com pressdo inferior & da sala de manipulagéo e superior a area externa.

4.18.4. O lavatoério deve possuir torneira ou comando que dispense o contato das méos para o fechamento. Junto ao lavatério deve existir proviséo de
sabonete liquido ou anti-séptico e recurso para secagem das maos.

5. EQUIPAMENTOS, MOBILIARIOS E UTENSILIOS.

5.1. Os equipamentos devem ser localizados, projetados, instalados, adaptados e mantidos de forma a estarem adequados as operagles a serem
realizadas.

5.2. A estrutura dos equipamentos deve visar a minimizacéo dos riscos de erro e permitir que 0os mesmos sejam efetivamente limpos e assim mantidos
para que seja evitada a contaminacgdo cruzada, o acimulo de poeiras e sujeira e, de modo geral, qualquer efeito negativo sobre a qualidade da
manipulacéo.

5.3. Os equipamentos utilizados na manipulacéo de preparagdes estéreis devem ser escolhidos de forma que possam ser efetivamente esterilizados por
vapor, por aguecimento a seco ou outro método.

5.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser escolhidos e utilizados de forma que néo constituam fontes de contaminagéo.

5.5. Os produtos usados na limpeza e desinfeccdo ndo devem contaminar os equipamentos de manipulagcdo com substancias toxicas, quimicas,
volateis e corrosivas.

5.6. Os desinfetantes e detergentes devem ser monitorados quanto a contaminagao microbiana.

5.7. Apbs o término do trabalho de manipulagéo, os equipamentos devem ser limpos, desinfetados e identificados quanto a sua condicéo, efetuando-se
0s registros desses procedimentos.

5.8. E recomendével que o sistema de filtragdo de ar do fluxo laminar néo seja desligado ao término do trabalho, a menos que, apds a sua parada, seja
providenciada a limpeza e desinfec¢do do gabinete.

5.9. O sistema de ar filtrado deve assegurar que o fluxo de ar ndo espalhe particulas no ambiente.



5.10. O ar injetado nas areas classificadas deve ser filtrado por filtros HEPA.

5.11. Quando a manutencéo dos equipamentos for executada dentro das areas classificadas, devem ser utilizados instrumentos e ferramentas também
limpos.

5.12. Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutencdo preventiva, de acordo com um programa formal, e corretiva, quando necessario,
obedecendo a procedimentos operacionais escritos com base nas especificagdes dos manuais dos fabricantes.

5.12.1. Devem existir registros das manutencdes preventivas e corretivas realizadas.

5.13. O equipamento utilizado no tratamento de agua deve ser projetado e mantido de forma a assegurar a producéo da 4gua com a especificagdo
exigida.

5.14. Deve ser realizada a sanitizagfo do sistema de producéo de agua, de acordo com procedimentos escritos, mantendo-se os devidos registros.
5.15. O sistema de distribuicéo da 4gua deve garantir que ndo haja contaminacéo microbiana.
5.16. Sendo necessario 0 armazenamento da 4gua, devem ser usados recipientes de ago inoxidavel, herméticos e munidos de filtro de ar esterilizante.

5.17. O mobiliario deve ser construido de material liso, impermedvel, facilmente lavavel e que néo libere particulas, e que seja passivel de desinfec¢do
pelos agentes normalmente utilizados.

6. MATERIAIS.
6.1. Aquisicéo, recebimento e armazenamento.

6.1.1. As matérias primas adquiridas devem ser analisadas para a verificagdo do cumprimento de todas as especificacdes estabelecidas nos
compéndios oficiais incluindo a determinacéo da biocarga.

6.1.2. Especialidades farmacéuticas e produtos para a sadde utilizados no preparo de estéreis devem seguir especificagdo técnica detalhada pelo
farmacéutico e estar regularizados junto a ANVISA/MS, conforme legislagdo vigente.

6.1.3. Cada lote deve estar acompanhado do Certificado de Analise emitido pelo fabricante, garantindo a sua pureza fisico-quimica e microbiolégica,
bem como o atendimento as especificagdes estabelecidas.

7. AGUA.

7.1. A é4gua de abastecimento, o sistema de tratamento de 4gua e a agua tratada devem ser monitorados regularmente e mantidos os registros desses
resultados.

7.2 Agua para Preparagio de Estéreis.

7.2.1. A &gua utilizada na preparacgdo de estéreis deve ser obtida no proprio estabelecimento, por destilagdo ou por osmose reversa, obedecendo as
caracteristicas farmacopéicas de agua para injetaveis.

7.2.2. Em casos excepcionais, quando o consumo de agua ndo justificar a instalagdo de sistema de producgdo de agua para injetaveis, a farmacia pode
utilizar-se de agua para injetaveis produzida por indUstria farmacéutica, sendo neste caso desnecessaria a realizagdo dos testes previstos nos itens
7.2.6. e 7.2.7 deste anexo.

7.2.3. A 4gua para enxagiie de ampolas e recipientes de envase, deve ter qualidade de agua para injetaveis.

7.2.4. O armazenamento da agua ndo é recomendado, a ndo ser que ela seja mantida em recirculagdo a uma temperatura igual ou superior a 80° C.
Caso contrério, ela deve ser descartada a cada 24 (vinte e quatro) horas.

7.2.5. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e manutengéo do sistema de obtencédo de agua para injetaveis, com os devidos registros.

7.2.6. Devem ser feitos os testes fisico-quimicos e microbiolégicos previstos para dgua purificada, além de teste de endotoxinas bacterianas, com o
objetivo de monitorar o processo de obtencéo da dgua para injetaveis, com base em procedimentos escritos.

7.2.7. A farméacia deve monitorar a 4gua para preparagdo de estéreis, quanto a condutividade e presenca de endotoxinas bacterianas imediatamente
antes de ser usada na manipulagéo.

7.2.7.1. No caso da &gua se destinar a produtos oftalmicos, ndo sera requerido o teste de endotoxinas bacterianas.

7.2.8. Devem ser estabelecidas e registradas as medidas corretivas e preventivas que serdo adotadas em caso de laudo insatisfatério da agua. Deve ser
avaliada a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova anélise.

7.2.9. O processo de obtengdo da agua utilizada na preparagéo de estéreis deve ser validado.

8. CONTROLE DO PROCESSO DE MANIPULACAO.

8.1. Devem ser tomadas precaugdes no sentido de minimizar a contaminagéo durante todos os estagios da manipulagéo.
8.2. A manipulagao deve ser realizada com técnica asséptica, seguindo procedimentos escritos e validados.

8.3. Deve existir um programa de monitoramento ambiental, para garantir a qualidade microbioldgica da sala de manipulagdo, com seus respectivos
registros.

8.4. Deve ser verificado, sistematicamente, o cumprimento do procedimento de lavagem das maos e antebragos dos manipuladores.



8.5. Deve ser verificado o cumprimento dos procedimentos de limpeza e desinfeccéo das areas, instalagdes, equipamentos e materiais empregados na
manipulagdo das preparaces estéreis.

8.6. Especialidades farmacéuticas, produtos para a saude e recipientes devem ser limpos e desinfetados antes da entrada na area de manipulagéo.

8.7. Especialidades farmacéuticas utilizadas para preparacdo de estéreis devem ser previamente tratadas para garantir a sua assepsia externa e
inspecionadas visualmente quanto a presenca de particulas.

8.8. Deve ser efetuado, na ordem de manipulacéo, o registro do nimero de lote de cada uma das especialidades farmacéuticas e produtos para a sadde,
ou de cada matéria-prima, utilizados na manipulagéo de preparagdes estéreis, indicando inclusive os seus fabricantes / fornecedores.

8.9. As embalagens primarias estéreis devem ser transportadas de modo a garantir a manutenc&o da sua esterilidade até o envase.

8.10. Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas da capela de fluxo laminar, devem ser limpas e desinfetadas antes e depois de cada sessdo
de manipulagao efetuando os respectivos registros.

8.11. Devem existir registros das operagdes de limpeza e desinfeccéo dos equipamentos empregados na manipulagao.

8.12. O envase das preparagdes estéreis deve ser feito em recipiente que atenda aos requisitos deste Regulamento e garanta a estabilidade fisico-
quimica e microbiolégica dessas preparacoes.

8.12.1. O recipiente deve manter a esterilidade e apirogenicidade do seu contetido durante a conservacdo, transporte e administragéo.

8.12.2. Especialidades farmacéuticas, frascos e equipos, quando utilizados na reconstituicéo, transferéncia, incorporagéo e fracionamento, devem
atender as recomendagdes da RDC/ANVISA n° 45, de 12/03/2003 suas atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la, observando
critérios especificos de fotossensibilidade dos produtos.

8.12.3. O envase de preparacdes esterilizadas por filtragdo deve ser procedido sob fluxo laminar classe ISO 5, em sala classe 1SO 7.

8.13. Deve ser efetuado teste de integridade no filtro esterilizante antes e apds o processo de filtracéo.

8.14. Todas as solugdes devem passar por filtracgdo em membrana compativel com o método de esterilizagdo final utilizado. Deveréo ser efetuados

testes para verificagdo da integridade da membrana filtrante antes e ap6s a filtragéo.

8.15. Todos os processos de esterilizacdo devem ser validados e sistematicamente monitorados com base em procedimentos escritos. Os resultados
devem ser registrados e arquivados.

8.15.1. Devem ser definidos procedimentos claros para diferenciacdo das preparacgdes esterilizadas, das néo esterilizadas.
8.16. Os indicadores biolégicos devem ser considerados somente como método adicional para monitoramento da esterilizagao.
8.17. No caso de injetaveis, deve ser realizado o monitoramento dos produtos intermediarios quanto a presencga de endotoxinas.

8.18. O tempo entre o inicio da manipulagéo de determinada solucéo e sua esterilizagdo ou filtragdo esterilizante deve ser o menor possivel e
estabelecido para cada produto, levando-se em conta a sua composicao.

8.19. A eficécia de qualquer procedimento novo deve ser validada em intervalos regulares ou quando forem feitas modificacOes significativas no
processo ou nos equipamentos.

8.20. E obrigatdria a revisio e inspeco de todas as unidades de produtos estéreis.

8.21. Deve ser efetuado teste para verificacdo da hermeticidade dos produtos estéreis.

8.22. Deve existir um sistema de identificacdo que garanta a seguranca da separacdo das preparagdes antes e depois da reviséo.

8.23. Todo produto estéril, obtido por reconstitui¢do, transferéncia, incorporacdo ou fracionamento de especialidades farmacéuticas estéreis destinado
a utilizacdo em servicos de salde, deve conter rétulo com as seguintes informagdes: nome completo do paciente, quarto/leito e registro hospitalar (se
for o caso), composicdo qualitativa e quantitativa dos produtos e ou nomes das especialidades farmacéuticas que compdem a manipulagdo, volume
total, velocidade da infusdo, via de acesso, data e hora da manipulagéo, nimero seqiiencial de controle e condi¢des de temperatura para conservagéo e
transporte, nome e CRF do farmacéutico responsavel e identificacdo de quem preparou a manipulagéo.

9. CONTROLE DE QUALIDADE.

9.1. As matérias-primas utilizadas na preparacdo de estéreis devem ser submetidas aos ensaios farmacopéicos completos, incluindo identificacéo,
quantificagdo (teor), impurezas e determinagéo da biocarga.

9.2. Os testes de quantificagdo (teor), impurezas e determinagdo da biocarga podem ser executados por laboratérios de controle de qualidade
terceirizados.

9.3. O produto estéril pronto para o uso deve ser submetido, além dos previstos no Anexo |, aos seguintes controles:

a) inspecdo visual de 100% das amostras, para verificar a integridade fisica da embalagem, auséncia de particulas estranhas, precipitacoes e
separagdes de fases;

b) verificagdo da exatiddo das informagdes do rétulo;

c) teste de esterilidade;
d) teste de endotoxinas bacterianas, exceto para os produtos oftalmicos.



9.3.1. As amostras para o teste de esterilidade devem ser retiradas, segundo técnicas de amostragem que assegurem a representatividade da amostra, a
cada ciclo de esterilizagao.

9.4. Todas as analises realizadas devem ser registradas.

9.5. Ficam dispensadas dos testes de esterilidade e de endotoxinas bacterianas toda preparacdo estéril, obtida por reconstituicéo, transferéncia,
incorporacéo ou fracionamento de especialidades farmacéuticas estéreis, com prazo de utilizagéo de 48 horas e nos casos de administragdo prolongada
(dispositivos de infusdo portéteis), desde que a infuséo inicie até 30 horas ap6s o preparo, em servicos de salde.

10.GARANTIA DA QUALIDADE.

10.1. Validagdo.

10.1.1. Os equipamentos e as salas classificadas devem ser qualificados/certificados e os ciclos de esterilizacdo e despirogenizacéo, assim como o
sistema de obtencéo de agua para preparagéo de estéreis devem ser validados.

10.1.2. O procedimento de preparacdes estéreis deve ser validado para garantir a obtencédo do medicamento estéril.

10.1.2.1. A validag&o deve seguir protocolo escrito que inclua a avaliacéo da técnica adotada, por meio de um procedimento simulado.
10.1.2.2. A validagdo deve abranger a metodologia empregada, 0 manipulador, as condigdes da &rea e dos equipamentos.

10.1.2.3. A validagdo do procedimento de manipulacéo deve ser realizada antes do efetivo inicio das atividades da farmécia.

10.1.3. Devem ser realizadas revalidagdes periddicas, no minimo uma vez ao ano.

10.1.4. Sempre que houver qualquer alteragdo nas condigdes validadas, o procedimento deve ser revalidado.

10.1.5. As validacoes e revalidagoes devem ser documentadas e os documentos arquivados por dois anos.
10.2. Documentagéo.

10.2.1. A documentagdo e o registro de preparagdes estéreis devem ser arquivados durante dois anos a partir da data da manipulagéo.

11. REQUISITOS ADICIONAIS PARA MANIE’ULA(;AO/FRACIONAMENTO DE PREPARAGOES ESTEREIS CONTENDO CITOSTATICOS
DEVEM SEGUIR AS SEGUINTES DISPOSICOES, ESTABELECIDAS NA RDC No 220 DE 21 DE SETEMBRO DE 2004 OU OUTRA NORMA
QUE VENHA A SUBSTITUI-LA.

11.1. Todos os medicamentos Citostaticos devem ser armazenados em local exclusivo, sob condi¢6es apropriadas, de modo a preservar a identidade e
integridade dos mesmos.

11.2. A farmécia deve possuir sala exclusiva para manipulacéo e fracionamento de citostéticos.
11.3. A pressurizagdo da sala de manipulacédo deve ser negativa em relagdo ao ambiente adjacente.

11.4. Todas as operagBes devem ser realizadas em Cabine de Seguranga Bioldgica (CSB) Classe 11 B2, que deve ser instalada seguindo orientacdes
contidas em legislagéo especifica.

11.5. A CSB deve ser validada com periodicidade semestral e sempre que houver deslocamento e/ou reparos, por pessoal treinado, mantendo-se 0s
registros.

11.6. Qualquer interrupgéo do funcionamento da CSB implica na paralisagéo imediata das atividades de manipulagdo dos medicamentos citostaticos.
11.7. Equipamentos de Prote¢do Individual.
11.7.1. Durante a manipulacdo devem ser usados:

a) dois pares de luvas (tipo cirlrgica) de latex estéreis com punho longo e sem talco, trocados a cada hora ou sempre que sua integridade estiver
comprometida;

b) avental longo ou macacéo de uso restrito a sala de manipulacdo, com baixa permeabilidade, frente fechada, com mangas longas e punho eléstico.

11.7.2. A paramentagdo, quando reutilizavel, deve ser guardada separadamente, em ambiente fechado, até que seja lavada. O processo de lavagem
deve ser exclusivo a este vestuario.

11.7.3. Deve ser feita a inspegdo visual do produto final, observando a existéncia de perfuracdes e/ou vazamentos, corpos estranhos ou precipitagdes
na solugdo.

11.8. Conservagéo e Transporte.

11.8.1. O transporte do medicamento citostatico deve ser feito em recipientes isotérmicos exclusivos, protegido de intempéries e da incidéncia direta
da luz solar.

11.8.2. O responsavel pelo transporte de medicamentos citostaticos deve receber treinamento especifico de biosseguranca em caso de acidentes e
emergéncias.

11.8.3. Para casos de contaminacéo acidental no transporte de medicamentos citostaticos, é compulséria a notificagcdo do ocorrido ao responsavel pela
manipulacéo, assim como as providéncias de descontaminacéo e limpeza, adotadas de acordo com os protocolos estabelecidos.

11.9. Biosseguranca.



11.9.1. A farmécia deve dispor de Programa de Biosseguranca, devidamente implantado, de acordo com legislagéo especifica.

11.9.2. A farmécia deve manter um “Kit” de Derramamento identificado e disponivel em todas as areas onde sdo realizadas atividades de
manipulacéo, armazenamento e transporte.

11.9.2.1. O Kit de Derramamento deve conter, no minimo, luvas de procedimentos, avental de baixa permeabilidade, compressas absorventes,
protecdo respiratoria, protecdo ocular, sabdo, descricdo do procedimento, formulario para o registro do acidente e recipiente identificado para
recolhimento dos residuos de acordo com RDC/ANVISA n° 306, de 07/12/2004, suas atualiza¢es ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

11.9.3. Devem existir normas e rotinas escritas, revisadas anualmente, para a utilizacdo da Cabine de Seguranca Bioldgica e dos Equipamentos de
Protecéo Individual.

11.9.4. Em caso de acidente.

Todos os acidentes devem ser registrados em formulario especifico.

11.9.4.1. Pessoal.

11.9.4.1.1. O vestuério deve ser removido imediatamente quando houver contaminagéo.
11.9.4.1.2. As areas da pele atingidas devem ser lavadas com agua e sabdo.

11.9.4.1.3. Quando da contaminacdo dos olhos ou outras mucosas, lavar com agua ou solucdo isoténica em abundancia e providenciar
acompanhamento médico.

11.9.4.2. Na Cabine.

11.9.4.2.1. Promover a descontaminacéo de toda a superficie interna da cabine.

11.9.4.2.2. Em caso de contaminacéo direta da superficie do filtro HEPA, a cabine devera ser isolada até a substitui¢do do filtro.
11.9.4.3. Ambiental.

11.9.4.3.1. O responsavel pela descontaminagdo deve paramentar-se antes de iniciar o procedimento.

11.9.4.3.2. A éarea do derramamento, ap6s identificagdo e restricdo de acesso, deve ser limitada com compressas absorventes.
11.9.4.3.3. Os pdés devem ser recolhidos com compressas absorventes umedecidas.

11.9.4.3.4. Os liquidos devem ser recolhidos com compressas absorventes secas.

11.9.4.3.5. A area deve ser limpa com agua e sabdo, em abundancia.

11.9.4.3.6. Quando da existéncia de fragmentos, estes devem ser recolhidos e descartados conforme RDC/ANVISA n°. 306, de 07/12/2004, suas
atualizagBes ou outro instrumento que venha substitui-la.

ANEXO V
BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE PREPARACOES HOMEOPATICAS (BPMH) EM FARMACIAS
1. OBJETIVO.

Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulacdo de preparacfes homeopaticas em Farmacias, complementando os requisitos
estabelecidos no Regulamento Técnico e no Anexo I.

2. ORGANIZACAO E PESSOAL.

2.1. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta.

2.1.1. Os funcionarios envolvidos no processo de manipulacéo devem estar devidamente higienizados e ndo odorizados.
3. INFRA-ESTRUTURA FiSICA

3.1. A farmécia para executar a manipulacéo de preparacdes homeopéticas deve possuir, além das areas comuns referidas no Anexo I, as seguintes
areas:

a) sala exclusiva para a manipulagéo de preparagdes homeopéticas;

b) area ou local de lavagem e inativacéo;

c) sala exclusiva para coleta de material para o preparo de auto-isoterapicos, quando aplicavel.

3.2. Armazenamento.

3.2.1. As matrizes, 0s insumos ativos e 0s insumos inertes podem ser armazenados na sala da manipulagdo homeopatica ou em area exclusiva.

3.3. Sala de Manipulagéo.



3.3.1. A sala de manipulagio deve ter dimensdes adequadas ao nimero de funcionarios que trabalhem na mesma, e méveis em ndimero e disposi¢éo
que facilitem o trabalho desenvolvido, bem como sua limpeza e manutengdo. A sala deve estar localizada em area de baixa incidéncia de radiagdes e
de odores fortes.

3.3.2. A sala de manipulagdo, além dos equipamentos bésicos descritos no Anexo |, quando aplicavel, deve ser dotada dos seguintes equipamentos
especificos:

a) alcodmetro de Gay-Lussac;
b) balanca de uso exclusivo.

3.3.3. A farmacia que realizar preparo de auto-isoterapico deve possuir sala especifica para coleta e manipulagdo até 12CH ou 24DH, seguindo 0s
preceitos da Farmacopéia Homeopatica Brasileira, edi¢do em vigor.

3.3.3.1. Para garantir a efetiva inativagdo microbiana, deve ser realizado monitoramento periédico do processo de inativacdo, mantendo-se os
registros.

3.3.4. Devem existir procedimentos escritos de biosseguranca, de forma a garantir a seguranca microbiolégica da sala de coleta e manipulagéo de
material para preparo de auto-isoterapico, contemplando os seguintes itens:

a) normas e condutas de seguranga biol6gica, ocupacional e ambiental;
b) instrucdes de uso dos equipamentos de protecéo individual (EPI);

¢) procedimentos em caso de acidentes;

d) manuseio do material.

3.4. Area ou local de lavagem e inativagéo.

3.4.1. Deve existir area ou local para limpeza e higienizagao dos utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas preparagdes homeopéticas, dotados
de sistema de lavagem e inativag&o.

3.4.2. No caso da existéncia de uma area especifica de lavagem, esta pode ser compartilhada em momentos distintos para lavagem de outros
recipientes, utensilios e acessorios utilizados na manipulacéo de preparagdes ndo homeopaticas, obedecendo a procedimentos escritos.

3.4.3. A érea ou local de lavagem e inativagdo deve ser dotada de estufa para secagem e inativagdo de materiais, com termdmetro, mantendo-se os
respectivos registros de temperatura e tempo do processo de inativacéo.

4. LIMPEZA E SANITIZAGAO.

4.1. Para a limpeza e sanitizagdo de piso, parede e mobilidrio da sala de manipulacéo de preparacdes homeopaticas devem ser usados produtos que
ndo deixem residuos ou possuam odores, sendo indicado o uso de sabéo, 4gua e solugdes sanitizantes.

4.2. Bancadas de trabalho devem ser limpas com solugéo hidroalcodlica a 70% (p/p).

5. MATERIAIS.

5.1. Os materiais destinados as preparagdes homeopaticas devem ser armazenados em area ou local apropriado, ao abrigo de odores.
5.2. A 4gua utilizada para preparagdes homeopéticas deve atender aos requisitos farmacopéicos estabelecidos para dgua purificada.
6. MANIPULACAO

6.1. A identificacdo do medicamento homeopatico prescrito deve ser realizada conforme nomenclatura especifica e ainda apresentar poténcia, escala,
método, forma farmacéutica, quantidades e unidades.

6.2. A preparacdo de heteroisoterapicos provenientes de especialidades farmacéuticas sujeitas a prescrigdo deve estar acompanhada da respectiva
receita.

6.3 A preparacdo de heteroisoterapicos utilizando especialidades farmacéuticas que contenham substancias sujeitas a controle especial, deve ser
realizada a partir do estoque do estabelecimento ou proveniente do prdprio paciente, obedecidas as exigéncias da legislagéo especifica vigente.

6.4 A preparacdo de heteroisoterapicos utilizando substancias sujeitas a controle especial deve ser realizada obedecendo as exigéncias da legislacdo
especifica vigente, necessitando neste caso da Autorizagéo Especial emitida pela ANVISA.

6.4.1. A preparacdo e dispensacéo de heteroisoterdpicos de poténcias igual ou acima de 6CH ou 12DH com matrizes obtidas de laboratdrios
industriais homeopaticos ndo necessitam da Autorizagdo Especial emitida pela ANVISA.

6.5. O local de trabalho e os equipamentos devem ser limpos periodicamente, de forma a garantir a higiene da area de manipulacéo.

6.6. Os utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas preparagdes homeopéaticas devem ser descartados. Na possibilidade de sua reutilizacéo, os
mesmos devem ser submetidos a procedimentos adequados de higienizacéo e inativacdo, atendendo as recomendacdes técnicas nacionais e / ou
internacionais.

6.7. Ap6s a inativacgdo e higienizacédo dos utensilios, recipientes e acessorios, estes devem ser guardados ao abrigo de sujidades e odores.

6.8. Devem existir procedimentos operacionais padrdo para todas as etapas do processo de preparagdes homeopaticas.



7. ROTULAGEM E EMBALAGEM.
7.1. A rotulagem e a embalagem devem atender requisitos estabelecidos no Anexo I, com a seguinte complementacéo:
7.1.1. Insumo ativo.

7.1.1.1. A Tintura-mée deve ser identificada por meio do rétulo interno ou do fornecedor, de acordo com normas internacionais de nomenclatura e
legislacéo especifica, contendo os seguintes dados:

a) nome cientifico da droga;

b) data de fabricacéo;

c) prazo de validade;

d) parte usada;

€) conservagao;

f) grau alcodlico;

g) classificago toxicoldgica, quando for o caso;
h) nimero de lote.

7.1.1.2. A Matriz deve ser identificada por meio do rétulo interno ou do fornecedor, de acordo com normas internacionais de nomenclatura e
legislacéo especifica, contendo os seguintes dados:

a) dinamizacéo, escala e método;

b) insumo inerte e grau alcodlico, quando for o caso;

c) data da manipulacéo;

d) prazo de validade (més/ano);

€) origem.

7.1.1.2.1 O teor alcodlico das matrizes estocadas deve seguir as recomendagdes da Farmacopéia Homeopatica Brasileira.
7.1.2. Formas Farmacéuticas de Dispensag&o.

7.1.2.1 Preparagdo para ser dispensada deve ser identificada por meio de rétulo contendo:
a) nome da preparagdo;

b) dinamizagéo, escala e método;

c) forma farmac@utica;

d) quantidade e unidade;

e) data da manipulacéo;

f) prazo de validade (més/ano);

g) identificacdo da farméacia com o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - C.N.P.J., enderego completo, nome do farmacéutico responsavel com o
respectivo nimero no Conselho Regional de Farmacia;

h) nas preparagdes homeopaticas magistrais deve constar no rétulo o nome do paciente e do prescritor.
8. PRAZO DE VALIDADE.

8.1. Toda preparacdo homeopatica deve apresentar no rétulo o prazo de validade e, quando necessario, a indicagdo das condigBes para sua
conservagéo.

8.2. O prazo de validade das matrizes e das preparagdes dispensadas deve ser estabelecido caso a caso, conforme a Farmacopéia Homeopatica
Brasileira.

9. CONTROLE DE QUALIDADE.
9.1. A farmécia deve avaliar os insumos inertes conforme o item 7.3.10. do Anexo I.
9.2. O controle de qualidade dos insumos ativos sera estabelecido, respeitadas as peculiaridades das preparacdes homeopaticas.

9.3. Os insumos ativos para os quais existem métodos de controle de qualidade devem ser adquiridos acompanhados dos respectivos certificados de
analise.



9.4. Os insumos ativos para os quais ndo existem métodos de controle de qualidade, devem ser adquiridos acompanhados da respectiva descrigdo de
preparo.

9.5. Devem ser realizadas analises microbiol6gicas das matrizes do estoque existente, por amostragem representativa, mantendo-se 0s registros.

9.5.1. A farmacia pode, por meio de processos controlados e registrados, estipular a periodicidade adequada para as analises de forma a garantir a
qualidade de suas matrizes.

ANEXO VI

BOAS PRATICAS PARA PREPARACAO DE DOSE UNITARIA E UNITARIZACAO DE DOSES DE MEDICAMENTO EM SERVICOS DE
SAUDE

1. OBJETIVOS.
Estabelecer os requisitos de Boas Préaticas para Preparo de Dose Unitéria e Unitarizacdo de Dose de Medicamento, realizada exclusivamente em
farmacia privativa de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica com a finalidade de ajustar as necessidades

terapéuticas do paciente e racionalizar o uso dos medicamentos.

Este anexo é uma complementagdo dos requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas Préticas de Manipulacdo e no ANEXO I, com
excecdo dos itens 7.3, 8.3, 8.4, 9, 10, 11, 12, 14, 15.4. e respectivos sub-itens, e aqueles relacionados a matérias-primas.

2. DEFINICOES.
Para efeito deste Anexo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

Dose unitéria: adequagdo da forma farmacéutica a quantidade correspondente a dose prescrita, preservadas suas caracteristicas de qualidade e
rastreamento.

Dose unitarizada: adequacéo da forma farmacéutica em doses previamente selecionadas para atendimento a prescri¢des nos servicos de salde.

Embalagem original para fracionaveis: acondicionamento que contém embalagem primaria fracionavel.
Embalagem original: embalagem aprovada junto ao 6rgdo competente.

Embalagem primaria fracionada: menor fragdo da embalagem primaria fracionavel que mantenha a qualidade e seguranga do medicamento, os dados
de identificacéo e as caracteristicas da unidade posolégica que a compdem, sem o rompimento da embalagem primaria.

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 e seguranga do medicamento em cada embalagem primaria fracionada.

Fracionamento em servicos de salde: procedimento realizado sob responsabilidade e orientacdo do farmacéutico, que consiste na subdivisdo da
embalagem priméria do medicamento em frages menores, a partir da sua embalagem original, mantendo os seus dados de identificacdo e qualidade.

Preparagdo de dose unitaria de medicamento: procedimento efetuado sob responsabilidade e orientagdo do farmacéutico, incluindo, fracionamento em
servicos de salde, subdivisdo de forma farmacéutica ou transformacgdo/derivagdo, desde que se destinem a elaboragdo de doses unitarias visando
atender as necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes em atendimento nos servigos de sadde.

Preparagdo extemporanea: Toda preparagdo para uso em até 48 h apés sua manipulagéo, sob prescricdo médica, com formulagéo individualizada.

Prescricéo: ato de indicar o medicamento a ser utilizado pelo paciente, de acordo com proposta de tratamento farmacoterapéutico, que € privativo de
profissional habilitado e se traduz pela emissdo de uma receita.

Sala para preparo de doses unitarias e unitarizagdo de doses de medicamentos: sala identificada, que se destina as operagdes relacionadas a preparagdo
de doses unitarias, para atender as necessidades dos pacientes em atendimento nos servicos de salde.

Subdivisdo de formas farmacéuticas: clivagem ou partilha de forma farmacéutica.

Transformacédo/derivacdo: manipulacéo de especialidade farmacéutica visando ao preparo de uma forma farmacéutica a partir de outra.

Unitarizacdo de doses de medicamento: procedimento efetuado sob responsabilidade e orientacdo do farmacéutico, incluindo, fracionamento em
servigos de saude, subdivisao de forma farmacéutica ou transformagdo/derivagdo em doses previamente selecionadas, desde que se destinem a
elaboracéo de doses unitarizadas e estaveis por periodo e condi¢des definidas, visando atender as necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes
em atendimento nos servicos de salde.

3. CONDICOES.

3.1. O preparo de doses unitarias e a unitarizacdo de doses de medicamentos, desde que preservadas suas caracteristicas de qualidade e
rastreabilidade, é permitido exclusivamente as farméacias de atendimento privativo de unidade hospitalar ou qualquer equivalente de assisténcia

médica.

3.1.1. As farmécias de atendimento privativo de unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia médica que realizar transformag&o/derivagdo de
medicamentos devem atender além das disposi¢des deste anexo, os requisitos abaixo:

a) Que o procedimento seja exclusivo para elaboragdo de doses unitérias e unitarizagdo de doses, visando atender as necessidades terapéuticas
exclusivas de pacientes em atendimento nos servicos de sadde;

b) Seja justificado tecnicamente ou com base em literatura cientifica;



c) Seja efetuado em carater excepcional ou quando da indisponibilidade da matéria-prima no mercado e auséncia da especialidade farmacéutica na
dose e concentragéo e ou forma farmacéutica compativeis com as necessidades terapéuticas do paciente;

d) Que 0 medicamento obtido seja para uso extemporaneo.

3.2. A preparagéo de doses unitarias e a unitarizacéo de doses de medicamentos deve ser realizada sob responsabilidade e orientacdo do farmacéutico
que deve efetuar os respectivos registros de forma a garantir a rastreabilidade dos produtos e procedimentos realizados.

3.3. A preparacéo de doses unitarias e a unitarizaco de dose do medicamento, deve ser registrada em Livro de Registro de Receituério, ou seu
equivalente eletrdnico, escriturando as informacdes referentes a cada medicamento, de modo a facilitar o seu rastreamento.

3.3.1. O Livro de Registro de Receituario, informatizado ou néo, deve estar disponivel as autoridades sanitarias, quando solicitado.
3.3.2. O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:

a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras mintsculas. No caso de fitoterapicos, nomenclatura botanica (género e espécie);

b) Data da submissdo do medicamento ao preparo de doses unitarias ou a unitarizacéo de doses (dd/mm/aaaa);

¢) Nome comercial do medicamento ou genérico e nome do fabricante;

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

e) Codigo, nimero ou outra forma de identificacéo criada pelo servigo de satde (nimero seqiiencial correspondente a escrituragdo do medicamento no
Livro de Registro de Receitudrio) e data de validade apds a submissdo do medicamento ao preparo de doses unitarias ou a unitarizacéo de doses;

f) Forma farmacéutica, concentragdo da substancia ativa por unidade posoldgica e quantidade de unidades, antes e apés a submissdo do medicamento
ao preparo de doses unitérias ou a unitarizacéo de doses;

g) Identificagdo do profissional que efetuou a atividade de preparagéo de doses unitarias ou a unitarizacdo de doses do medicamento;

h) Tipo de operacdo realizada na preparagdo de doses unitarias ou a unitarizacdo de doses (transformagdo/adequagdo, subdivisdo da forma
farmacéutica ou fracionamento em servigos de satde).

3.4. Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevencéo de trocas ou misturas de medicamentos, sendo portanto, vedada a realizacéo
de procedimentos de preparagdo concomitante, de doses unitarias ou unitarizacdo de doses de mais de um medicamento.

3.5. A escrituragdo de todas as operagOes relacionadas com os procedimentos de preparacdo de dose unitdria ou unitarizagdo de doses do
medicamento deve ser legivel, sem rasuras ou emendas, além de observar a ordem cronoldgica e ser mantida devidamente atualizada, podendo ser
informatizada ou néo.

3.6. A farmécia deve assegurar a qualidade microbioldgica, quimica e fisica de todos os medicamentos submetidos a preparagdo de dose unitaria ou
unitarizagéo de doses.

3.7. Para a preparacdo de dose unitaria ou a unitarizagdo de doses de especialidades farmacéuticas estéreis devem ser atendidas ainda as disposicdes
do Anexo IV, no que couber.

3.8. Os procedimentos para a preparacdo de dose unitaria ou a unitarizagdo de doses de medicamento devem seguir preceitos farmacotécnicos, de
forma a preservar a seguranga, eficacia e qualidade do medicamento.

3.9. O prazo de validade dos produtos submetidos a preparacdo de dose unitria ou a unitarizacdo de doses varia em fungdo do tipo de operacéo
realizada:

a) No caso de fracionamento em servicos de salide sem o rompimento da embalagem primaria o prazo de validade sera o determinado pelo fabricante;
b) No caso de fracionamento em servigos de salide onde ha o rompimento da embalagem priméria, o prazo de validade sera, quando ndo houver
recomendacdo especifica do fabricante, de no maximo 25% do tempo remanescente constante na embalagem original, desde que preservadas a

seguranga, qualidade e eficacia do medicamento;

¢) No caso de preparacdo de doses unitérias ou a unitarizagdo de doses por transformagédo/adequacéo ou subdivisdo da forma farmacéutica, quando
ndo houver recomendac&o especifica do fabricante, o periodo de uso deve ser o mesmo das preparagdes extemporaneas.

3.9.1. Para os casos descritos na alinea “a” do item 3.9., a farméacia deve preferencialmente adquirir medicamentos disponiveis no mercado em
embalagem primaria fracionavel.

3.10 O prazo maximo para estoque dos medicamentos ja submetidos a preparacdo de dose unitarizada é de 60 dias, respeitada a forma farmacéutica e
0 prazo de validade estabelecido no item 3.9.

3.11. A embalagem primaria do produto submetido a preparacéo de doses unitarias ou a unitarizacdo de doses deve garantir que as caracteristicas do
medicamento ndo sejam alteradas, preservando a qualidade, eficacia e seguranca do mesmo.

3.11.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operagdes de rotulagem e embalagem de medicamentos submetidos ao preparo de
dose unitaria ou unitarizada.

3.12. A rotulagem deve garantir a rastreabilidade do medicamento submetido a preparacéo de dose unitéria ou unitarizada, contendo, no minimo, as
seguintes informagdes:

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



b) Concentracéo da substancia ativa por unidade posolégica, com excegdo de medicamentos com mais de quatro farmacos;

¢) Data de validade ap6s submissdo do produto ao preparo de dose unitaria ou a unitarizacéo de doses conforme item 3.9. (més/ano);
d) Nome do farmacéutico responsavel pela atividade de preparagéo de dose unitaria ou unitarizada ou respectivo CRF;

e) Via de administragdo, quando restritiva;

f) Numero, cédigo ou outra forma de identificacdo que garanta a rastreabilidade do produto submetido a preparagdo de dose unitaria ou unitarizada e
dos procedimentos realizados conforme previsto no item 3.2.

3.13. Os medicamentos sujeitos a controle especial devem seguir legislacao especifica.
3.14. Para exercer as atividades de preparacdo de dose unitaria ou unitarizada de medicamento, o servigo de salde deve possuir infra-estrutura
adequada as operacOes correspondentes, dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organizada, objetivando evitar os riscos de

contaminagéo, misturas ou trocas de medicamentos, sem prejuizo das demais normas sanitarias vigentes.

3.15. A sala destinada as atividades de preparagdo de dose unitaria ou unitarizada de medicamento deve estar devidamente identificada e suas
dimensdes devem estar compativeis com o volume das operagdes, devendo possuir no minimo:

a) Bancada revestida de material liso, resistente e de facil limpeza;
b) Pia com 4gua corrente;

¢) Instrumento cortante, equipamentos, utensilios, vidrarias e demais materiais para uso exclusivo nas atividades de preparacéo de dose unitéria ou
unitarizada de medicamento e que permita sua limpeza e sanitizagéo;

d) Lixeira com tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificada.
3.16. Em carater excepcional, nos casos de baixa demanda ou que envolvam alta tecnologia néo disponivel na farméacia de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia médica, podem ser contratados servicos de farmécias para o preparo de dose unitaria e unitarizagdo

de dose do medicamento, desde que atendidas as disposicoes desta Resolucéo de Diretoria Colegiada.

3.16.1. As farmacias somente poderao realizar as atividades previstas neste anexo para atender ao disposto no item anterior, devendo ser formalizado
contrato escrito entre as partes.

ANEXO VII

ROTEIRO DE INSPEGAO PARA FARMACIA

1. IDENTIFICA(;AO DA FARMACIA:

1.1. Razdo Social:

1.2.CN.PJ. (C.G.C):

1.3. Nome Fantasia:

1.4. N.° da Autorizagéo de Funcionamento: Data de publicagéo:
1.5. N.° da Autorizagéo Especial: Data de publicagdo:

1.6. N.°da Licencga de Funcionamento:
Fixada em local visivel? () Sim () Ndo
1.7. Endereco:

Rua:
Numero: Bairro: Cidade:

CEP:

DDD:

Telefone:

Fax:

E-mail:

1.8. Nome do Responsavel Técnico:
CRF/U.F n°.:

Presente? () Sim () Néo

1.9. Tipo de preparacdo que manipula:

() Homeopatia () Alopatia () Preparacdes estéreis

() Fitoterapicos

1.10. Quais as formas farmacéuticas preparadas?

() Sélidos () Semi-Sélidos () Liquidos Orais () Liguidos uso externo
() Injetaveis de Pequeno Volume () Colirios

() Outras. Identificar

1.11. Manipula Substancias de Baixo indice Terapéutico? () Sim () N&o
Alta dosagem e baixa poténcia? () Sim () Néo

Baixa dosagem e alta poténcia? () Sim () Ndo

1.12. Manipula:

a) Hormdnios? () Sim () Néo

b) Antibicticos? () Sim () Nao

c) Citostaticos? () Sim () Nao

d) Substancias sujeitas a controle especial? () Sim () Nao

1.13. Possui Filiais? Quantas?

OBS: Anexar relagédo com dados cadastrais

1.14. Caso a empresa possua mais de um estabelecimento, a farmécia centraliza alguma atividade de manipulacédo? Como estas atividades
séo distribuidas?

1.15. Séo centralizadas as atividades de controle de qualidade?

1.16. Pessoas contactadas/fungao:

2. CONDICOES GERAIS [sim [NAo




2.1. R As imediacOes da farmécia estdo limpas e em bom estado de conservagao?

2.2. INF Existem fontes de poluicdo ou contaminacéo ambiental préximas a farméacia?

2.3. | A dispensacdo das preparacbes magistrais de medicamentos é feita somente mediante
prescrigao de profissional habilitado?

2.4. N A manipulacdo das preparacdes oficinais é feita de acordo com a legislacéo vigente?

2.5. | E respeitada a proibigdo de aviar receitas em cddigo, siglas ou nimeros?

2.6. | E respeitada a proibicao de dispensagdo de medicamentos manipulados em substituigdo
la medicamentos industrializados?

2.7. N E respeitada a proibigio de captagdo de receitas contendo prescri¢des de medicamentos
magistrais e oficinais em drogarias, ervanarias e postos de medicamentos?

2.8. N E respeitada a proibigdo de intermediacéo de férmulas entre farmécias de diferentes
empresas?

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZAGAO

3.1. INF NUmero total de funcionarios: (M) ___ (F) __ SIM  |[NAO
Nivel superior: ___2° grau completo:

Outros niveis:

3.2. | Existe farmacéutico presente?

3.3. R A farmacia possui um organograma?

3.4. N Demonstra possuir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para o
desenvolvimento de suas atividades?

3.5. R As atribuicdes e responsabilidades individuais estdo formalmente descritas e
perfeitamente compreensiveis a todos os empregados?

3.6. INF Existe sobreposicdo de atribuicbes e responsabilidades que possa comprometer al
aplicagdo das Boas Praticas de Manipulagéo?

3.7. N E proibida a entrada de pessoal ndo autorizado nos diversos setores da area de
manipulacéo?

3.8. R Na hip6tese da necessidade de pessoas estranhas terem acesso a area de manipulagéo,|
existe procedimento escrito?

3.8.1 N Séo previamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas|
protetoras?

3.9. N A admisséo dos funciondrios é precedida de exames médicos?

3.10. N Séo realizadas avaliagdes médicas periédicas de todos os funcionérios da farmacia?

3.11. R Foi elaborado “Programa de Controle Médico e Satde Ocupacional” (PCMSO)?

3.12. | Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmacdo de enfermidade que possal
comprometer a qualidade da preparagdo magistral, o funcionario é afastado de suas
atividades?

3.13. N Na area de pesagem e salas de manipulagdo €é respeitada a proibicdo do uso de|
cosméticos, joias ou quaisquer objetos de adorno de uso pessoal?

3.14. N E respeitada a proibigdo de conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter plantas,
alimentos, bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de
pesagem e manipulacéo?

3.15. N Os empregados sdo instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos|
qualquer condicéo de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal?

3.16. N A farmécia é responsavel pela distribui¢do dos Equipamentos de Protecdo Individual de|
forma gratuita, em quantidade suficiente e com reposigéo periédica?

3.17. N Existe procedimento que oriente os funciondrios quanto ao uso, manutencdo,
conservacdo e descarte dos Equipamentos de Protecéo Individual?

3.18. N Os funcionarios envolvidos na manipulacdo estdo adequadamente paramentados,
utilizando equipamentos de protecao individual (EPIs)?

3.19. INF Qual a freqiéncia de troca de uniformes?

3.20. R A lavagem dos equipamentos de protecdo individual dos funcionarios envolvidos na
manipulacdo é de responsabilidade da farmacia?

3.21. N Existe procedimento para paramentagéo e higienizagédo das méos e antebracos antes do|
inicio da manipulagéo?

4. INFRA-ESTRUTURA FISICA

4.1, N A farmécia esta localizada, projetada, construida ou adaptada, com uma infra-estruturalSIM NAO
adequada as atividades desenvolvidas?

4.2. N As areas e instalacOes sdo adequadas e suficientes ao desenvolvimento das operacdes?

4.2.1. INF Possui, no minimo:

a) area ou sala para as atividades administrativas;
b) area ou sala de armazenamento;

c) area ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;
e) sala(s) de manipulacéo;

f) area de dispensagéo;

g) vestiario;

h) sala de paramentacéo;

i) sanitarios;

j) area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem;
k) depdsito de Material de Limpeza.

4.3. N Os ambientes possuem superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e impermeéveis,
sem rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis?

4.3.1. N Estdo em bom estado de higiene e conservagéo?

4.4. N As salas, areas e locais estdo limpos?

4.5. N Nao existem infiltracGes e /ou mofo e/ ou acimulo de lixo?

4.6. N A iluminacdo e ventilagdo sdo compativeis com as operagdes e com 0s materiais
manuseados?

4.7. R As instalagdes elétricas estdo em bom estado de conservagéo, seguranga e uso?

4.8. N Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado?

4.9. INF Existem tubulagdes expostas?

4.9.1. R Estdo identificadas?

4.10. N Os ralos séo sifonados e com tampas escamoteaveis?

4.11. R Existem sanitarios em quantidade suficiente?

4.11.1. N Estdo limpos?

4.12. N Os sanitarios sdo de facil acesso e estdo adequadamente localizados?




4.13. N Os sanitarios dispdem de papel higiénico, lixeira com tampa e pedal, toalhas|
descartaveis, sabéo liquido e pia com &gua corrente?

4.14. R A farmacia dispde de vestidrio destinado a guarda dos pertences dos funcionarios e
colocacdo de uniformes?

4.15. N A farméacia possui sala destinada a paramentagéo?

4.15.1. R A sala de paramentagao serve como acesso as areas de pesagem e manipulagdo?

4.15.2. R A sala é ventilada e possui dois ambientes (barreira sujo/limpo)?

4.15.3. N Existe nesta sala ou junto a ela lavatério com provisdo de sabonete liquido e anti-séptico,|
além de recursos para secagem das maos?

4.15.3.1. N Este lavatorio é de uso exclusivo para o processo de paramentagéo?

4.16. R A farmacia dispde de area especifica para lavagem de materiais de embalagem e de|
utensilios utilizados na manipulagéo?

4.17 INF A lavagem ocorre em local dentro do préprio laboratério de manipulagéo?

4.17.1. N (Obedece a procedimentos escritos e ocorre em horario distinto do das atividades de
manipulacéo?

4.18. N Existe local adequado para guarda de materiais limpos?

4.19. N Os materiais de limpeza e germicidas em estoque sdo armazenados em érea ou local
especificamente designado para tal fim e identificado?

4.20. R Existe local destinado especificamente a lavagem dos materiais utilizados na limpeza?

4.21. N Os ambientes de armazenamento, manipulacdo e do controle da qualidade s&o|
protegidos contra a entrada de aves, insetos, roedores ou outros animais e poeira?

4.22. R As atividades administrativas e o arquivo da documentagdo séo realizados em érea ou
sala especifica?

4.23. INF A farméacia possui sala de descanso e refeitério?

4.23.1. N Estéo separados dos demais ambientes?

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

5.1. N A farméacia é dotada dos seguintes materiais, equipamentos e utensilios basicos? SIM  [NAO
a) balanga(s) de preciséo;

b) pesos padrdo rastreaveis;

c) vidraria verificada contra um padrdo calibrado ou adquirida de fornecedores
credenciados pelos Laboratérios da Rede Brasileira de Calibragéo, quando for

0 Caso;

c) sistema de purificacdo de 4gua;

d) refrigerador para a conservacéo de produtos termolabeis;

e) termOmetros e higrometros;

f) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil limpeza;

g) lixeiras com tampa, pedal e saco pléstico, devidamente identificadas;

h) armério 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.

5.2. INF A farméacia possui uma central de pesagem?

5.3. | Caso negativo, a farmacia possui pelo menos uma balanca em cada laboratério?

5.4. N As balancas estéo instaladas em local que ofereca seguranca e estabilidade?

5.5. | Séo adotados procedimentos que impegam a contaminagéo cruzada e microbiana durante|
as atividades de pesagem?

5.6. | As balancas possuem capacidade e sensibilidade compativeis com as quantidades af
serem pesadas?

5.6.1. N Estéo devidamente calibradas?

5.6.2. N S&o mantidos os registros de calibragdo?

5.7. R Os equipamentos estéo instalados e localizados de forma a facilitar a manutengéo?

5.8. N Os equipamentos e materiais sao mantidos de forma organizada e racional, evitando os|
riscos de contaminacdo, misturas de componentes e garantindo a sequéncia das|
operacdes?

5.9. N A farmécia dispde de equipamentos, utensilios e vidraria em quantidade suficiente paraj
atender a demanda do estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou
esterilizado?

5.10. N As calibracdes dos equipamentos e instrumentos de medicao séo executadas por empresaj
certificada, utilizando padrdes rastredveis a Rede Brasileira de Calibracdo?

5.10.1. INF Qual a freqliéncia das calibragdes?

5.10.2. N Séo mantidos os registros?

5.11. N E realizada verificagdo dos equipamentos por pessoal treinado do préprio
estabelecimento?

5.11.1. INF Qual a frequiéncia?

5.12. N Existem procedimentos escritos para a realizacao da verificacdo dos equipamentos?

5.12.1. N Existem registros?

5.13. N Existem padrdes de referéncia?

5.14. R Todos os equipamentos sdo submetidos & manutencéo preventiva?

5.15. R Existe um programa formal para manutencao preventiva dos equipamentos?

5.16. R Existem procedimentos escritos para manutengdo preventiva e corretiva dos|
lequipamentos?

5.17. N Todos os sistemas de climatizacéo de ambientes sdo mantidos em condicdes adequadas
de limpeza, conservagéo, manutencéo, operacdo e controle?

5.18. N Existem equipamentos de protecdo individual e coletiva?

5.19. R Existem sistemas / equipamentos para combate a incéndio, conforme legislacéo|
especifica?

5.20. R Os extintores estdo dentro do prazo de validade?

5.21. R O acesso aos extintores e mangueiras esta livre?

5.22. N O mobiliario é feito de material liso, impermeavel, resistente e de facil limpeza?

5.23. R O mobiliario é o estritamente necessario ao trabalho de cada area?

6. LIMPEZA E SANITIZAGAO

6.1. N Existem procedimentos operacionais de limpeza e sanitizacdo das areas, instalagdes,[SIM  [NAO
lequipamentos e materiais?

6.2. N Os equipamentos e utensilios sdo mantidos limpos, desinfetados e guardados em local
apropriado?




6.3. N O lixo e residuos da manipulagdo sdo depositados em recipientes tampados e|
identificados?

6.3.1. R Séo esvaziados fora da area de manipulagéo?

6.4. N O lixo e residuos da manipulacéo tém um descarte apropriado?

6.5. N Séo seguidas as exigéncias da legislagéo vigente sobre gerenciamento dos residuos?

6.6. N A farmacia possui “Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores™?

6.6.1. N Séo mantidos os registros?

6.6.2. N A aplicacdo dos produtos é realizada por empresa licenciada para este fim?

6.7. N Os produtos usados na limpeza e sanitizacdo sdo apropriados?

6.8. INF A farmacia manipula saneantes domissanitarios?

6.8.1. N Os produtos manipulados sao destinados ao consumo préprio?

6.8.2. N A manipulacdo ocorre em sala apropriada?

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM

7.1. Aquisicdo

7.1.1. N Existem especificagdes para todas as matérias-primas e materiais de embalagem? SIM  [NAO

7.1.1.1 N Estéo atualizadas, autorizadas e datadas pelo responsavel?

7.1.2. N As especificagdes das matérias-primas contém os requisitos constantes no item 7.1.3. do
Anexo 1?

7.1.3. R A farmacia mantém cadastro do(s) fornecedor(es) dos materiais?

7.1.4. N As matérias-primas sdo adquiridas de fabricantes/ fornecedores qualificados quanto aos
critérios de qualidade, de acordo com as especificacdes?

7.1.5. N Existe procedimento operacional escrito que detalhe todas as etapas do processo de|
qualificagdo dos fornecedores?

7.1.6. N S&o mantidos os registros do processo de qualificagao?

7.1.7. N Séo mantidos os documentos apresentados por cada fornecedor/fabricante?

7.1.8. N A qualificagdo do fabricante / fornecedor foi feita abrangendo no minimo, os seguintes
critérios:
a) Comprovacéo de regularidade perante as autoridades sanitarias competentes;
b) Avaliacéo do fabricante / fornecedor, por meio de analises de controle de
qualidade realizadas pela farmacia e da avaliacdo dos laudos analiticos apresentados,
verificando o atendimento as especificagdes estabelecidas pelo
farmacéutico e acertadas entre as partes;
c) Auditorias para verificacdo do cumprimento das normas de Boas Praticas de
Fabricacdo ou de Fracionamento e Distribui¢&o de insumos;
d) Avaliacdo do histérico dos fornecimentos anteriores.

7.1.9. INF Quem foi o responsavel pela realizacéo das auditorias nos fornecedores?

7.1.10. N A farmacia mantém copia do relatério da auditoria?

7.1.11. N Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos produtos manipulados séo atoxicos

e compativeis fisico-quimicamente com a composicéo do seu contetido?

7.2. Recebimento

7.2.1. N As matérias-primas so recebidas por pessoa treinada?

7.2.2. N Existe procedimento para recebimento das matérias-primas e materiais de embalagem?

7.2.3. N Todos os materiais sdo submetidos a inspecdo de recebimento?

7.2.4. N Existem registros do recebimento de matérias-primas e materiais de embalagem?

7.2.5. N Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote é levado em
consideragéo, separadamente, para inspecao, analise e liberacao?

7.2.6. N Cada lote da matéria-prima é acompanhado do respectivo Certificado de Analise do|
fornecedor?

7.2.6.1. N Os Certificados de Andlise do fornecedor sdo arquivados?

7.2.6.2. N Os Certificados de Analise contém informacdes claras e conclusivas, com todas as|
especificacdes acordadas com o farmacéutico?

7.2.6.3. N Séo datados, assinados, contém a identificacdo do nome do fabricante/ fornecedor e do
seu responsavel técnico com respectivo registro no Conselho de Classe?

7.2.7. N As matérias-primas e materiais de embalagem sdo identificados, armazenados e
colocados em quarentena?

7.2.7.1 N Sdo amostrados e analisados conforme especificagdes?

7.2.7.2 N Séo rotulados quanto a sua situacdo?

7.2.8. N Os materiais reprovados na inspecdo de recebimento séo segregados e devolvidos ao
fornecedor, atendendo a legislagéo em vigor?

7.2.9. INF A farméacia fraciona matérias-primas para uso proprio?

7.2.9.1 N O fracionamento ocorre em instalagdes e condicdes adequadas?

7.2.9.2 N Os rétulos das matérias-primas fracionadas contém identificacdo que permita a

rastreabilidade desde a sua origem?

7.3. Controle de Qualidade das Matérias-Primas e materiais de embalagem

7.3.1. | A farmacia possui rea ou sala de controle de qualidade?

7.3.2. INF A empresa centraliza as atividades de controle de qualidade de matérias-primas?

7.3.3. N A farmécia conta com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle
de qualidade?

7.3.4. | Esta equipada para realizar as anélises legalmente estabelecidas?

7.3.5. N Os equipamentos e aparelhos estdo instalados de maneira adequada para o seu correto
funcionamento?

7.3.6. N Existem procedimentos operacionais aprovados para a realizagdo de amostragem,
inspecéo e ensaios dos insumos farmacéuticos e dos materiais de embalagem?

7.3.7. R A farmécia realiza monitoramento das condi¢des ambientais das areas envolvidas no
processo de manipulagéo?

7.3.7.1 R Existem procedimentos para 0 monitoramento?

7.3.7.2 R Existem registros?

7.3.8. N As especificacdes e as respectivas referéncias farmacopéicas, Codex ou outras fontes de
consulta, oficialmente reconhecidas, estéo disponiveis no estabelecimento?

7.3.9 N Os certificados de anélise dos fornecedores sdo avaliados para verificar o atendimento as
especificagbes?

7.39.1 N Existem registros dessa avaliagao?

7.3.10. | As matérias-primas séo analisadas no seu recebimento, efetuando-se no minimo os testes

abaixo, respeitando-se as suas caracteristicas fisicas e




mantendo os resultados por escrito?

a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;

€) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fusdo;

g) densidade;

h) avaliagdo do laudo de andlise do fabricante/fornecedor.

7.3.11. N Caso os fornecedores de matérias-primas ndo estejam qualificados, a farmacia realiza os
demais ensaios farmacopéicos previstos para cada matéria-prima?

7.3.12. N Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais inscritos nos compéndios|
reconhecidos pela ANVISA, os ensaios de controle de qualidade do item 7.3.11 do|
Anexo | sdo realizados com base nas especificagdes e metodologias fornecidas pelo
fabricante?

7.3.13. N As metodologias fornecidas pelo fabricante foram devidamente validadas e foi realizada
a transferéncia analitica das metodologias para o laboratério responsavel pela realizacao
das analises?

7.3.14. INF A farmécia terceiriza alguma atividade de controle de qualidade de matéria-prima?

7.3.14.1. N A terceirizagdo atende as disposi¢des do Anexo 1?

7.3.15. N A farmdcia realiza, nas matérias-primas de origem vegetal, os testes para determinagéo
dos caracteres organolépticos e determinacéo de materiais estranhos?

7.3.16. N A farmacia realiza também a avaliacdo dos caracteres macroscopicos das plantas
integras ou grosseiramente rasuradas?

7.3.17. N Para as matérias-primas liquidas de origem vegetal, além dos testes ja& mencionados|
(quando aplicéveis), ¢ realizada a determinacéo da densidade?

7.3.18. N Caso os fornecedores ndo sejam qualificados pela farmacia, ela realiza ainda os
testes de umidade, determinagdo de cinzas totais, pesquisa de contaminagéo
microbioldgica, além de caracteres microscopicos para materiais fragmentados ou pds?

7.3.19. N A reprovagdo de insumos é notificada a Autoridade Sanitaria, segundo legislacéo
vigente?

7.3.20. | Sdo mantidos os registros das analises realizadas pela farmacia e daquelas objeto de|
terceirizagéo?

7.3.21. N Os Certificados de Andlise emitidos pela farmacia ou por empresa contratada séo|
avaliados para verificar o atendimento as especificacdes?

7.3.21.1. N Contém informagdes claras e conclusivas, com todas as especificaces e definicdo dos|
resultados?

7.3.21.2. N S&do datados, assinados e com identificagdo do responséavel técnico e respectivo nimero|
de inscrigéo no seu Conselho Profissional?

7.3.22. N Os equipamentos e instrumentos de medic&o e ensaios séo periodicamente verificados e|
calibrados?

7.3.23. R A verificagéo dos equipamentos é feita por pessoal treinado, do proprio estabelecimento,
lempregando procedimento escrito?

7.3.24. N A calibracdo dos equipamentos é executada por pessoal capacitado, utilizando padrdes
rastredveis a Rede Brasileira de Calibragéo?

7.3.24.1. N Existem registros?

7.3.25. R Os equipamentos utilizados no laboratério de controle de qualidade sdo submetidos 4|
manutengao preventiva e corretiva?

7.3.26. R Existe um programa para manutengao dos equipamentos do controle de qualidade?

7.3.27. R Existem procedimentos operacionais para manutengéo dos equipamentos?

7.3.28. R Séo mantidos os registros de manutengéo?

7.3.29. R A amostragem dos materiais é executada em local especifico e sob condicdes ambientais
adequadas?

7.3.30. N /A amostragem dos materiais obedece a procedimentos operacionais?

7.3.31. N /A amostragem ¢é realizada de forma a evitar a contaminacéo cruzada?

7.3.32. N Todos os utensilios utilizados no processo de amostragem que entrarem em contato com
0s materiais sdo limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados?

7.3.33. | A reandlise das matérias primas, quando realizada, ocorre dentro de seus prazos de

validade?

7.4. Armazenamento

7.4.1. N A érea ou sala de armazenamento tem capacidade suficiente para assegurar a estocagem
ordenada das diversas categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e outros
produtos?

7.4.2. N A area ou sala de armazenamento esta limpa?

7.4.3. N As condicdes de temperatura e umidade s3o compativeis com os produtos
larmazenados?

7.4.4. N As condicdes de temperatura e umidade de armazenamento estdo definidas em
procedimento?

7.4.4.1 N S&o monitoradas e registradas?

7.4.5. N As matérias-primas, materiais de embalagem e outros produtos sdo armazenados sob
condicbes apropriadas de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e
seguranga dos mesmos?

7.4.6. N Existe area ou local segregado e identificado ou sistema que permita a estocagem de|
produtos, em quarentena, em condicdes de seguranga?

7.4.7. N Existe area ou local segregado e identificado ou sistema para estocagem de matérias|
primas, materiais de embalagem e produtos, reprovados, devolvidos ou com prazo de|
\validade vencido, em condicdes de seguranca?

7.4.8. A farmécia dispde de armario resistente e/ou sala propria, fechados com chave ou outro
dispositivo que oferega seguranca para a guarda de substancias e medicamentos sujeitos
a regime de controle especial?

7.4.9. | As substancias que foram submetidas a processo de diluicdo séo armazenadas em local
distinto das suas matérias-primas ativas de origem?

7.4.10. N A farmécia dispde de local e equipamentos seguros e protegidos para o armazenamento
de produtos inflamaveis, cdusticos, corrosivos e explosivos?

7.4.11. INF Existe necessidade de camara frigorifica e ou refrigerador?

7.4.12. N Os produtos e matérias primas instaveis a variacdo de temperatura estdo armazenados|
em refrigerador?

7.4.12.1. N Esse refrigerador é exclusivo para guarda de matérias-primas e produtos farmacéuticos?

7.4.12.2. N Existem controle e registro de temperatura?




7.4.13. N Todos os materiais sdo armazenados e manuseados sob condicdes apropriadas e de
forma ordenada, de modo a preservar a identidade, integridade quimica, fisica e
microbioldgica, garantindo a qualidade e seguranca dos mesmos?

7.4.14. N Os materiais armazenados s&o mantidos afastados do piso, paredes e teto, com
lespacamento apropriado para permitir a limpeza e inspecao?

7.4.15. N Os materiais sdo estocados em locais identificados, de modo a facilitar a sua localizacéo,
sem riscos de troca?

7.4.16. N Os rétulos das matérias-primas armazenadas apresentam, no minimo:

a) denominacdo do produto (em DCB, DCI ou CAS) e cddigo de referéncia interno,
quando aplicavel;

b) identificacéo do fornecedor;

c) nimero do lote atribuido pelo fornecedor e o niimero dado no recebimento, caso haja
algum;

d) teor e/ou poténcia, quando couber;

e) data de fabricagéo, prazo de validade e data de reanalise (quando for o caso);

f) condicBes de armazenamento e adverténcia, quando necessario;

g) a situagdo interna da matéria-prima (em quarentena, em andlise, aprovado,
reprovado).

7.4.17. | As matérias-primas de origem e seus diluidos estdo claramente identificados com os
alertas:

a) concentrado: “ATEN(;AO! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE SER
UTILIZADA QUANDO DILUiDA”.
b) diluido: “SUBSTANCIA DILUIDA” - nome da substancia + fator de diluicao.

7.4.18. N A farmacia realiza o controle de estoque das matérias-primas registrando as entradas e
saidas de cada uma delas?

7.4.19. | As matérias-primas armazenadas encontram-se dentro do prazo de validade?

7.4.20. INF Qual o procedimento adotado pela farméacia nos casos em que ocorra o vencimento do
prazo de validade das matérias primas?

7.4.20.1. N Existe procedimento escrito?

7.4.20.2 N Existem registros?

8. AGUA

8.1. Agua Potéavel

8.1.1. | A farméacia é abastecida com agua potavel? SIM  |NAO

8.1.2. INF Possui caixa d’agua propria?

8.1.2.1 N Estd devidamente protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte ou
quaisquer outros contaminantes?

8.1.3. N Existem procedimentos para a limpeza da caixa d’agua?

8.1.3.1 N S&o mantidos os registros que comprovem sua realizagéo?

8.1.4. N Caso se trate de caixa d’agua de uso coletivo, a farmacia tem acesso aos documentos|
referentes a limpeza dos reservatdrios?

|8.1.4.1 N Mantém cépia dos mesmos?

8.1.5. N A farmacia possui procedimento escrito para realizar amostragem da agua e que
determine a periodicidade das anélises?

8.1.6. N Existem especificagdes para agua potavel?

8.1.7. N Séo feitos testes fisico-quimicos e microbiolégicos, no minimo a cada seis meses, paral
monitorar a qualidade da dgua de abastecimento?

8.1.7.1 N S&o mantidos os registros?

8.1.7.2 N Séo realizadas, no minimo, as seguintes analises da dgua potavel?

a) pH
b) cor aparente
c) turbidez
d) cloro residual livre
e) sélidos totais dissolvidos
f) contagem total de bactérias
g) coliformes totais
h) presenca de E. coli.
i) coliformes termorresistentes
8.1.7.3 N Estéo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério dal

agua de abastecimento?

8.2. Agua Purificada

8.2.1. | A 4gua utilizada na manipulagéo é obtida a partir da 4gua potavel?

8.2.2. N E tratada em um sistema que assegure a obtengdo da agua com especificagfes
farmacopéicas para agua purificada?

8.2.2.1 INF Qual o sistema utilizado? Especifique.

8.2.2.2 INF Qual é a capacidade em litros/hora?

8.2.3. N Ha procedimentos escritos para a limpeza e manutencdo do sistema de purificacdo dal
agua?

8.2.3.1 N S&o mantidos os registros?

8.2.4. N Sdo realizados testes fisico-quimicos e microbiolégicos da dgua purificada, no minimo|
mensalmente, com o objetivo de monitorar o processo de obtengéo de agua?

8.2.5. N A farmacia possui procedimento escrito para a coleta e amostragem da agua?

8.2.5.1 R Esta incluido como ponto de amostragem o local usado para armazenamento da &gual
purificada?

8.2.6. | Estdo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério da|
agua purificada?

8.2.6.1 N E avaliada a efetividade das medidas adotadas por meio de uma nova anélise?

8.2.7. INF Existem depdsitos para a dgua purificada?

8.2.7.1 INF Qual a capacidade?

8.2.7.2 INF Qual o material utilizado?

8.2.8. R Existe algum cuidado para evitar a contaminag&o microbiolégica da 4gua armazenada?

8.2.8.1 INF Qual?

8.2.9. N E respeitada a exigéncia de armazenamento da 4gua purificada por um periodo inferior aj
24 horas e em condigbes que garantam a manutengao da qualidade da mesma?

8.2.9.1 R E realizada a sanitizagdo dos recipientes a cada troca de agua?

8.2.10. INF (Qual o consumo médio de &gua purificada?




9. MANIPULACAO

9.1. N [A farmécia dispde de sala ou local especifico para a pesagem das matérias-primas,|SIM  [NAO
dotado de sistema de exaustao?

9.2. INF O local destinado a pesagem esta localizado dentro de cada sala de manipulacéo?

9.3. N |As dimensoes e instalagdes da sala ou local de pesagem sdo compativeis com o volume|
de matérias-primas a serem pesadas?

9.4. R [As embalagens das matérias-primas sdo submetidas a limpeza prévia antes da pesagem?

9.5. N Os materiais para pesagem e medida (recipientes, espatulas, pipetas e outros) estdo
limpos?

9.6. N |Apds a pesagem e /ou medida, os materiais sdo etiquetados imediatamente, quando for o
caso, a fim de evitar trocas?

9.7. INF Os recipientes utilizados na pesagem/medida das substancias séo reutilizados para outras
pesagens?

9.7.1. N No caso de serem reutilizados, séo limpos adequadamente?

9.8. N Os laboratérios de manipulagdo possuem dimensdes que facilitem, ao maximo, a
limpeza, manutenc#o e outras operagdes a serem executadas?

9.9. | O laboratério de manipulacéo de sélidos é totalmente segregado dos demais?

9.10. | O laboratério de manipulacdo de semi-sélidos e liquidos é totalmente segregado dos
demais?

9.11. INF Séo utilizadas na manipulagdo substancias volateis, toxicas, corrosivas, causticas ou
irritantes?

9.11.1. N A manipulagéo destas substancias é realizada em capela com exaustdo?

9.12. N Existe procedimento para avaliagdo farmacéutica das prescricdes?

9.12.1. N O procedimento contempla as exigéncias do Regulamento Técnico?

9.12.2. N Somente sdo atendidas prescrigdes que atendam aos itens 5.17.1 a 5.17.4 do
Regulamento Técnico?

9.12.3. R Verifica-se o correto preenchimento da prescri¢do, conforme o item 5.18.4. do
Regulamento Técnico?

9.13. N Com base nos dados da prescricéo, sdo realizados e registrados os calculos necessarios
para a manipulagdo do medicamento?

9.14. N Existem procedimentos operacionais escritos para manipulagédo das diferentes formas|
farmacéuticas preparadas na farmécia?

9.15. N A farméacia garante que todos os produtos manipulados sejam rastreaveis?

9.16. N Os excipientes utilizados na manipulacdo de medicamentos séo padronizados pela
farmacia, de acordo com embasamento técnico-cientifico?

9.17. | A farmécia possui Livro de Receituario e registra as informacoes referentes a prescrigéo
de cada medicamento manipulado?

9.17.1. INF O Livro de Receituério é informatizado?

9.18. R O Livro de Receituario, informatizado ou ndo, contém Termos de Abertura e de
Encerramento lavrados pela Autoridade Sanitaria local?

9.19. N Séo registradas no Livro de Receitudrio as informacdes sobre:
a) NUimero de ordem do Livro de Receituério;
b) Nome e endereco do paciente ou a localizagéo do leito hospitalar para os
casos de internagéo;
c) Nome do prescritor e n°® de registro no respectivo conselho de classe;
d) Descricéo da formulagéo contendo todos os componentes e concentragdes;
e) Data do aviamento.

9.20. N A farmacia mantém ainda os seguintes registros na ordem manipulagéo?
a) NUmero de ordem do Livro de Receituario;
b) Descricdo da formulacéo contendo todos os componentes (inclusive os
excipientes) e concentracoes;
c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;
d) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e manipulacéo;
e) Visto do farmacéutico;
) Data da manipulacéo;
g) No caso da forma farmacéutica “capsulas”, o tamanho e a cor da cépsula utilizada.

9.21. N Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da area de manipulagao séo limpos e
desinfetados antes e ap6s cada manipulagéo?

9.22. N Existem procedimentos operacionais escritos para a prevencdo de contaminagéo,
cruzada?

9.23. N Os utensilios utilizados na manipulacdo de preparagdes para uso interno sao
diferenciados daqueles utilizados para preparagdes de uso externo?

9.24. N A farmécia identifica os utensilios para uso interno e externo?

9.25. N O produto manipulado é imediatamente identificado?

9.26. N Nas etapas do processo de manipulagéo, quando forem utilizadas matérias-primas sob a|
forma de p6, sdo tomadas precaucdes especiais, com a instalagéo
de sistema de exaustdo de ar, devidamente qualificado, de modo a evitar a dispersao do|
p6 no ambiente?

9.27. N As salas de manipulagdo sdo mantidas com temperatura e umidade compativeis com as|
substancias/matérias-primas armazenadas/ manipuladas?

9.28. N [As condicBes de temperatura e umidade foram definidas e sdo monitoradas e
registradas?

9.29. | |As matérias-primas encontram-se dentro do prazo de validade?

10. DOS CONTROLES

10.1. Controle de qualidade dos medicamentos manipulados

10.1.1. N Séo realizados os ensaios previstos no Anexo | em todas as preparacdes magistrais e[SIM  [NAO
oficinais manipuladas?

10.1.2. N Os ensaios sdo realizados no proprio estabelecimento?

10.1.3. N Os resultados sdo registrados na respectiva ordem de manipulagdo?

10.1.4. R Quando realizado o ensaio de peso médio, s&o calculados também, o desvio padréo e o
coeficiente de variacdo em relacéo ao peso médio?

10.1.5. N Os resultados sdo avaliados pelo farmacéutico, com vistas a aprovacdo ou ndo da

preparacéo para dispensagéo?

10.2. Monitoramento do processo magistral

10.2.1.

INF

O estabelecimento manipula formas farmacéuticas sélidas?

10.2.2.

N

E realizado o monitoramento do processo de diluigdo, conforme estabelecido no item
9.2.2.69.2.5. do Anexo I?




10.2.3. N E realizado o monitoramento do processo de manipulagéo das formas farmacéuticas
slidas, conforme estabelecido nos itens 9.2.3 e 9.2.5. do Anexo I?

10.2.4. N Existe procedimento operacional que defina toda a metodologia para a execugdo do|
monitoramento?

10.2.5. N Os resultados de todas as analises sdo registrados e arquivados no estabelecimento &
disposicdo da Autoridade Sanitéria?

10.2.6. N Estdo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério?

10.2.6.1. N E avaliada a efetividade das medidas adotadas por meio de uma nova analise?

11. MANIPULA(;AO DO ESTOQUE MINIMO

11.1. INF A farmacia mantém estoque minimo? SIM  |[NAO

11.1.1. INF De que tipo de formulacdes?

11.2. N Séo atendidas as disposicdes do Anexo | para manutencao de estoque minimo?

11.3. N [As preparacOes para compor estoque minimo atendem a uma ordem de manipulacido
especifica para cada lote, seguindo uma formulacéo padrdo?

11.4. N [As preparagdes de estoque minimo estdo rotuladas corretamente?

11.5. N Apds a manipulacdo, o produto é submetido a inspecéo visual e conferéncia de todas as
etapas do processo de manipulacdo, verificando a clareza e a exatiddo das informacdes
do rétulo?

11.6. Controle de Qualidade do Estoque Minimo

11.6.1. N Séo realizados controles em processo, devidamente documentados, para garantir as
especificacdes estabelecidas para o produto?

11.6.2. N A farméacia possui procedimentos operacionais escritos e estd devidamente equipada
para realizar andlise lote a lote dos produtos de estoque minimo?

11.6.3. N Séo realizadas todas as analises aplicaveis as formulagdes do estogque minimo previstas
no Anexo I?

11.6.3.1. N Sdo mantidos os registros?

11.6.3.2. N [As andlises sdo realizadas conforme metodologia oficial e em amostragem
estatisticamente representativa do tamanho do lote?

11.6.4. N A farmécia dispde de laboratério de controle de qualidade capacitado para realizagéo de
controle em processo e analise da preparacdo manipulada, do estoque minimo, referidos
nas letras “a” a “g” do item 11.2 do Anexo I?

11.6.5. INF As analises referidas nos itens “h”,“i” e “j” do item 11.2 do Anexo | sdo terceirizadas?

11.6.5.1. R Existe contrato formal?

11.6.6. N No caso das bases galénicas, é realizado o monitoramento mensal da purezal
microbiolégica e adotado sistema de rodizio considerando o tipo de base e manipulador?

11.6.6.1. N Todos os tipos de base séo analisados pelo menos uma vez ao ano?

11.6.7. N E mantida amostra de referéncia de cada lote de estoque minimo preparado, até 4
(quatro) meses apds o vencimento do medicamento ou da base galénica?

11.6.7.1. N [A quantidade de amostra mantida é suficiente para a realizagdo de duas analises|
completas?

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM

12.1. N Existem procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de produtos|SIM  [NAO
manipulados?

12.2. R Os rétulos sdo armazenados de forma segura e com acesso restrito?

12.3. N As preparagOes magistrais e oficinais estéo rotuladas corretamente?

12.4. N Os recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados garantem a estabilidade|
fisico-quimica e microbioldgica da preparacao?

13. CONSERVAGAO E TRANSPORTE

13.1. N Existem procedimentos sobre conservagao e transporte dos produtos manipulados? SIM  |NAO

13.2. INF Como é realizado o transporte dos produtos manipulados, se for o caso?

13.3. N Os medicamentos termossensiveis sdo mantidos em condicbes de temperatural
compativeis com sua conservacdo?

13.4. N O local de conservagdo e dispensagdo dos produtos manipulados e fracionados esta
organizado e limpo?

13.5. N Os produtos manipulados estdo armazenados ao abrigo da luz direta, sem poeira,
protegidos de temperatura e umidade excessivas?

13.6. | Os produtos estdo dentro do prazo de validade?

13.7. N Existe procedimento para o destino dos medicamentos que estdo com o prazo de|
validade expirado?

13.8. | Os medicamentos sujeitos ao controle especial estdo guardados em local com chave oul
outro dispositivo de seguranca?

13.9. N Os produtos prontos para serem entregues aos pacientes estdo devidamente identificados|
e guardados de forma a oferecer seguranga?

13.10. N E respeitada a proibigdo de exposigdo ao publico de produtos manipulados, com o
objetivo de propaganda, publicidade ou promogéo?

13.11. INF Qual o destino dado as preparagdes ndo retiradas pelos clientes?

13.12. N Existe procedimento que estabeleca o destino dado as preparac@es ndo retiradas pelo|
cliente, no caso de oferecer risco no descarte?

14. DISPENSAGAO

14.1. N O farmacéutico presta orientago necesséria aos pacientes, objetivando o uso correto dos|SIM ~ [NAO
produtos?

14.2. N Todas as receitas aviadas sdo carimbadas pela farmacia, com identificagdo do
estabelecimento, data da dispensacdo e niimero de registro da manipulagéo, de forma a
comprovar o aviamento?

14.3. R A repeticdo de atendimento de uma mesma receita somente ocorre se houver indicagéo
expressa do prescritor quanto a duracdo do tratamento?

15. GARANTIA DE QUALIDADE

15.1. N A farmécia possui um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas|SIM  [NAO
Praticas de Manipulagdo em Farmacias (BPMF), totalmente documentado e|
monitorado?

15.2. N A farméacia possui Manual de Boas Préticas de Manipulagéo?




15.3. N As operacdes de manipulagéo sdo claramente especificadas por escrito e as exigéncias de
BPMF sdo cumpridas?

15.4. N Os procedimentos operacionais previamente estabelecidos pela farméacia séo
cumpridos?

15.5. N A demanda de manipulac@es é compativel com a capacidade instalada da farmécia?

15.6. Prazo de Validade

15.6.1. R A determinacéo do prazo de validade é baseada na avaliagao fisico-quimica das drogas |
consideragdes sobre a sua estabilidade?

15.6.2. R O prazo de validade dos medicamentos manipulados estabelecido pela farmécia estd
vinculado ao periodo de tratamento?

15.6.3. N Existe procedimento que defina a politica da empresa quanto as matérias-primas|
préximas ao vencimento?

15.7. Documentagao

15.7.1. N Todo o processo de manipulacdo é documentado, com procedimentos escritos que
definam a especificidade das operacdes?

15.7.2. N A documentagéo possibilita o rastreamento de informacdes para investigacdo de
qualquer suspeita de desvio de qualidade?

15.7.3. N (Os documentos séo aprovados, assinados e datados pelo Responsavel Técnico ou pessoa
por ele autorizada?

15.7.4. N Os dados inseridos nos documentos durante a manipulagéo séo claros, legiveis e sem
rasuras?

15.7.5. N As alteracdes introduzidas permitem o conhecimento de seu contetido original?

15.7.5.1. R E justificado o motivo da alteragdo?

15.7.6. N A documentacdo referente a manipulacdo de férmulas é arquivada, conforme
recomendado por este Regulamento Técnico e seus Anexos?

15.8. Treinamento

15.8.1. N Existe um programa de treinamento de funcionarios, elaborado com base em um
levantamento de necessidades?

15.8.1.1. N O programa inclui os treinamentos iniciais e continuados?

15.8.2. N Sdo realizados treinamentos especificos, de acordo com os grupos de atividades|
desenvolvidos pela farmacia?

15.8.3. N Existem registros dos treinamentos realizados?

15.8.4. N E realizada avaliacéo da efetividade dos treinamentos?

15.8.4.1. N Existem registros?

15.9. Auto- Inspecdes

15.9.1. N A farmacia realiza auto-inspecdes?

15.9.1.1. INF Qual a periodicidade?

15.9.2. N Os relatdrios das auto-inspecdes e suas conclusdes sdo documentados e arquivados?

15.9.3. N Com base nas conclusdes das auto-inspecfes séo estabelecidas as acdes corretivas|

necessarias para assegurar o cumprimento das BPMF?

15.10. Atendimento a reclamacdes

15.10.1. N A farmécia registra as reclamacdes recebidas referentes a desvios de qualidade?

15.10.2. N As reclamacdes séo investigadas?

15.10.3. N S&o adotadas e registradas as medidas corretivas?

15.10.4 N S&o prestados esclarecimentos ao reclamante?

15.10.5. N Estd afixada, de modo visivel, no principal local de atendimento ao publico, placal

informativa contendo endereco e telefones da autoridade sanitaria local, orientando os|
consumidores que desejarem, encaminhar reclamagdes sobre produtos manipulados?

16. MANIPULAGAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO INDICE TERAPEUTICO

SIM

NAO

16.1. INF A farmacia manipula substancias de baixo indice terapéutico para uso interno?

16.1.1. INF Manipula substancias de baixo indice terapéutico - alta dosagem e baixa poténcia?

16.1.1.1. INF Quais?

16.1.2. INF Manipula substancias de baixo indice terapéutico - baixa dosagem e alta poténcia?

16.1.2.1. INF Quais?

16.2. INF Quais as formas farmacéuticas manipuladas?

16.3. | Esta aprovada pela Vigilancia Sanitaria local para a manipulacéo destas substancias?

16.4. | Foi apresentada comprovagéo da formulagéo para os produtos sélidos manipulados por|
meio de perfil de dissolugdo?

16.5. | Os excipientes utilizados foram padronizados, de acordo com a compatibilidade das|
formulacdes, descrita em compéndios oficiais / farmacopéias / publicacdes cientificas
indexadas?

16.6. INF O estudo de perfil de dissolucéo foi realizado pela empresa, grupo de empresas ou
lassociagdo de classe?

16.7. | E garantida a reprodutibilidade dos estudos de perfil de dissolugdo quando dal
manipulacdo de substancias de baixo indice terapéutico?

16.8. | Possui procedimento para qualificagao dos fornecedores?

16.9. | Os fornecedores estao qualificados?

16.10. | Somente sdo adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade com as
especificacdes?

16.11. | Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de aquisi¢do de|
substancias de baixo indice terapéutico, recebimento, armazenamento, manipulacéo,
dispensacdo e atencdo farmacéutica?

16.11.1. | Séo cumpridos?

16.12. | No momento do recebimento é fixada identificacao especial na rotulagem das matérias-|
primas alertando de que se trata de substancia de baixo indice terapéutico?

16.13. | O armazenamento é realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do
farmacéutico, com especificacéo de cuidados especiais de armazenamento que garantam
la manutencéo das suas especificagdes e integridade?

16.14. | As substancias de baixo indice terapéutico que ainda néo foram submetidas a processo
de diluicdo estdo armazenadas em local distinto dos respectivos diluidos?

16.15. | No caso de manipular substancia de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e altal

poténcia, séo adotados e registrados os procedimentos de:

a) dupla checagem na pesagem para diluicéo, sendo uma pelo farmacéutico;

b) uso de metodologia de diluicio geométrica no processo de diluicdo e
homogeneizacéo;

c) escolha e padronizacéo de excipientes de acordo com o que foi utilizado nos estudo




s de perfil de dissolugao.

16.16. | Sdo realizadas anélises de teor de cada diluido logo apds o preparo e monitoramento
trimestral do armazenado, conforme previsto nos itens 2.12.3 e 2.12.3.1 do Anexo I1?

16.16.1. | Existem registros?

16.17. | E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulagdo, sendo uma feita pelo
farmacéutico?

16.17.1. | O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado?

16.18. | Na homogeneizagao do produto em processo de manipulacdo séo empregados 0s
mesmos excipientes e a mesma metodologia utilizada para obtengéo do produto objeto
do perfil de dissolugdo?

16.19 | No processo de encapsulamento sdo utilizadas capsulas com o menor tamanho, de|
acordo com a dosagem?

16.19.1. | Existem registros?

16.19.2. | E realizado controle do peso médio, desvio padrao e coeficiente de variagdo em relagdo
a0 peso médio ?

16.19.2.1. | Existem registros?

16.20. | O envase e a rotulagem seguem as disposigdes constantes do anexo | desta Resolugéo?

16.21. | A dispensacdo é realizada mediante atencédo farmacéutica?

16.21.1. | E realizado acompanhamento do paciente, avaliagio e monitoramento do uso correto do
medicamento?

16.21.1.1. | Existem registros?

16.22. | E realizado o monitoramento do processo de manipulagio de formas farmacéuticas de
uso interno com realizacdo de uma anélise completa de formulagdo manipuladal
contendo substéancia de baixo indice terapéutico?

16.22.1. | O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral?

16.22.2. | As amostras contemplam diferentes manipuladores, farmacos, dosagens e formas
farmacéuticas?

16.22.3. | Estd estabelecida em procedimento operacional a metodologia para a execucdo do|
monitoramento?

16.22.4. | Os resultados encontram-se registrados?

16.22.5. | A farmécia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por meio de
uma nova anélise, em caso de resultado de analise insatisfatorio?

16.23. | Na dispensacdo, o medicamento é acompanhado de bula simplificada contendo os|

padrdes minimos de informacdes ao paciente?

17. MANIPULAGAO DE HORMONIOS, ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS SUJEITAS A[SIM |NAO

CONTROLE ESPECIAL

17.1. INF A farmacia manipula hormdnios?

17.2. INF A farmacia manipula antibi6ticos?

17.3. INF A farmacia manipula citostaticos?

17.4. INF A farmacia manipula substancias sujeitas a controle especial?

17.5. INF Quais as formas farmacéuticas manipuladas?

17.6. | A farmécia notificou a Vigilancia Sanitaria que manipula substancias constantes do
Anexo I11?

17.7. | A farmécia possui Autorizagdo Especial para a manipulacdo de substancias sujeitas a
controle especial?

17.8. | A farméacia possui salas de manipulagéo dedicadas, dotadas cada uma com antecamara,
para a manipulacéo de cada uma das classes terapéuticas - horménios, antibiéticos e
citostaticos?

17.8.1. | Cada uma das salas possui sistema de ar independente e com eficiéncia comprovada?

17.8.2. | As salas possuem pressdo negativa em relagéo as areas adjacentes, sendo projetadas de
forma a impedir o lancamento de pés no laboratério ou no meio ambiente, evitando
contaminacdo cruzada, protegendo o manipulador e o meio ambiente?

17.9. | Séo adotados procedimentos para evitar contaminagéo cruzada durante as atividades de
pesagem?

17.10. | A pesagem dos hormonios, citostéaticos e antibidticos é efetuada na respectiva sala de
manipulacéo?

17.11. | As balancas e bancadas sdo submetidas a rigoroso processo de limpeza antes e apds cada
pesagem?

17.12. | Todos os utensilios utilizados na manipulacdo de substancias constantes do Anexo 111
sdo separados e identificados por classe terapéutica?

17.13. | E assegurado o uso de equipamentos de protecdo individual apropriados, condizentes
com os riscos, os controles e o volume de trabalho, visando protegdo e seguranca dos
manipuladores?

17.14. | Os funcionarios diretamente envolvidos na manipulagédo de substancias e produtos de
que trata 0 Anexo Il sdo submetidos a exames médicos especificos, atendendo ao
Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional (PCMSO)?

17.15. R E adotado o sistema de rodizio no trabalho?

17.16. | Existe procedimento operacional especifico para evitar contaminacgéo cruzada?

17.17. | Os excipientes utilizados foram padronizados?

17.18. | Possui procedimento para qualificacdo dos fornecedores?

17.19. | Os fornecedores estéo qualificados?

17.20. | Somente sdo adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade com as|
especificacbes?

17.21. | Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de aquisicdo,
recebimento, armazenamento, manipulac&o, dispensacao e orientacdo farmacéutica?

17.22. | O armazenamento é realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do
farmacéutico, com especificagéo de cuidados especiais de armazenamento que garantam
a manutencao das suas especificagdes e integridade?

17.23. INF A farmacia prepara diluidos de substancias constantes do Anexo 111?

17.23.1. | Caso positivo, na pesagem para dilui¢do é realizada dupla checagem, sendo uma feital
pelo farmacéutico?

17.23.1.1. | O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado?

17.24. | No processo de diluicdo e homogeneizacdo é utilizada metodologia de diluicéol
geométrica?

17.25. | Existem registros do preparo dos diluidos?

17.26. | Os excipientes utilizados no preparo dos diluidos sao padronizados?




17.27. |

O armazenamento de diluidos de substancias sujeitas a controle especial segue as|
disposices da regulamentagéo especifica?

17.28. | E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulagdo, sendo uma feita pelo
farmacéutico?

17.28.1 | O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado?

17.29. | No processo de encapsulamento sdo utilizadas capsulas com o menor tamanho, de|
lacordo com a dosagem?

17.29.1. | E realizado controle do peso médio, desvio padréo e coeficiente de variagio?

17.29.1.1. | Existem registros?

17.30. | O envase e a rotulagem seguem as disposi¢des constantes do anexo | desta Resolugao?

17.31. | A dispensacéo é realizada mediante orientacdo farmacéutica?

17.32. | E realizado o monitoramento do processo de manipulagdo de formas farmacéuticas de
uso interno com realizacdo de uma analise completa de formulagdo manipuladal
contendo cada uma das classes terapéuticas - antibiéticos, hormonios e citostaticos?

17.32.1. | (O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral para cada uma das classes
terapéuticas elencadas no item anterior?

17.32.2. | As amostras contemplam diferentes manipuladores, farmacos, dosagens e formas
farmacéuticas?

17.32.3. | Estd estabelecida em procedimento operacional a metodologia para a execucdo do|
monitoramento?

17.32.4. | Os resultados encontram-se registrados?

17.32.5. | A farmécia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por meio de

uma nova anélise, em caso de resultado de analise insatisfatorio?

17.33. Substancias sujeitas a controle especial

17.33.1. | A manipulagdo das substancias sob controle especial se da exclusivamente sob
prescricao?

17.33.2. | A escrituracdo e os balancos sdo realizados obedecendo a Legislagdo Sanitéria em
vigor?

17.33.3. | A documentacéo relativa a escrituragéo é arquivada e mantida no estabelecimento pelo
periodo estabelecido na legislacéo especifica?

17.33.4. N As Receitas de Controle Especial e as Notificagdes de Receita estdo preenchidas
corretamente e de acordo com a legislagdo especifica?

17.33.5. | [A farmécia encaminha os Balangos e as Relagdes de Notificacbes de Receita 3
autoridade sanitaria, respeitando os prazos estabelecidos na legislacdo em vigor?

17.33.5.1. | Apresentou 0s comprovantes?

17.33.6. | E realizado o controle de estoque das matérias primas sujeitas a controle especial?

17.33.7. | As eventuais perdas sdo escrituradas e langadas nos Balangos?

17.33.7.1. N Estéo devidamente justificadas?

17.33.8. | O peso das matérias-primas sujeitas a controle especial adquiridas é conferido no

momento do recebimento?

17.33.8.1. INF

Caso exista diferenca entre o peso constante na Nota Fiscal e o peso real, qual o
procedimento adotado pela farmécia?

17.33.8.2. N Existem registros?

17.33.9. | A rotulagem das preparagdes magistrais contendo substancias sujeitas a controle
especial obedece a legislagao especifica em vigor?

17.33.10. INF Qual o procedimento adotado pela farmacia nos casos em que ocorra o vencimento do
prazo de validade dessas substancias?

17.33.10.1. N Existe procedimento escrito?

17.33.10.2. N Existem registros?

17.33.11. | Os produtos manipulados que contenham substancias sujeitas a controle especial séo|

mantidos em local fechado com chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca?

18. MANIPULAGAO DE PRODUTOS ESTEREIS

SIM

NAO

18.1. Condigdes Gerais

18.1.1. N E realizado o efetivo monitoramento de todo o processo de preparago, de modo aj
garantir ao paciente a qualidade da preparagao a ser administrada?

18.1.2. INF A farmacia manipula produtos usados em terapia antineoplésica?

18.2. Organizagéo e Pessoal

18.2.1. N Todo o pessoal envolvido com a manipulagéo de produtos estéreis conhece os principios
de manipulacéo de produtos estéreis?

18.2.2. N O acesso de pessoas as areas de preparacdo de formulacOes estéreis é restrito aos
operadores diretamente envolvidos?

18.2.3. | (Os manipuladores de produtos estéreis atendem a um alto nivel de higiene?

18.2.4. N Os manipuladores sdo instruidos a lavar corretamente as médos e antebracos, com
escovacdo das unhas, utilizando anti-séptico padronizado, antes de entrar na area de
manipulacdo?

18.2.5. N Os operadores que fazem a inspecéo visual sdo submetidos a exames oftalmolégicos
periddicos e tém intervalos de descanso fregtientes no periodo de trabalho?

18.2.6. | Os funciondrios envolvidos na manipulagdo de preparacbes estéreis estdo
adequadamente uniformizados para assegurar a protecdo da preparagdo contra af
contaminagado?

18.2.7. N Os uniformes sdo trocados a cada sessdéo de manipulagdo para garantir a higiene
apropriada?

18.2.8. N A colocagao dos uniformes e calgados, bem como a higiene preparatéria para entrada
nas areas classificadas sdo realizadas em sala especificamente destinada al
paramentagao?

18.2.9. N A colocacéo dos uniformes e calcados segue procedimento previamente estabelecido
para evitar contaminag&o microbiana e por particulas?

18.2.10. | Os uniformes e calcados utilizados nas éreas classificadas cobrem completamente o
corpo?

18.2.11. N Os uniformes utilizados nas &reas classificadas sdo de tecido que ndo liberam
particulas?

18.2.12. | Os uniformes usados na sala de manipulagao, inclusive méscaras e luvas séo estéreis?

18.2.13. | Os uniformes usados na sala de manipulacdo sdo substituidos a cada sessdo de
manipulacéo?




18.2.14. N As luvas estéreis sdo trocadas a cada 2 horas de trabalho de manipulagdo e sempre que
sua integridade esteja comprometida?

18.2.15. N Os uniformes reutilizaveis sdo mantidos separados, em ambiente fechado, até que sejam
apropriadamente lavados e esterilizados?

18.2.16. | A lavagem e esterilizagdo dos uniformes sdo realizadas sob a responsabilidade daj
empresa?

18.2.17. INF A lavagem e a esterilizagéo dos uniformes séo realizadas por empresa terceirizada?

18.2.17.1. R Existe contrato formal?

18.2.18. N O processo de lavagem e esterilizagdo dos uniformes segue procedimentos escritos?

18.2.18.1. N Esta validado?

18.3. Infra-estrutura fisica

18.3.1. N A area de preparacdo de estéreis esta localizada, projetada e construida ou adaptadaj
segundo padrdes técnicos, contando com uma infra- estrutura adequada as operagoes
desenvolvidas, para assegurar a qualidade das preparagdes?

18.3.2. N A farméacia possui, além das areas comuns a farmécia:

a) sala de limpeza, higienizacéo e esterilizagao;
b) sala ou local de pesagem;

c) sala de manipulagdo e envase exclusiva;

d) area para reviséo;

e) area para quarentena, rotulagem e embalagem;
f) sala de paramentac&o especifica (antecamara).

18.3.3. N Nas salas de pesagem, manipulacdo e envase, as superficies séo revestidas de material
resistente aos agentes sanitizantes?

18.3.4. N As superficies sdo lisas, impermedveis e possuem cantos arredondados?

18.3.5. N As salas de pesagem, manipulacéo e envase sdo projetadas de modo a evitar superficies
de dificil limpeza?

18.3.6. N E respeitada a exigéncia de no se utilizar portas corredigas?

18.3.7. N Os tetos, se rebaixados, sdo completamente vedados?

18.3.8. N As tubulacdes instaladas nas salas de pesagem, manipulagao e envase sdo embutidas naj
parede?

18.3.9. N E realizado o controle do nivel de contaminagio ambiental do ar e das superficies,
através de parametros estabelecidos?

18.3.10. N Existem registros?

18.3.11. N E realizada alternancia periédica dos desinfetantes utilizados?

18.3.12. N E realizado monitoramento periddico da sanitizagdo, através de parametros
estabelecidos, para detectar o surgimento de microorganismos persistentes ou
resistentes?

18.3.13. | E respeitada a exigéncia de ndo se permitir o uso de pia e ralos na sala de pesagem, salal
de manipulacéo e envase?

18.3.14. N O acesso as salas de limpeza, higienizacdo e esterilizacdo; pesagem; manipulagao e
lenvase é realizado por meio de antecamara?

18.3.15. N A sala destinada a lavagem, esterilizacdo e despirogenizacdo dos recipientes vazios é
separada das demais?

18.3.15.1. N Possui classificacdo 1SO 8 (100.000 particulas/ pé ctibico ar)?

18.3.16. N A limpeza e higienizacdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para
satide utilizados na manipulacéo de produtos estéreis também ¢é realizada em area classe
1SO 8?

18.3.17. N A sala de limpeza e higienizac&o é contigua a sala de manipulagéo e dotada de passagem
de dupla porta para a entrada de material?

18.3.18. N Dispde de meios e equipamentos para limpeza e esterilizagdo dos materiais antes de sua|
entrada na sala de manipulagéo?

18.3.19. N A sala onde é realizada a pesagem possui Classe 1SO 7 (10.000 particulas/ pé clbico de
ar)?

18.3.20. | A sala destinada a manipulacdo e envase de preparagdes estéreis é independente e|
exclusiva?

18.3.20.1. | A sala é dotada de filtros de ar para retencdo de particulas e microorganismos,
garantindo os niveis recomendados - Classe 1SO 5 (100 particulas/ pé clbico de ar) ou as
atividades sdo realizadas sob fluxo laminar, Classe ISO 5 (100 particulas/ pé clbico de
ar), em érea Classe ISO 7?

18.3.20.2. N Possui pressdo positiva?

18.3.21. N Existe area especifica para revisdo, com condicdes de iluminagéo e contraste adequadas|
a realizacdo da inspegéo dos produtos envasados?

18.3.22. N A area destinada a quarentena, rotulagem e embalagem das preparacdes é suficiente para
garantir as operaces de forma racional e ordenada?

18.3.23. R A sala de paramentacdo possui camaras fechadas, com dois ambientes (barreiraf
sujo/limpo), para troca de roupa?

18.3.24. R As portas de acesso a sala de paramentacgao e salas classificadas possuem dispositivos de
seguranga que impecam a abertura simultanea das mesmas?

18.3.25. N A sala de paramentacéo é ventilada com ar filtrado?

18.3.25.1. N Possui pressao inferior a da sala de manipulacéo e superior a area externa?

18.3.25.2. R O lavatério possui torneira ou comando que dispense o contato das méaos para o
fechamento?

18.3.25.3. N Existe provisao de sabonete liquido ou anti-séptico junto ao lavatério, além de recurso|
para secagem das maos?

18.4. Equipamentos, mobiliarios e utensilios

18.4.1. N Os equipamentos sdo localizados, projetados, instalados, adaptados e mantidos de formal
a estarem adequados as operagdes a serem realizadas?

18.4.2. N A estrutura dos equipamentos permite que os mesmos sejam limpos e assim mantidos?

18.4.3. N Os equipamentos utilizados na manipulacdo de preparagBes estéreis podem ser|
efetivamente esterilizados por vapor, por aquecimento a seco ou outro método?

18.4.4. N Os desinfetantes e detergentes séo monitorados quanto a contaminagao microbiana?

18.4.5. N Ap6s o término do trabalho de manipulacéo os equipamentos sao limpos, desinfetados e
identificados quanto a sua condigéo?

18.4.5.1. N Séo efetuados os registros desses procedimentos?

18.4.6. | O ar injetado nas areas classificadas ¢é filtrado por filtros HEPA?

18.4.7. N Os equipamentos sdo submetidos a manutencéo preventiva, de acordo com um programal
formal, e corretiva, quando necessério?

18.4.8. N Existem procedimentos para a realizacdo de manutencéo dos equipamentos?

18.4.9. N Existem registros das manutencdes preventivas e corretivas realizadas?




18.4.10. | O equipamento utilizado no tratamento de agua assegura a producdo da dgua com a|
especificacdo “agua para injetaveis™?

18.4.11. N E realizada a sanitizagéo do sistema de produgéo de agua, de acordo com procedimentos
escritos?

18.4.11.1. N S&o mantidos os registros?

18.4.12. N O sistema de distribuicéo da dgua garante que néo haja contaminagdo microbiana?

18.4.13. N Sendo necesséario 0 armazenamento da &gua, sdo usados recipientes de aco inoxidavel,
herméticos e munidos de filtro de ar esterilizante?

18.4.14. N O mobiliario é construido de material liso, impermedavel, facilmente lavavel e que néo
libere particulas?

18.4.14.1. N E passivel de desinfeccéo pelos agentes normalmente utilizados?

18.5. Materiais

18.5.1. N As matérias-primas adquiridas sdo analisadas para a verificagdo do cumprimento de
todas as especificacdes estabelecidas nos compéndios oficiais, incluindo a determinagéo
da biocarga?

18.5.2. N As especialidades farmacéuticas e produtos para a satde utilizados no preparo de
estéreis seguem
especificacBes técnicas detalhadas pelo farmacéutico e estdo regularizados junto &
ANVISA/MS?

18.5.3. N Cada lote é acompanhado do Certificado de Anélise emitido pelo fabricante?

18.6. Agua

18.6.1. N A é4gua de abastecimento, o sistema de tratamento de dgua e a é4gua tratada séo
monitorados regularmente?

18.6.1.1. N Sdo mantidos registros dos resultados?

18.6.2. | A 4gua utilizada na preparacao de estéreis é obtida por destilagdo ou por osmose reversa,
obedecendo as caracteristicas farmacopéicas de agua para injetaveis?

18.6.2.1. INF E obtida no préprio estabelecimento?

18.6.3. N A 4gua utilizada no enxagtie de ampolas e recipientes de envase tem qualidade de “aguaj
para injetaveis™?

18.6.4. INF A farmacia armazena a “agua para injetaveis”?

18.6.4.1. N Caso positivo, a 4gua é mantida em recirculagdo a uma temperatura igual ou superior af
80°C?

18.6.4.2. | Caso negativo, é descartada a cada 24 (vinte e quatro) horas?

18.6.5. N Existem procedimentos escritos para a limpeza e manutencéo do sistema de obtengéo de|
dgua para injetaveis?

18.6.5.1. N Sdo mantidos os registros?

18.6.6. | Séo feitos os testes fisico-quimicos e microbiolégicos previstos para 4gua purificada,
além de teste de endotoxinas bacterianas?

18.6.6.1 | Existem registros?

18.6.7. | A farmécia monitora a 4gua para preparacdo de estéreis, quanto a condutividade e
presenca de endotoxinas bacterianas (exceto para colirios), imediatamente antes de ser|
usada na manipulacéo?

18.6.7.1. | Existem registros?

18.6.8. | Sdo estabelecidas e registradas as medidas corretivas e preventivas adotadas em caso de
laudo insatisfatério da dgua?

18.6.8.1. | E avaliada a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova analise?

18.6.9. | O processo de obtencao da &gua utilizada na preparacéo de estéreis esta validado?

18.7. Manipulacéo

18.7.1. N Sdo tomadas precaugdes no sentido de minimizar a contaminagdo durante todos os|
estagios da manipulacdo?

18.7.2. | A manipulagéo é realizada com técnica asséptica?

18.7.2.1. N Segue procedimento?

18.7.3. | O processo de manipulagéo esté validado?

18.7.3.1. | Existem registros?

18.7.4. N Existe um programa de monitoramento ambiental?

18.7.4.1. N Existem registros?

18.7.5. N E verificado o cumprimento do procedimento de lavagem das méos e antebragos dos
manipuladores?

18.7.6. N E verificado o cumprimento dos procedimentos de limpeza e desinfecgdo das éreas,
instalagbes equipamentos e materiais empregados na manipulagdo das preparacdes|
estéreis?

18.7.7. N Especialidades farmacéuticas, produtos para a salde e recipientes sdo limpos e|
desinfetados antes da entrada na area de manipulacéo?

18.7.8. N Especialidades farmacéuticas utilizadas para preparacdo de estéreis sdo previamente|
tratadas para garantir a sua assepsia externa e inspecionadas visualmente quanto &
presenca de particulas?

18.7.9. N E efetuado, na ordem de manipulagéo, o registro do nimero de lote de cada uma das
especialidades farmacéuticas e produtos para a salde, ou de cada matéria-prima,
utilizados na manipulacdo de preparagdes estéreis, indicando inclusive os seus|
fabricantes / fornecedores?

18.7.10. N As embalagens primarias estéreis sao transportadas de modo a garantir a manutencéo daj
sua esterilidade até o envase?

18.7.11. N Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas da capela de fluxo laminar, séo
limpas e desinfetadas antes e depois de cada sessdo de manipulacéo?

18.7.11.1. N Sd0 mantidos os registros?

18.7.12. N Existem registros das operagdes de limpeza e desinfeccdo dos equipamentos empregados|
na manipulagdo?

18.7.13. INF No caso do produto manipulado ser submetido a esterilizacdo final, por calor, onde|
ocorre o processo de esterilizagdo?

18.7.14. INF A esterilizacdo final é realizada na sala de limpeza e higienizagdo?

18.7.14.1. N Caso positivo, obedece a procedimento previamente estabelecido e em horério distinto
das demais atividades realizadas na sala?

18.7.15. | O envase de preparagdes esterilizadas por filtracéo é realizado sob fluxo laminar classe
I1SO 5, em sala classe ISO 7?

18.7.15.1. | E efetuado teste de integridade no filtro esterilizante antes e ap6s o processo de
filtracdo?

18.7.15.2. | Existem registros?




18.7.16. N Todas as solucdes passam por filtracgdo em membrana compativel com o método de
esterilizagao final utilizado?

18.7.16.1. N Séo efetuados testes para verificagdo da integridade da membrana filtrante antes e ap6s a|
filtracdo?

18.7.16.2. N Existem registros?

18.7.17. | Todos os processos de esterilizagdo sao validados e sistematicamente monitorados com
base em procedimentos escritos?

18.7.17.1. | Os resultados sdo registrados?

18.7.18. N Séo definidos procedimentos claros para diferenciacéo das preparacdes esterilizadas, das|
néo esterilizadas?

18.7.19. R E realizado o monitoramento dos produtos intermediarios quanto & presenca de
lendotoxinas?

18.7.20. N Foi estabelecido o tempo entre o inicio da manipulagéo de determinada solugéo e sual
esterilizagéo ou filtragéo esterilizante?

18.7.21. N E realizada a revisdo e inspecao de todas as unidades de produtos estéreis?

18.7.22. R E efetuado teste para verificagdo da hermeticidade dos produtos estéreis?

18.7.23. N Existe um sistema de identificagdo que garanta a seguranca da separacdo das|
preparaces antes e depois da revisao?

18.7.24. N A rotulagem dos produtos estéreis atende as disposi¢des deste Regulamento?

18.8. Controle de Qualidade

18.8.1.

N

As matérias-primas utilizadas na preparagdo de estéreis sdo submetidas aos ensaios
farmacopéicos completos, incluindo identificacdo, quantificacdo (teor), impurezas e
determinacdo da biocarga?

18.8.1.1.

INF

Os testes de quantificacdo (teor), impurezas e determinagdo da biocarga sdo executados
por laboratérios de controle de qualidade terceirizados?

18.8.2.

Além dos controles previstos no Anexo |, o produto estéril pronto para o uso ¢
submetido a:

a) inspecdo visual de 100% das amostras, para verificar a integridade fisica da
embalagem, auséncia de particulas estranhas, precipitagdes e separagdes de fases;

b) verificacdo da exatidéo das informacdes do rétulo;

c) teste de esterilidade;

d) teste de endotoxinas bacterianas, exceto para os produtos oftalmicos.

18.8.2.1.

N

As amostras para o teste de esterilidade séo retiradas, segundo técnicas de amostragem
que assegurem a representatividade da amostra, a cada ciclo de esterilizacéo?

18.8.2.2.

Todas as analises séo registradas?

18.9. Garantia de Qualidade

18.9.1. | Os equipamentos e as salas classificadas sdo qualificados/certificados?

18.9.2. | Os ciclos de esterilizagéo e despirogenizagao sdo validados?

18.9.3. | O sistema de obtencéo de 4gua para preparagéo de estéreis esta validado?

18.9.4. | O procedimento de preparacOes estéreis esta validado para garantir a obtengéo do
medicamento estéril?

18.9.4.1. N A validacdo segue protocolo escrito que inclua a avaliacdo da técnica adotada, por meio
de um procedimento simulado?

18.9.4.2. | A validacéo abrange a metodologia empregada, o manipulador, as condigdes da area e
dos equipamentos?

18.9.5. N S&o realizadas revalidagdes periédicas, no minimo uma vez ao ano?

18.9.6. N Sempre que houver qualquer alteracdo nas condigdes validadas, o procedimento ¢
revalidado?

18.9.7. | As validacdes e revalidacdes séo documentadas e os documentos arquivados?

18.10. Manipulagao/fracionamento de preparacdes estéreis contendo citostaticos

18.10.1. N Os medicamentos Citostaticos sdo armazenados em local exclusivo, sob condigdes|
apropriadas, de modo a preservar a identidade e integridade dos mesmos?

18.10.2. | A farmacia possui sala exclusiva para manipulacéo e fracionamento de citostaticos?

18.10.3. N A pressurizagdo da sala de manipulacéo é negativa em relacdo ao ambiente adjacente?

18.10.4. | Todas as operagdes sdo realizadas em Cabine de Seguranca Biolégica (CSB) Classe Il
B2?

18.10.5. N A CSB ¢ validada com periodicidade semestral e sempre que houver deslocamento e/ou
reparos?

18.10.5.1. N S&o mantidos os registros?

18.10.6. N (Qualquer interrupgdo do funcionamento da CSB implica na paralisagdo imediata das
atividades de manipulacdo dos medicamentos citostéticos?

18.10.7. | Durante a manipulacéo sdo usados:
a) dois pares de luvas (tipo cirtrgica) de latex estéreis, com punho longo e sem talco;
b) avental longo ou macacdo de uso restrito a sala de manipulacdo, com baixal
permeabilidade, frente fechada, com mangas longas e punho eldstico.

18.10.8. N As luvas sdo trocadas a cada hora ou sempre que sua integridade estiver comprometida?

18.10.9. N A paramentacdo, quando reutilizavel, é guardada separadamente, em ambiente fechado,
até que seja lavada?

18.10.9.1. N O processo de lavagem é exclusivo a este vestuario?

18.10.10. N E feita a inspecéo visual do produto final, observando a existéncia de perfuracdes e/ou
\vazamentos, corpos estranhos ou precipitacdes na solugéo?

18.10.11. N O transporte do medicamento citostatico é feito em recipientes isotérmicos exclusivos,
protegido de intempéries e da incidéncia direta da luz solar?

18.10.12. N O responsavel pelo transporte de medicamentos citostaticos recebeu treinamento
especifico de biosseguranca para casos de acidentes e emergéncias?

18.10.13. N Em casos de contaminagdo acidental no transporte de medicamentos citostaticos, |
realizada a notificagéo do ocorrido ao responséavel pela manipulagéo?

18.10.13.1. | S&do adotadas providéncias de descontaminagéo e limpeza, de acordo com os protocolos|
estabelecidos?

18.10.14. R A farméacia dispoe de Programa de Biosseguranca, devidamente implantado?

18.10.15. N A farmacia mantém um “Kit” de Derramamento identificado e disponivel em todas as
areas onde séo realizadas atividades de manipulagéo, armazenamento e transporte?

18.10.16. N O Kit de Derramamento contém: luvas de procedimentos, avental de baixal
permeabilidade, compressas absorventes, protecdo respiratdria, prote¢édo ocular, sabdo,
descricdo do procedimento, formulario para o registro do acidente e recipiente
identificado para recolhimento dos residuos de acordo com RDC/ANVISA n° 306, de|
07/12/2004, suas atualizagdes ou outro instrumento legal que venha substitui-la?

18.10.17. N Existe descri¢do do procedimento e o formulério para o registro do acidente, além de|

recipiente identificado para recolhimento dos residuos de acordo com a legislagéo




vigente?

18.10.18. N Existem normas e rotinas escritas para a utilizacdo da Cabine de Seguranca Biolégica e|
dos Equipamentos de Protecéo Individual?

18.10.19. N Todos os acidentes séo registrados em Formulario Especifico?

18.10.20. N Existem procedimentos especificos para casos de acidentes?

19. MANIPULAGAO DE PREPARAGOES HOMEOPATICAS SIM  |[NAO

19.1. INF A farmacia manipula preparacdes homeopaticas?

19.2. N Os funcionarios envolvidos no processo de manipulacéo estdo devidamente higienizados|
e ndo odorizados?

19.3. | Existe sala exclusiva para a manipulagéo de preparacdes homeopaticas?

19.4. R A sala é condizente com o volume de operacdes?

19.5. N A sala esta localizada em area de baixa incidéncia de radiagdes e de odores fortes?

19.6. N (Quando aplicével, existe:
alcodmetro de Gay-Lussac?

Balanca de uso exclusivo?

19.7. N Existe area ou local para limpeza e higienizacdo dos utensilios, acessorios e recipientes|
utilizados nas preparacdes homeopaticas?

19.8. INF A érea de lavagem é compartilhada para lavagem de outros recipientes, utensilios e
acessorios utilizados na manipulagéo de preparacdes ndo homeopatica?

19.8.1. N Caso seja compartilhada a lavagem de materiais utilizados na manipulacdo de|
preparacdes homeopéticas e ndo homeopéticas, ela ocorre em momentos distintos e|
obedece a procedimentos escritos?

19.9. N A area ou local de lavagem e inativagéo é dotada de estufa para secagem e inativacéo de
materiais, com termometro?

19.10. R Sdo mantidos os registros de temperatura e tempo do processo de inativacdo?

19.11. N Para a limpeza e sanitizagédo do piso, paredes e mobilirio da sala de manipulacéo de|
preparacdes homeopéticas sdo usados produtos que ndo deixem residuos ou possuam
odores?

19.12. R As bancadas de trabalho sdo limpas com solugéo hidroalcoélica a 70% (p/p)?

19.13. N Os materiais destinados as preparacdes homeopaticas sdo armazenados em érea ou local
lapropriado, ao abrigo de odores?

19.14. | A agua utilizada para preparacdes homeopaticas atende aos requisitos farmacopéicos
estabelecidos para agua purificada?

19.15. | A preparacdo de heteroisoterapicos utilizando medicamentos ou substéancias sujeitas af
controle especial é realizada obedecendo as exigéncias deste Regulamento e daj
legislacéo especifica vigente?

19.16. N O local de trabalho e os equipamentos sdo limpos, de forma a garantir a higiene da area|
de manipulacéo?

19.17. INF Os utensilios, acessérios e recipientes utilizados nas preparaces homeopéticas séo
descartados?

19.17.1. N Sendo possivel sua reutilizagdo, os mesmos sdo submetidos a procedimentos|
estabelecidos e adequados de higienizacdo e inativagdo, atendendo as recomendacdes
técnicas nacionais e / ou internacionais?

19.18. N Apbs a inativagdo e higienizagdo dos utensilios, recipientes e acessorios, estes sao
guardados ao abrigo de sujidades e odores?

19.19. INF A farméacia prepara auto-isoterapicos?

19.19.1. | Existe sala especifica para coleta de material e preparo de auto-isoterapicos até 12CH ou|
24DH ?

19.19.2. N Existe procedimento para coleta de material?

19.19.3. | Os materiais utilizados na coleta sdo descartaveis?

19.19.4. | O material descartavel, ap6s o uso, é submetido a procedimentos de descontaminagéo?

19.19.5. N E realizado monitoramento periddico do processo de inativagio?

19.19.5.1. N S&o mantidos os registros?

19.19.6. N Existem procedimentos escritos de biosseguranca, de forma a garantir a segurangal
microbioldgica da sala de coleta e preparo de auto-isoterapico?

19.20. N Existem procedimentos operacionais padrdo para todas as etapas do processo de|
preparacdes homeopaticas?

19.20.1. N Séo cumpridos?

19.21. R A rotulagem das tinturas-mée atende aos requisitos estabelecidos no Anexo V deste
Regulamento?

19.22. R A rotulagem das matrizes atende aos requisitos estabelecidos no Anexo V deste
Regulamento?

19.23. N A rotulagem das formas farmacéuticas de dispensagdo atende aos requisitos
estabelecidos no Anexo V deste Regulamento?

19.24. N Consta dos rétulos das preparagdes homeopéticas o prazo de validade e, quando|
necessario, a indicacdo das condiges para sua conservagao?

19.25. N A farmécia realiza analises de controle de qualidade dos insumos inertes recebidos?

19.26. N Os insumos ativos para os quais existem métodos de controle de qualidade s&o|
adquiridos acompanhados dos respectivos certificados de anéalise?

19.27. R Os insumos ativos para 0s quais ndo existem métodos de controle de qualidade séo|
adquiridos acompanhados da respectiva descricéo de preparo?

19.28. N Séo realizadas andlises microbioldgicas das matrizes do estoque existente, por|
amostragem representativa?

19.28.1. N Foi estipulada a periodicidade adequada para as analises, de forma a garantir a qualidade|
de suas matrizes?

19.28.2. N Séo mantidos os registros das analises realizadas?

20. PREPARAGAO DE DOSE UNITARIA E UNITARIZAGAO DE DOSES DE MEDICAMENTO EM SERVIGOS DE[SIM  [NAO

SAUDE

20.1. | Trata-se de farmacia de atendimento privativo de unidade hospitalar ou equivalente de
assisténcia médica?

20.2. INF A farmécia realiza transformacao/derivacdo de medicamentos?

20.2.1. N Atende aos requisitos do item 3.1.1. do Anexo VI para a execucdo de tal atividade?

20.3. N A preparagéo de doses unitarias e a unitarizagdo de doses de medicamentos é realizadaj
sob responsabilidade e orientacéo do farmacéutico?

20.3.1. N S&o efetuados os respectivos registros de forma a garantir a rastreabilidade dos produtos|




e procedimentos realizados?

20.4. N A preparacdo de doses unitarias e a unitarizacdo de dose do medicamento, é registrada
em Livro de Registro de Receituario, ou seu equivalente eletronico?

20.4.1. N Os registros contém todos as informagdes necessarias?

20.5. N Existe procedimento operacional para a prevencdo de trocas ou misturas de|
medicamentos?

20.6. N E observada a proibigao de realizacéo de procedimentos de preparagdo concomitante, de
doses unitarias ou unitarizacdo de doses de mais de um medicamento?

20.7. N A escrituracdo de todas as operagdes relacionadas com os procedimentos de preparacéo
de dose unitéria ou unitarizacdo de doses do medicamento esta legivel, sem rasuras ou
emendas?

20.8. R A escrituracdo é mantida atualizada, sendo observada a ordem cronolégica?

20.9 N O prazo de validade dos produtos submetidos & preparagédo de dose unitaria ou a|
unitarizacdo de doses atende ao disposto no Anexo VI?

20.10. R Para os casos de fracionamento sem o rompimento da embalagem priméria, a farmacial
adquire medicamentos disponiveis no mercado em embalagem primaria fracionavel?

20.11. INF A farmacia mantém estoque dos medicamentos ja submetidos a preparacdo de dose
unitarizada por quanto tempo?

20.12. N A embalagem priméaria do produto submetido a preparagédo de doses unitarias ou af

unitarizacéo de doses garante que as caracteristicas do medicamento ndo sejam alteradas,
preservando a qualidade, eficacia e seguranca do mesmo?

20.13. N Existem procedimentos operacionais escritos para as operagbes de rotulagem e|
lembalagem de medicamentos submetidos ao preparo de dose unitaria ou unitarizada?

20.14. N A rotulagem garante a rastreabilidade do medicamento submetido & preparagdo de dose
unitaria ou unitarizada?

20.15. N O servico de salde possui infra-estrutura adequada para exercer as atividades de|

preparacdo de dose unitaria ou unitarizada de medicamento, dispondo de todos Os|
lequipamentos e materiais de forma organizada?

20.16. R O servigo possui sala especifica para as atividades de preparacdo de dose unitéria ou
unitarizada de medicamento?

20.17. N A sala destinada as atividades de preparagdo de dose unitaria ou unitarizada de
medicamento estd devidamente identificada e suas dimensdes sdo compativeis com o
volume das operagdes?

20.18. N A sala destinada as atividades de preparacdo de dose unitdria ou unitarizada de
medicamento possui:

a) Bancada revestida de material liso, resistente e de facil limpeza;

b) Pia com &gua corrente;

c) Instrumento cortante, equipamentos, utensilios, vidrarias e demais materiais para uso
exclusivo nas atividades de preparagao de dose unitéria ou unitarizada

de medicamento e que permita sua limpeza e sanitizagéo;
d) Lixeira com tampa, pedal e saco pléstico, devidamente identificada.

ANEXO VIII
PADRAO MINIMO PARA INFORMAGOES AO PACIENTE
1. cido valpréico.
USO ADULTO E PEDIATRICO.
VENDA SOB RETENCAO DE RECEITA.
Como o &cido valproéico funciona?
4cido valproico é um medicamento que combate as convulsdes e ndo esta relacionado quimicamente com outras drogas empregadas no tratamento de

distarbios elétricos cerebrais.

Seu mecanismo de acdo ainda ndo foi estabelecido, mas sua atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do 4cido gama-
aminobutirico no cérebro, pela inibicdo da GABA-transaminase. Sua agéo sobre a membrana da célula nervosa é desconhecida.

Quando inicia a agdo do acido valpréico?

O é&cido valpréico é rapidamente absorvido por via oral e atinge niveis sangiiineos maximos entre uma a quatro horas apds a ingestdo. Em média,
permanece no sangue de oito a doze horas aproximadamente.

Ocorre ligeira demora na absorgao inicial ocorre quando o medicamento é administrado junto com alimentos, porém a absorcéo total nao é afetada.
Néo foi estabelecida uma relagdo entre a dose didria, 0 nivel no sangue e o efeito terapéutico. A droga é rapidamente distribuida nos tecidos.

Sua eliminacéo e a de seus derivados ocorre principalmente pela urina.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento esta indicado em quadros de auséncia simples e complexa e convulsdes febris. Esta indicado em tratamentos associados nos casos
de auséncia complexa (ou atipica) mioclonica, espasmos infantis (sindrome de West) e crises acinéticas. Tratamento auxiliar pode ser instituido com
4cido valpréico nos casos de crises tonico-clonica (grande mal), crises focais com sintomatologia elementar e complexa, crises focais com
generalizagdo secundaria e formas mistas.

Quando néo devo usar este medicamento?

O 4cido valprdico ndo deve ser administrado a pacientes com doenca hepatica significativa. Também é contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida a esta droga.

Este medicamento ndo deve ser tomado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, a ndo ser que o médico indique.



Se vocé engravidar ou desejar engravidar durante o tratamento, deve informar isso imediatamente ao seu médico. Nunca se deve tomar doses
superiores as recomendadas pelo médico.

Uso durante a gravidez e lactagdo: H& multiplos relatos na literatura que indicam que o uso de drogas anticonvulsivantes em geral, durante a gravidez,
resulta em um aumento da incidéncia de defeitos congénitos no feto. Portanto, medicagdes anticonvulsivantes s6 devem ser administradas a mulheres
com potencial para engravidar se demonstrarem claramente serem essenciais no tratamento de suas crises. Segundo informagdes recentes da literatura
médica, cido valproico e seus sais podem produzir deformacdes no feto de mulheres que recebam esta medicacéo durante a gestagdo, o que foi
também observado em animais. A incidéncia de defeitos no canal neural (por ex. espinha bifida) no feto pode ser aumentada em gestante que recebam
acido valproico e seus sais durante o primeiro trimestre da gravidez.

Estudos em ratos e em mulheres demonstram transferéncia placentaria da droga. Como para toda droga anticonvulsivante, antes de determinar
administracdo ou suspensao do medicamento em casos de gravidez, 0 médico devera ponderar 0s possiveis riscos contra os beneficios proporcionados
pela droga e avaliar se a gravidade e a freqiiéncia dos distUrbios convulsivos nao irdo implicar em perigo maior para a gestante e o feto. Pelo fato do
&cido valpraico ser eliminado pelo leite materno e devido a inexisténcia de dados conclusivos sobre a agdo da droga em recém-nascidos, recomenda-
se evitar o aleitamento materno por pacientes em tratamento com essa droga.

Este medicamento ndo pode ser usado por pessoa que esteja com alguma doenca no figado e deve ser tomado com cautela por pessoas que ja tiveram
doenca no figado.

Quais séo os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Em alguns casos, os sinais de melhora ja sdo notados nos primeiros dias de tratamento; em outros, é necessario um tempo maior. Procure orientacéo
do seu médico.

A interrupgéo repentina do tratamento com este medicamento ndo causa efeitos desagradaveis; apenas cessara o efeito terapéutico, o que podera ser
danoso ao paciente devido as caracteristicas da doenca para a qual este medicamento esta indicado.

Se durante o tratamento vocé sentir efeitos desagradaveis, deve informar isso ao médico. Os efeitos desagradaveis ocasionais sao: nauseas, vomito,
queimag&o no estdmago, dor de cabega, falta de coordenagéo nos bragos e pernas, queda passageira de cabelos, raramente depresséo ou agressividade,
fraqueza muscular e toxicidade no figado.

Pacientes em tratamento com acido valpréico devem ser cuidadosamente acompanhados com exame clinico detalhado e provas de fungdo hepatica.
Como grande parte da droga é metabolizada pelo figado, deve-se ter cuidado na administragéo de acido valprdico a paciente com distdrbios hepéticos,
ainda que de graus leves. Tem ocorrido insuficiéncia hepatica fatal em paciente recebendo a medicag&o.

Tais incidéncias tém-se registrado geralmente nos seis primeiros meses de tratamento.. Devem ser feitos testes de funcéo hepética antes do tratamento
e a intervalos frequientes dai em diante, especialmente durante os seis primeiros meses. No entanto, os médicos ndo devem confiar unicamente nos
exames de sangue, de vez que estes testes podem ndo estar anormais em todas as circunstancias, mas devem considerar também os resultados de
histéria clinica e exame fisico cuidadosos. Deve-se ter cautela ao administrar a droga a pacientes com histéria anterior de doenga hepatica.

Pacientes em politerapia, criangas com distirbios metabélicos congénitos, com graves distdrbios convulsivos acompanhados por retardamento mental
e aqueles com encefalopatia organica, podem estar particularmente em risco. A experiéncia tem indicado que criangas com idade abaixo de dois anos
tém risco consideravelmente aumentado de desenvolver hepatite toxica fatal, especialmente aquelas com as condi¢Ges acima mencionadas. Deve-se
interromper imediatamente a medicagdo na presenca de doenga hepatica significativa, suspeita ou aparente. A freqiiéncia de reagdes adversas
(principalmente elevagdo das transaminases no sangue) pode aumentar com elevacéo da dose. Pelo fato de terem sido relatados casos de alteragdes na
agregacéo plaquetaria, trombocitopenia e elevacdo das transaminases, recomenda-se a utilizacdo de exames iniciais e periodicos para deteccdo de
possiveis anormalidades sangtiineas.

Tem-se relatado elevagdo da amdnia com ou sem letargia ou coma que pode estar presente, na auséncia de anormalidades das provas de funcéo
hepética. Caso ocorra elevagéo deve-se interromper o tratamento.

A droga é eliminada parcialmente pela urina, e pode prejudicar a interpretagéo correta dos resultados do teste de corpos cetdnicos na urina.
Carcinogénese, mutagénese e fertilidade: Observou-se aumento estatisticamente significante de fibrossarcomas subcutaneos em ratos Sprague Dawley
que recebiam altas doses de &cido valpréico por dois anos e de adenomas pulmonares benignos relacionados com a dose, em camundongos. O
significado desses achados para o0 homem néo é conhecido no momento. Estudos com 4cido valpréicousando sistemas bacterianos e mamiferos ndo
evidenciaram potencial mutagénico.

O efeito do &cido valproico no desenvolvimento testicular e na produgdo espermética e fertilidade em humanos néo é conhecido.

O 4cido valproéico pode potencializar a agdo depressora do alcool sobre o sistema nervoso central.

Doses excessivas podem causar distirbio de consciéncia podendo chegar ao coma. Nesses casos a pessoa deverd procurar auxilio médico
imediatamente.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Existem evidéncias de possivel elevacédo dos niveis sanguineos de fenobarbital pelo acido valproico. Apesar de ndo se conhecer o mecanismo de
interagdo, devem-se observar cuidadosamente todos os pacientes que recebam tratamento simultaneo com barbitGricos para, se necessario, diminuir as
doses administradas. Existem evidéncias em relagdo a interagdo de cido valprdico com hidantoina. Néo se sabe se existe mudanca na concentragéo
de hidantoina livre (ndo ligada a proteina) no sangue. Se necessario, deve-se ajustar a dose de hidantoina de acordo com a situagéo clinica. O uso
concomitante de 4cido valpréico e clonazepam pode produzir estados de auséncia.

Recomenda-se precaucéo quando se administra o0 medicamento com drogas que afetam a coagulagéo, tais como aspirina, warfarina, etc.

Pode haver aumento dos efeitos do diazepam e da etossuximida quando associados ao acido valproéico.

Quais os possiveis efeitos na Habilidade de Dirigir Veiculos e Operar Méaquinas?



Como este medicamento pode produzir depressdo do Sistema Nervoso Central, especialmente quando combinado com outras substancias que
apresentam o mesmo efeito (por exemplo, alcool) vocé ndo deve ocupar-se de tarefas de risco, como, dirigir veiculos ou operar maquinas perigosas,
até que tenha certeza de que néo fica sonolento com o uso deste medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Como o &cido valproico é freqlientemente administrado com outras drogas, ndo é possivel estabelecer se os efeitos adversos sdo ocasionados pelo
mesmo ou pela combinacéo de drogas.

Efeitos gastrintestinais: Os efeitos colaterais mais freqiientemente relatados no inicio da terapia sdo nauseas, vomito e indigestdo. Sdo efeitos
usualmente transitorios e raramente requerem interrupgéo do tratamento. Diarréia, dor abdominal e constipagéo tém sido relatadas. Tanto anorexia
com perda de peso, quanto aumento do apetite com ganho de peso tém sido informados. A forma de comprimidos revestidos de liberagdo entérica
praticamente elimina os efeitos gastrintestinais, como nauseas, vomitos e dispepsia, normalmente observados com outras formas farmacéuticas.
Efeitos sobre o Sistema Nervoso Central: Foram observados efeitos sedativos em pacientes sob tratamento com acido valpréico, porém esses sdo mais
freqiientes em pacientes recebendo associagao de drogas. Foram observados casos raros de ataxia, cefaléia, diplopia, disartria, incoordenago motora,
nauseas e nistigmo. Raros casos de coma foram vistos em pacientes recebendo &cido valprdico isolado ou em combinagéo com fenobarbital.

Efeitos dermatolégicos: Foi observado aumento transitério de perda de cabelos. Muito raramente podem aparecer dermatoses e petéquias.

Efeitos psiquiatricos: Observaram-se casos de desgosto emocional, depresséo, agressividade, hiperatividade e deterioracéo de conduta.

Efeitos musculo-esqueléticos: Foram comunicados alguns casos de debilidade.

Efeitos hematopoéticos (6rgéos ou tecidos onde é fabricado o sangue): Foi relatada redugéo do nimero de plaquetas. O altera também a coagulacéo
do sangue. Hematomas e hemorragia franca foram informados.

Ha relatos de aumento relativo de linfécitos, diminuicdo do fibrinogénio e dos leucdcitos, com aumento dos eosindfilos, anemia e depressdo de
medula 6ssea.

Efeitos hepaticos: Sdo freqiientes pequenas elevacdes de transaminases (TGO e TGP) e de LDH, que parecem estar relacionadas as doses do
medicamento. Ocasionalmente, os resultados de exames de laboratério incluem também aumentos de bilirrubina no sangue e alterages de outras
provas de fungéo hepatica. Tais resultados podem refletir toxidez hepética potencialmente grave (ver Precaugoes).

Efeitos pancreéaticos: Houve relato de pancreatite aguda em pacientes recebendo acido valprdico.

Efeitos metabolicos: Elevacdo da amonia (ver Precaugdes). Aumento da glicose no sangue tem sido relatado e associado com desenlace fatal em um
paciente com glicemia elevada pré-existente.

Outros efeitos: Fraqueza muscular, fadiga e alterages do ciclo menstrual com amenorréia secundaria.

Os pacientes que apresentam irritagdo gastrica podem ser beneficiados pela administracdo da droga com alimentacdo, ou entdo pela administragdo
inicial de doses baixas, com aumento paulatino das mesmas. acido valpréico é também apresentado na forma de comprimidos revestidos de liberagdo
entérica, que diminuem os efeitos adversos gastrintestinais. A forma xarope é a mais adequada para pacientes pediatricos ou agueles que apresentam
dificuldades de degluticdo das formas orais sdlidas. As capsulas ndo devem ser mastigadas, para evitar irritagdo local da boca e garganta.

O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

A superdosagem do &cido valproico pode resultar em coma profundo.

O beneficio da lavagem gastrica ou provocacédo de vomito varia com o tempo decorrido desde a ingestéo, pois a droga é rapidamente absorvida.
Deve-se aplicar medidas de suporte, com particular atengdo a manutengdo de um fluxo urinario adequado. Foi descrito que a naloxona reverte os
efeitos depressores da superdose de &cido valpréico. Entretanto, como a naloxona pode, teoricamente, reverter também os efeitos antiepilépticos do
acido valproico, deve ser usada com cautela.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e rea¢cdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescri¢cdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto & Vigilancia Sanitaria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

Né&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.



Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o0 uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atengdo todo o contetdo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

2. aminofilina

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como a aminofilina funciona?

A aminofilina causa dilatacdo dos brénquios e dos vasos pulmonares, através do relaxamento da musculatura lisa. Dilata também as artérias
corondrias e aumenta o volume de sangue bombeado pelo coracéo (débito cardiaco) e a urina (diurese). A aminofilina exerce efeito estimulante sobre
o0 sistema nervoso central e a musculatura esquelética (misculos ligados aos ossos do esqueleto). Pode ser administrada durante periodos prolongados.
Porque este medicamento foi indicado?

Este medicamento é indicado para doengas caracterizadas por espasmo dos bronquios, particularmente a asma bronquica ou o espasmo brénquico
associado com bronquite cronica e enfisema (os pulmdes permanecem dilatados, ndo se contraindo normalmente).

Quando néo devo usar aminofilina?

Este medicamento estd contra-indicado para pacientes com Ulcera ou que apresentem qualquer alergia a aminofilina, teofilina ou qualquer outro
componente da férmula

O uso seguro durante a gravidez e a lactagdo ndo foi confirmado. Portanto, a aminofilina s6 deve ser administrada a gestantes ou lactantes se o0 médico
julgar que os beneficios potenciais ultrapassem os possiveis riscos.

Quais os males que a aminofilina pode causar?

Eventualmente, aminofilina pode provocar algumas reacOes desagradaveis, as mais comuns sdo os distarbios gastrintestinais, como nauseas e
vomitos. Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis.

Também séo efeitos comumente relacionados ao uso da aminofilina: dor de cabeca, excitagdo, taquicardia e insdnia. Informe ao seu médico.
Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso de aminofilina?

Recomenda-se a atengéo para o uso em criangas, na administragdo oral e intravenosa. As criangas sdo especialmente sensiveis & aminofilina, portanto,
siga atentamente as recomendagdes do médico.

A administracéo da injecéo intravenosa em pacientes idosos e portadores de doenca do coragéo, hipertenséo e hipertireoidismo (aumento das funcoes
da glandula tiredide) e obesos requer acompanhamento médico durante o tratamento.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Vérias outras drogas podem interferir com o metabolismo da aminofilina e a administragdo concomitante com outros medicamentos deve ser sempre
avaliado.

Niveis sanguineos de teofilina devem ser medidos em todos os pacientes em tratamento crénico com esta droga.

Adrenocorticoides, glicocorticdides e mineralocorticéides: o uso conjunto com a aminofilina e injecdo de cloreto de sédio pode resultar em elevagéo
dos niveis do sddio no sangue.

A fenitoina, ou primidona ou rifampina: o uso conjunto pode estimular o metabolismo hepético e acelerar a eliminagéo da da teofilina.

As concentragdes sanguineas dessas substancias devem ser determinadas durante a terapia; podem ser necessarios ajustes na posologia, tanto da
fenitoina como da teofilina.

Betabloqueadores: o uso conjunto pode resultar em inibic¢do mutua dos efeitos terapéuticos; além disso, pode haver diminuicéo da eliminacdo da
teofilina, especialmente em fumantes.

A cimetidina, eritromicina, ranitidina ou troleandomicina: o uso com as xantinas pode diminuir a eliminagdo hepética da teofilina, resultando em
concentragdes sanguineas aumentadas de teofilina e/ou toxicidade.

Fumo: a cessacdo do habito de fumar pode aumentar os efeitos terapéuticos das xantinas, diminuindo o metabolismo e consequentemente,
aumentando a concentragdo sanguinea. A normalizacéo da farmacocinética da teofilina pode demorar de 3 meses a 2 anos para ocorrer, podendo ser
necessario ajuste da posologia. O uso das xantinas em fumantes, resulta em eliminagéo acelerada da teofilina e concentragdes sanguineas diminuidas
de teofilina, sendo que os fumantes podem requerer uma posologia 50 a 100% maior.

O que fazer se alguém usar grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?



Para controlar os sintomas toxicos causados por via oral, interrompa o medicamento. N&o h& antidoto especifico. Lavagem gastrica ou medicacdo
contra vomito podem ser Uteis.

Atencéo: N&o misture medicamentos diferentes. A troca pode ser fatal. Certifique-se que esta sendo administrado o medicamento prescrito.
RECOMENDA(}()ES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitaria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de uséa-lo.
Leia com atengdo todo o contetdo destas informagdes.

Néo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

3. carbamazepina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Como este medicamento funciona?

O mecanismo exato da agéo da carbamazepina contra convulsdes ndo est4 completamente esclarecido.

Por que este medicamento foi indicado?

Epilepsia.

Quando néo devo usar este medicamento?

Se estiver amamentando; Em caso de deficiéncia funcional da medula éssea (fabricacéo de células sanguineas); durante pelo menos 14 dias ap6s o
uso de IMAO (inibidor da monoamina-oxidase) e hipersensibilidade a antidepressivos triciclicos.

Importante:

Mantenha uma boa higiene bucal para minimizar o crescimento e a sensibilidade das gengivas;

Evite a ingestdo de bebida alcodlica, durante o tratamento; néo dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter certeza de que a carbamazepina
ndo esta afetando seu estado de alerta ou sua coordenagdo motora;

N4o interrompa abruptamente a medicacéo. A retirada deste medicamento deve ser feita aos poucos e com orientacédo do médico.

Em que condigdes é necessaria cautelosa avaliacdo profissional (Riscos x Beneficios)?

Criangas e idosos, bloqueio atrioventricular, crise de auséncia, crises atonicas e crises mioclonicas; insuficiéncia funcional da medula éssea, doenca
cardiovascular, renal ou hepatica, presséo intraocular aumentada; problemas no sangue.

Risco na Gravidez.
Mulheres que estejam tomando este medicamento, caso fiquem gravidas, devem avisar imediatamente o médico.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outro?



A carbamazepina pode inibir a agdo de véarios medicamentos: anticoagulantes orais, anticonvulsivantes (hidantoinas, succimida), barbituratos,
benzodiazepinas (especialmente o clonazepam), primidona, acido valproico, anticoncepcionais orais contendo estrogénios, estrogénios, quinidina,
corticosterdides e risperidona;

Pode ter aumentado o risco de depressédo do sistema nervoso central com o uso de antidepressivos triciclicos;

Pode ter sua agéo e efeitos toxicos aumentados por: cimetidina, claritromicina, diltiazem, verapamil, eritromicina e propoxifeno; pode ter aumentados
0s riscos de reacOes adversas com felbamato; pode aumentar os riscos de toxicidade do figado com isoniazida e pode aumentar os riscos de reacoes
adversas graves com: IMAO (inibidor da monoamina-oxidase), incluindo a furazolidona e a procarbazina (aguardar pelo menos 14 dias de intervalo
entre o0 uso desses produtos e a carbamazepina).

Quais os males que este medicamento pode causar?

Sangramento, alteragdes no sangue; calafrio, confusdo mental, diminui¢do da atencéo, perturbagdo dos movimentos, sonoléncia, tontura e disturbio de
humor, constipacéo; cor amarelada na pele ou nos olhos, ndusea, diarréia, dor abdominal, ulceragdo na boca; dor de garganta; erupgdo na pele;
escurecimento da visdo; febre, impoténcia, inchago, urina escura.

Alerta!

Se ocorrerem reagoes tais como febre, dor de garganta, erupgao, Ulceras na boca, equimose (mancha roxa que aparece nos tecidos devido ao acimulo
de sangue e que sofre varias mudangas de cor. Esse sangue é absorvido gradativamente, e a equimose desaparece), procure seu médico
imediatamente.

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e rea¢cdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salide, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto & Vigilancia Sanitaria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se 0 atendimento e as orientagdes estéo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de uséa-lo.

Leia com atengdo todo o conteudo destas informagdes.

Néo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

4. ciclosporina.

USO PEDIATRICO E ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Usado particularmente nos casos de transplante de 6rgdos e em algumas doencas chamadas auto-imunes (o organismo de uma pessoa é agredido pelo
seu proprio sistema imunoldgico), como psoriase e artrite reumatoide, quando este sistema de defesa ataca o proprio corpo e ha necessidade de
diminuir a atividade do sistema imunoldgico humano (sistema de defesa do organismo). E usado apés transplante de rim, figado, pancreas, coragdo,
pulmdo ou medula dssea. Inibe as rea¢des do organismo contra os tecidos “estranhos", para prevenir rejei¢do e garantir funcionamento adequado do
6rgdo ou medula dssea transplantados.

Quando inicia a agdo deste medicamento?

A absor¢do gastroinstestinal é varidvel e incompleta. A biodisponibilidade (caracteristica do medicamento administrado a um paciente que pode ser

definida como a quantidade e velocidade na qual o principio ativo é absorvido a partir da forma farmacéutica e se torna disponivel no local onde ele
deve agir).



A biodisponibilidade esta intimamente relacionada com a absorgéo da substancia ativa que é de cerca de 30%. A concentracéo sanguinea é atingida
em 3,5 horas pela via oral. Em criangas, a meia-vida é de 7 horas, e nos adultos, 19 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

Para a profilaxia da rejei¢do organica em transplantes halogénicos renais, hepaticos e cardiacos.

No tratamento de pacientes com artrite reumatoide ativa severa, em casos que a doenga ndo respondeu adequadamente ao metotrexato.

Associado ao metotrexato, em pacientes com artrite reumatdide que ndo responderam adequadamente apenas ao metotrexato.

A ciclosporina esta indicada no tratamento de pacientes adultos que ndo tenham seu sistema imunolégico comprometido, com psoriase severa,
recalcitrante e em placas, que ndo tenham respondido a pelo menos uma terapia sistémica [por exemplo: PUVA (psoralen + luz ultravioleta A),
retindides, ou metotrexato], ou em pacientes nos quais outras terapias sistémicas sdo contra-indicadas ou ndo-toleradas.

Quando ndo devo usar este medicamento?

A ciclosporina é contra-indicada para pacientes com hipersensibilidade a ciclosporina ou a outros componentes incluidos na formulagéo.

Somente médicos especializados no manejo de terapéuticas sistémicas imunossupressoras para os distarbios indicados e na realizacéo de transplantes
de 6rgdos podem prescrever ciclosporina. Pacientes que receberem o farmaco devem ser tratados em instalagdes adequadas, com recursos médicos e
laboratoriais de suporte.

O médico responsavel pela continuagédo do tratamento deve ter informacgdes completas, como pré-requisito, para o tratamento de manutengéo do
paciente. Qualquer alteracéo da formulacéo da ciclosporina deve ser realizada com precaugio e somente sob supervisdo médica, pois pode resultar na
necessidade de alteragdo na dose.

E necessario repetir testes laboratoriais enquanto o paciente estiver usando ciclosporina.

Para as pacientes em tratamento, ha risco potencial durante a gravidez e aumento do risco de neoplasias, risco de hipertensdo arterial e disfuncéo
renal.

A ciclosporina pode provocar hipertenséo sistémica, e é toxica para os rins e figado, ainda que nas doses recomendadas.

O risco aumenta com a elevagdo das doses e com a duragéo da terapia com ciclosporina. A disfungéo renal é uma importante conseqiiéncia do uso de
ciclosporina, e por esta razdo a funcéo renal deve ser monitorada durante o tratamento. Pacientes que apresentam risco aumentado, tais como aqueles
com fungdo renal alterada, hipertenséo descontrolada e outros disturbios, ndo devem receber ciclosporina.

Pacientes com artrite reumatoide e fungéo renal anormal, hipertenséo ndo controlada ou neoplasias ndo deverdo tomar este medicamento.

Pacientes com psoriase tratados com ciclosporina ndo devem receber, concomitantemente, tratamento com PUVA ou UVB (luz ultravioleta B),
metotrexato ou agentes imunossupressores, coaltar ou radioterapia. Pacientes com psoriase e disfuncéo renal, hipertensdo descontrolada e neoplasias
ndo devem receber ciclosporina.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Pacientes idosos devem ser acompanhados com cuidados especiais, uma vez que pode ocorrer reducédo da fungéo renal com a idade. Se os pacientes
ndo forem adequadamente acompanhados e as doses ndo forem adequadamente ajustadas, o tratamento com ciclosporina pode ficar associado a
ocorréncia de danos na estrutura renal e disfungao renal persistente.

Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinag¢do pode ser menos eficaz e o uso de vacinas atenuadas devem ser evitados.

E necessario utilizar ciclosporina sob posologia rigorosa, respeitando- se os horérios do dia e a relagio com a alimentago.

Grapefruit e seu suco devem ser evitados, pois afetam o metabolismo e aumentam a concentragdo sanguinea da ciclosporina.

Verifique com seu médico a forma de administracéo, preferencial do medicamento, sendo usualmente descrito a utilizagdo de suco de laranja ou
macé, a temperatura ambiente. A combinag&o de ciclosporina com leite pode ser desagradavel.

As concentracdes sanguineas de ciclosporina devem ser monitoradas em pacientes transplantados e em pacientes com artrite reumatéide que recebem
ciclosporina, para evitar toxicidade devido a altas concentragfes. Podem ser necessarios ajustes de dose em pacientes transplantados, a fim de
minimizar possiveis rejei¢des organicas devidas a baixas concentragdes.

Pacientes recebendo ciclosporina necessitam de monitoragéo freqliente da creatinina no sangue.

Assim como nos pacientes que recebem outros imunossupressores, 0s pacientes que recebem ciclosporina apresentam aumento no risco de
desenvolver linfomas e outras doengas malignas, particularmente na pele. O aumento do risco parece estar mais relacionado a intensidade e a duragao
da imunossupressdo do que ao uso de agentes especificos. Devido ao perigo da supressdo excessiva do sistema imunoldgico resultar aumento do risco
para infeccdes ou neoplasias, a posologia dos tratamentos que incluem imunossupressores deve ser feita com precaugéo.

Os pacientes devem ser avaliados por completo antes e durante o tratamento com ciclosporina, para prevencgao do desenvolvimento de neoplasias.
Além disso, o uso de ciclosporina com outros agentes imunossupressores pode induzir a excessiva imunossupresséo, o que reconhecidamente pode
aumentar o risco de malignidade.

A ciclosporina, € um imunossupressor sistémico e pode aumentar a susceptibilidade para infecges e desenvolvimento de neoplasias.

Em pacientes transplantados renais, hepaticos e cardiacos, esta substancia pode ser administrada com outros agentes imunossupressores.



O aumento da susceptibilidade para infeccéo e o possivel desenvolvimento de linfomas e de outras neoplasias pode ser resultado do aumento no grau
de imunossupressdo nos pacientes transplantados.

E normal o aumento dos niveis de creatinina e uréia no sangue durante o tratamento com ciclosporina. Estes aumentos em pacientes transplantados
renais ndo indicam, necessariamente, uma rejeicdo, e cada paciente deve ser avaliado por completo antes do ajuste de dose ser iniciado.

A doenga renal associada ao uso de ciclosporina é caracterizada por vérias deterioracdes da funcéo renal e alteragdes morfologicas nos rins. Isso é
verdadeiro particularmente durante os primeiros 6 meses pés-transplante, quando a dose tende a ser mais elevada e quando, em pacientes renais, o
6rgdo parece ser mais vulneravel aos efeitos toxicos da ciclosporina.

Aumentos do potassio e do acido Urico significativos tém sido observados ocasionalmente em pacientes isolados.

A hepatotoxicidade associada ao uso de ciclosporina tem sido observada em alguns dos casos de transplantes renais, de transplantes cardiacos e de
transplantes hepaéticos. Esta foi observada no primeiro més de tratamento, com a utilizagéo de doses elevadas de ciclosporina, e quando ocorreram
aumentos consistentes das enzimas hepéticas e bilirrubina. As alteracdes bioquimicas normalmente diminuem com a reducéo da dose.

Ha aumento no risco de desenvolvimento de neoplasias cutaneas e do tecido linfatico em pacientes com psoriase tratados com ciclosporina. O risco
relativo de neoplasias é comparavel ao observado nos pacientes com psoriase tratados com outros agentes imunossupressores.

Os pacientes ndo devem receber tratamento simultaneo de ciclosporina com PUVA ou UVB, outros tratamentos de radiagdo ou com outros agentes
imunossupressores, devido a possibilidade de imunossupressdo excessiva e o subseqtiente risco de neoplasias.

Os pacientes devem se proteger do sol e evitar a exposi¢éo solar excessiva.

A hipertensdo é um efeito colateral comum no tratamento com ciclosporina e pode persistir. A hipertensdo leve a moderada é observada mais
freqlientemente que a hipertensdo grave; a incidéncia diminui com o passar do tempo. Em pacientes transplantados renais, hepéaticos e cardiacos
tratados com ciclosporina, pode ser necessario o tratamento anti-hipertensivo. Porém, como a ciclosporina pode provocar elevacdo de potassio, ndo
devem ser utilizados diuréticos que retém potassio. Embora os antagonistas de calcio possam ser agentes efetivos no tratamento da hipertenséo
associada a ciclosporina, também podem interferir com o metabolismo da ciclosporina.

Como a ciclosporina é excretada no leite humano, a amamentagao deve ser evitada.

Embora ndo haja nenhum estudo adequado, finalizado e bem controlado em criangas, pacientes transplantados de até 1 ano de idade receberam
ciclosporina, sem nenhum efeito adverso incomum.

Néo foram estabelecidas a seguranca e eficacia do tratamento com ciclosporina em pacientes pediatricos com artrite reumatdide juvenil ou psoriase,
menores de 18 anos.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outro?
Todos os farmacos citados a seguir podem interagir com ciclosporina.
Farmacos que podem potencializar a disfungdo renal.

Antibidticos.

Antineoplasicos.

Anti-fungicos.

Farmacos Antiinflamatérios.

Agentes Gastrointestinais.

gentamicina tobramicina vancomicina trimetropim com sulfametoxazol
melfalan.

anfotericina B cetoconazol.

azapropazona diclofenaco naproxeno sulindac.

cimetidina ranitidina.

Imunossupressor.

Tacrolimus.

Farmacos que aumentam as concentragdes de ciclosporina:

A interacéo entre os inibidores da protease e ciclosporina néo foi estudada. Cuidados devem ser tomados quando estes farmacos forem administrados
concomitantemente.

Blogueadores dos canais de calcio
Anti-flngicos

Antibidticos

Glicocorticoides

Outros Farmacos

diltiazem



fluconazol
claritromicina
metilprednisolona
alopurinol
nicardipina
itraconazol
eritromicina
bromocriptina
verapamil
cetoconazol
danazol
metoclopramida.

Farmacos que reduzem as concentragdes de ciclosporina: A interagdo entre a rifabutina e ciclosporina nao foi estudada. Cuidados devem ser tomados
quando estes dois farmacos forem administrados concomitantemente.

Antibiéticos

Anticonvulsivantes

Outros farmacos

nafcilina

rifampina

carbamazepina

fenobarbital

fenitoina

octredide

ticlopidina

Interagbes com antiinflamatérios ndo-esteroidais (AINE): A condicdo clinica e a creatinina sérica devem ser estritamente controladas quando a
ciclosporina for utilizada com antiinflamatdrios néo esteroidais em pacientes com artrite reumat6ide. Tém ocorrido interacdes medicamentosas entre
ciclosporina e naproxeno ou sulindac, em que o uso concomitante estd associado a redugdes adicionais da funcéo renal. Embora a administracéo
concomitante de diclofenaco nédo afete os niveis sanguineos da ciclosporina, esta foi associada a duplicagédo aproximada dos niveis sanguineos de
diclofenaco e aos registros ocasionais de redugdes reversiveis na fungéo renal. Conseqlientemente, a dose de diclofenaco deve ser a menor possivel,
dentro de seu intervalo terapéutico.

Interacdo com metotrexato: quando metotrexato e ciclosporina sdo administrados concomitantemente em pacientes com artrite reumatdide, as
concentracdes de metotrexato elevam-e em aproximadamente 30%, e as concentragdes do metabolito 7-hidroxi-metotrexato, ficam reduzidas em
aproximadamente 80%. Nao é conhecido o significado clinico desta interagfo; as concentracdes de ciclosporina parecem ndo ter sido alteradas

Outras interacbes medicamentosas: Foram observadas redugdes na depuragdo da prednisolona, digoxina e lovastatina quando estes farmacos foram
administrados com ciclosporina. Além disso, uma reducdo no volume aparente de distribuicdo da digoxina foi registrado ap6s a administracéo de
ciclosporina. Foram observadas intoxicagdes digitalicas graves nos dias iniciais de uso de ciclosporina, em varios pacientes que estavam tomando
digoxina.

A ciclosporina ndo deve ser utilizada com diuréticos que retenham potassio, pois pode ocorrer hipercaliemia.
Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinagdo pode ser menos eficaz. O uso de vacinas atenuadas deve ser evitado.

Tem ocorrido miosite (inflamagdo muscular) com o uso concomitante de lovastatina; hiperplasia gengival freqtiente com nifedipina e convulsdes com
altas doses de metilprednisolona.

Pacientes com psoriase que receberam outros agentes imunossupressores ou outros tratamentos com radiagdo (incluindo PUVA e UVB) ndo devem
utilizar ciclosporina concomitantemente, pois existe a possibilidade de imunossupressdo excessiva.

Quais os males que este medicamento pode causar?

As reacOes adversas sdo, em geral, dose-dependentes e regridem com a redugdo da dose. ReagOes adversas que podem ocorrer com certa frequiéncia
ou com extrema raridade: disfuncéo renal, tremor, hisurtismo, hipertensdo, hiperplasia gengival, trombose capilar glomerular, sindrome hemolitica
urémica, anemia hemolitica microangiopatica, trombocitopenia, convulsdes, hipocolesterolemia, nefrotoxicidade, hirsutismo ou hipertricose, acne,
tremor, convulsdes, cefaléia, enxaqueca, diarréia, nusea/ vomito, hepatotoxicidade, desconforto abdominal, parestesia, flatuléncia, leucopenia,
linfoma, sinusite, ginecomastia, septicemia, abscessos, infecgdo fungica sistémica, Infecgdo fungica local , citomegalovirus, outras infecgdes virais,
infeccdes do trato urindrio, lesdes e infecgOes cutaneas, pneumonia, ruborizagdo, trauma acidental, edema néo especificado, fadiga, febre, sintomas
gripais, dor, rigidez, arritmia, dor toracica, vertigens, distirbios ou problemas de audi¢do ndo especificados, hipomagnesemia, artropatia , contracdes
musculares involuntarias/ cdibras, depressédo, Ins6nia, dor abdominal, anorexia , dispepsia , distirbios gastrintestinais ndo especificados , gengivite,
hemorragia retal, estomatite, leucorréia , distdrbio menstrual, bronquite, tosse, dispnéia, infecgdes ndo especificadas, faringite, rinite, alteragdes no
sistema respiratério, alopecia, erupcdo bolhosa, erupgdo cutanea, Ulceras cutaneas, disdria , freqiiéncia micgdo, aumento do nitrogénio ndo protéico
(NPN), Infeccio do trato urinério, parpura, aumento da creatinina, artralgia, alergia, astenia, fogachos, mal-estar, superdosagem, tumor ndo
especificado, reducéo de peso, aumento de peso, boca seca, aumento da sudorese, batimentos cardiacos anormais, insuficiéncia cardiaca, infarto do
miocardio, isquemia periférica, hipoestesia, neuropatia, vertigem, gota, constipacéo, disfagia, enantema, eructagéo, esofagite, Ulcera gastrica, gastrite,
gastroenterite, sangramento gengival, glossite, Ulcera péptica, aumento da glandula salivar, distrbio lingual, distarbio dental, infec¢do bacteriana,
celulite, foliculite, herpes simples, herpes zoster, abscesso renal, moniliase, amigdalite, infeccdo viral, anemia, epistaxe, linfadenopatia,
bilirrubinemia, diabetes mellitus, hipercalemia, hiperuricemia, hipoglicemia, fraturas sseas, bursite, deslocamento das articulagdes, mialgia, rigidez,
cisto sinovial, distirbio nos tenddes, fibroadenose mamaria, carcinoma, ansiedade, confusédo, reducéo da libido, labilidade emocional, distarbio de
concentracéo, aumento da libido, nervosismo, pesadelos, sonoléncia, dor mamaria, hemorragia uterina, sons toracicos anormais, broncoespasmo,
pigmentacdo anormal, angioedema, dermatite, pele seca, eczema, distlrbio nas unhas, prurido, distdrbios cutaneos, urticaria, visdo anormal, catarata,
conjuntivite, surdez, dor oftalmoldgica, alteragéo do paladar, zumbido, distarbios vestibulares, urina anormal, hematdria, aumento de uréia, urgéncia
urinaria, nictdria, polidria, pielonefrite, incontinéncia urinaria, visao anormal.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Ha poucas experiéncias com superdosagem de ciclosporina.



A émese forcada pode ser de valor até 2 horas ap6s a administracéo ciclosporina. Podem ocorrer hepatotoxicidade e nefrotoxicidade momentaneas,
que séo solucionadas com a retirada do farmaco. Devem ser realizadas medidas de suporte gerais e tratamento sintomatico em todos os casos de
superdosagem. A ciclosporina ndo é dialisavel e ndo é retirada por hemoperfuséo em carvéo.

A dose letal, pela qual estima-se que metade dos animais estudados tenham morrido, é 31, 39 e maior que 54 vezes a dose humana de manutengéo
para pacientes transplantados (6 mg/kg; correcoes baseadas na area superficial corpdrea), para camundongos, ratos e coelhos respectivamente.

Embora o rebote seja raro, muitos pacientes terdo recorréncia do quadro apés interromperem o tratamento com ciclosporina, do mesmo modo como
ocorre com outras terapias.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitéria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.
Leia com atengdo todo o conteldo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

5. clindamicina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

E um antibiético inibidor da sintese protéica bacteriana. Os niveis sangiiineos obtidos com as doses recomendadas, geralmente, excedem as
concentragBes minimas inibitérias para as bactérias sensiveis por pelo menos seis horas ap6s a administragao.

Quando inicia a acao deste medicamento?

Este medicamento é rapidamente absorvido apds a administragdo oral (picos sanguineos séo atingidos em 45 minutos); a absorgéo é quase completa
(90%) e a administragdo concomitante de alimentos ndo modifica, de maneira apreciavel, as concentragdes no sangue. A vida média é de 2,4 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

A Clindamicina é um antibiético indicado no tratamento de diversas infeccdes, entre as quais infecgdes do trato respiratorio superior e inferior,
infeccdes da pele e tecidos moles, infecgdes da pelve e trato genital feminino e ainda infecgdes dentarias.

Quando n&o devo usar este medicamento?
Este medicamento é contra-indicado em pacientes que ja apresentaram hipersensibilidade a clindamicina ou a lincomicina.
Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

A clindamicina deve ser usada com cautela em individuos com histéria de doenca gastrintestinal, particularmente colite (inflamag&o do intestino
grosso).

A ocorréncia de colite severa, que pode ser fatal, tem sido associada ao uso da maioria dos antibidticos, inclusive clindamicina.



Essa patologia tem, em geral, um espectro clinico que varia de diarréia aquosa leve até diarréia grave e persistente, leucocitose (aumento de glébulos
brancos), febre e espasmos abdominais severos possivelmente associados a passagem de sangue e muco, que pode evoluir até peritonite (inflamagao
do peritdnio), choque e megacélon téxico.

O diagnostico de colite associada a antibioticoterapia é feito geralmente pelos sintomas clinicos e pode ser confirmado por endoscopia de colite
pseudomembranosa. A patologia pode ser confirmada por cultura de fezes para C. difficile e por deteccéo da toxina nas fezes.

A colite associada a antibioticoterapia pode ocorrer durante o periodo de administragdo do antibiético, ou 2 a 3 semanas, ap6s o término do
tratamento. Casos leves podem ser resolvidos com a simples interrupgéo do antibiético.

Em pacientes com doenca hepatica moderada ou grave, detectou- se um prolongamento da meia vida de clindamicina, mas um estudo farmacocinético
mostrou que, quando administrada a cada 8 horas, raramente ocorre acimulo da droga. Portanto ndo € necessaria a reducédo da dose nesses pacientes.

N4o é necessaria também a reducédo da dose em pacientes com doenga renal. Entretanto, determinagdes periddicas de enzimas hepéticas devem ser
realizadas quando do tratamento de pacientes com doenca hepatica grave. Até que se disponha de experiéncia clinica adicional, ndo é indicado o uso
de clindamicina em recémnascidos (criangas com menos de um més).

Nenhuma evidéncia de malformagdo fetal foi revelada em estudos de reproducéo realizados em ratos e camundongos utilizando doses orais de
clindamicina até 600 mg/kg/dia, ou doses subcutaneas de clindamicina de até 250 mg/kg/dia. Episédios de fenda palatina em fetos tratados foram
observados em uma linhagem de camundongos.

Esse evento ndo ocorreu em qualquer outra linhagem de camundongos ou outras espécies e é, portanto, considerado um efeito especifico da linhagem.

Contudo, ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Portanto, deve-se levar em conta a importancia da droga para a mae,
quando do uso da clindamicina. A clindamicina foi detectada no leite materno em concentragdes de 0,7 a 3,8 mcg/ml.

A colite associada a antibioticoterapia e diarréia (causadas por C. difficile) ocorrem mais freqiientemente e podem ser mais graves em pacientes
idosos (acima de 60 anos) e/ou debilitados.

Estudos farmacocinéticos com clindamicina ndo tém revelado diferengas significativas entre individuos jovens e idosos com funcgdes hepatica e renal
normais (conforme a idade), ap6s administragdo oral ou intravenosa.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

O antagonismo em laboratério entre a clindamicina e a eritromicina foi revelado. Devido ao possivel significado clinico, os dois farmacos ndo devem
ser administrados concomitantemente. Estudos revelaram que a clindamicina apresenta propriedades de bloqueio neuromuscular que podem
intensificar a acdo de outros farmacos com atividade semelhante.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Nos estudos de eficécia clinica, a clindamicina foi, geralmente, bem tolerada. Foram relatadas as seguintes reagoes adversas:

Gastrintestinas: dor abdominal, ndusea, vomito, fezes soltas ocasionais ou diarréia e esofagite.

Reacdes de hipersensibilidade: erupcfes cutdneas morbiliformes generalizadas leves a moderadas foram as reacdes adversas mais freqlientemente
relatadas. Rash maculopapular e urticaria tém sido observados durante a terapia.

Raros casos de eritema multiforme, alguns semelhantes a sindrome de Stevens-Johnson, foram associados a clindamicina.
Foram observados poucos casos de reagdes anafilaticas.

No caso de uma reagdo de hipersensibilidade séria, a droga deve ser suspensa e 0s agentes normalmente empregados (adrenalina, corticosteroides,
anti-histaminicos) devem estar disponiveis para o tratamento de emergéncia.

Figado: anormalidades em testes de fungéo hepatica (elevacOes da fosfatase alcalina e transaminase sérica) e ictericia.
Pele e membranas mucosas: prurido, vaginite e raros casos de dermatite esfoliativa e vesiculobolhosa.

Hematopoiéticas: foram relatadas neutropenia transitéria (leucopenia) e eosinofilia, agranulocitose e trombocitopenia; entretanto, ndo foi estabelecida
relagdo direta entre esses efeitos e a terapia com clindamicina.

O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Observou-se mortalidade significativa quando administradas doses intravenosas de 855 mg/kg, em camundongos e quando administradas doses
subcutaneas ou orais de aproximadamenmte 2618 mg/kg, em ratos. Foram observadas convulsdes e depressdo em camundongos.

Em caso de superdosagem, empregar tratamento de suporte. Hemodialise e dialise peritonial ndo sdo meios eficazes para a eliminagdo do composto
do sangue.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.



Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito proxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescri¢cdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto & Vigilancia Sanitaria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o0 uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atengdo todo o conteldo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

6. clonidina (cloridrato).

USO ADULTO. .
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?
Controla a pressdo arterial. E um antiadrenérgico de agéo central, derivado da imidazolina.
Por que este medicamento foi indicado?

Porque ajuda a restabelecer a pressdo normal em casos de hipertensdo. Além de auxiliar no controle da pressédo arterial atua também com outras
funcdes. Na psiquiatria € a terceira alternativa para o tratamento da hiperatividade com déficit de atencéo nas criangas.

Ajuda também a controlar a abstinéncia a heroina e a nicotina, e controla a enxaqueca e o glaucoma.

Quando néo devo usar este medicamento?

Em periodo de amamentagéo, no caso de doenca do nédulo sinusal e pacientes com histdrico de hipersensibilidade a clonidina.

Em que condigdes o uso deste medicamento requer cuidados médicos?

Criangas com: diabetes mellitus, doenga cérebro-vascular, doenga do nédulo sinusal e histéria de depressdo mental; idosos com: infarto do miocérdio,
insuficiéncia coronariana grave, insuficiéncia renal cronica, mau funcionamento do nédulo atrioventricular; sindrome de Raynaud; tromboangeite
obliterante.

Néo ha contra-indicagdo relativa a faixas etarias.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Aumento de peso e, nos homens, aumento das mamas. Cansaco, sedagdo, sonoléncia, tontura, confusdo mental e depressdo. Diminuicéo das lagrimas,
boca seca e secura na fossa nasal, constipagdo, distUrbio circulatério e dor nas parétidas. Podem ocorrer também perturbagdo do sono, pesadelo,
problema de poténcia sexual e queda de pressdo ao se levantar.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Pode ter a acdo diminuida por: antidepressivo triciclico, IMAO (inibidor da monoamina-oxidase), simpaticomiméticos, supressores do apetite (menos
a fenfluramina) e antiinflamatorios nédo esteréides.

Pode aumentar a agdo de: alcool, barbiturato e outros sedativos.

Pode haver crises hipertensivas com: betabloqueador (Em tratamento conjunto com betabloqueador, a clonidina deve ser retirada antes do
betablogueador).

Pode ter a acdo aumentada por: fenfluramina e outros antihipertensivos.
Quais os cuidados a serem tomados durante o uso deste medicamento?

N&o ingira bebida alcodlica. ndo dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter certeza de que o medicamento ndo esta afetando o seu estado
de alerta ou a sua coordenagéo motora.

Evite movimentos bruscos, para prevenir quedas de presséo.



Né&o descontinue a medicagdo abruptamente ou faga isso gradualmente, num prazo de 2 a 4 dias.

Este medicamento pode diminuir ou inibir o fluxo salivar e contribuir para o desenvolvimento de desconforto oral, céries, doenca periodontal e
candidiase (moniliase) oral.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?
A ingestdo de doses elevadas da medicagao requer imediata hospitalizacao.
RECOMENDA(;OES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito proxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescri¢cdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitéria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o0 uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atengdo todo o conteldo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

7. clozapina.

USO ADULTO.,.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DE RECEITA.

Alerta:

A clozapina pode causar agranulocitose (baixa de leucdcitos).

Seu uso deve ser limitado a pacientes esquizofrénicos que apresentam o seguinte perfil:

Serem resistentes ou intolerantes ao tratamento farmacol6gico com neurolépticos convencionais; apresentem antes do inicio do tratamento valores
normais de leucécitos (contagem dos glébulos brancos maior ou igual a 3.500/mm3, contagem diferencial de leucécitos dentro dos limites da
normalidade); e nos quais se possa realizar contagem dos glébulos brancos regularmente e, se possivel, contagem total de neutréfilos (semanalmente
durante as primeiras 18 semanas, e no minimo mensalmente, durante o tratamento, e até um més ap6s a completa retirada da clozapina).

Em caso de febre, dor de garganta, feridas em regido oral, anal e/ou pele ou qualquer tipo de infecgéo, procure seu médico imediatamente.

Como este medicamento funciona?

Este medicamento é um antipsicético.

Por que este medicamento foi indicado?

No tratamento de transtornos psiquiatricos (esquizofrénia) em pacientes resistentes ou intolerantes aos efeitos colaterais graves de outros
medicamentos usados para essa finalidade.

Quando ndo devo utilizar este medicamento?

A clozapina ndo deve ser usada por pessoas que tenham nimero muito baixo de glébulos brancos ou que tiveram, alguma vez, doenca que
comprometa a formac&o das células sangiineas.



A clozapina é também contra-indicada em casos de doencas graves de figado, rins e coragdo ou no caso de epilepsia ndo controlada com
medicamentos anticonvulsivantes; hipersensibilidade anterior a esta substancia (clozapina) ou a outros componentes da formulagdo (veja a
composicéo); antecedentes de granulocitopenia/ agranulocitose toxica ou idiossincréatica (com excecéo de granulocitopenia/ agranulocitose causadas
por guimioterapia prévia); transtornos hematopoiéticos; epilepsia ndo controlada; psicoses alcodlicas e tdxicas, intoxicacdo por drogas, afeccdes
comatosas; colapso circulatorio ou depressao do sistema nervoso central de qualquer origem; transtornos renais ou cardiacos graves (miocardite, por
exemplo); hepatopatia ativa associada a nadsea, anorexia ou ictericia; hepatopatia progressiva; insuficiéncia hepatica.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Em pacientes com doenca hepética, é necessaria a realizacéo regular de exames da fungio hepatica.

E essencial que vocé informe ao seu médico sobre a existéncia de um aumento da prostata, convulsdes, glaucoma (aumento da pressdo intra-ocular),
alergia ou qualquer outra condigdo médica.

A clozapina pode causar sonoléncia, especialmente no inicio do tratamento. Portanto, durante o tratamento, ndo dirija veiculos nem opere maquinas
pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas, até que se tenha habituado ao medicamento e a sonoléncia tenha desaparecido.

A clozapina somente deve ser usada durante a gravidez quando o médico a prescrever especificamente. Portanto, informe ao seu médico a ocorréncia
de gravidez durante ou apds o término do tratamento.

Em caso de ingestdo acidental de dose excessiva, contate seu médico imediatamente.

Este medicamento foi receitado para tratar seu problema médico atual. Ndo deve ser dado a outra pessoa ou usado para qualquer outro problema.
Medidas de Precaucdes especiais.

Tendo em vista a possibilidade de ocorrer agranulocitose com o uso da clozapina, ndo devem ser utilizados concomitantemente com a clozapina os
seguintes medicamentos: medicamentos que tenham reconhecidamente relevante potencial de depressdo da medula 6ssea; antipsicéticos de agéo
prolongada

Os pacientes com historia de transtornos primarios na medula 6ssea podem receber o tratamento apenas se 0 beneficio superar o risco. Esses pacientes

devem ser avaliados cuidadosamente por um hematologista antes do inicio do tratamento com a clozapina.

Os pacientes que apresentam baixa contagem de gldbulos brancos causada por neutropenia benigna étnica devem receber consideragdo especial e
podem iniciar o tratamento com a clozapina ap6s o consentimento de um hematologista.

Ingestdo concomitante com outras substancias.

A clozapina pode intensificar o efeito do alcool, medicamentos para dormir, tranquilizantes e antialérgicos. Deve-se informar o médico antes de se
tomar qualquer outro medicamento (inclusive aqueles de venda sem prescricdo médica).

N4o interromper o tratamento sem o consentimento do seu médico.
Uso em idosos.

Hipotensdo ortostatica pode ocorrer no tratamento com a clozapina e neste houve raros relatos de taquicardia. Pacientes idosos, particularmente
aqueles com funcgéo cardiovascular comprometida, sdo mais susceptiveis a estes efeitos.

Pacientes idosos podem também ser particularmente suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos da clozapina, tais como retencgdo urinaria e constipagéo.
Gravidez e Lactacdo.

A seguranca da clozapina durante a gravidez néo est4 estabelecida.

Portanto, a clozapina somente devera ser utilizada na gravidez se o beneficio esperado compensar claramente qualquer risco potencial.

Estudos em animais sugerem que a clozapina é excretada no leite materno; assim, mulheres em tratamento com a clozapina ndo devem amamentar.
Quais os males que este medicamento pode causar?

Os efeitos colaterais mais freqiientes sdo cansaco, sonoléncia, sedacéo, tontura, cefaléia, produgdo aumentada ou diminuida de saliva, sudorese e
palpitacdes.

Outros efeitos colaterais que podem ocorrer sao prisdo de ventre, enjéo, aumento de peso, dificuldade visual de leitura, dificuldade de urinar ou
retencéo de urina e movimentos normais.

Em casos raros, a clozapina pode produzir confusdo mental, inquietagdo, dificuldade de degluticdo, alteracbes cardiacas, tromboembolismo e
inflamacéo do pancreas. Informe imediatamente ao seu médico se ocorrer enjoo, vomitos e/ou perda do apetite.

Se vocé estiver sentindo algum desses efeitos ou se vocé estiver sentindo outros efeitos indesejados ndo mencionados aqui, informe seu médico.

Os efeitos colaterais mais graves da clozapina sdo uma possivel redugdo do nimero de glébulos brancos, o que aumenta o risco de infeccOes, a
ocorréncia de convulsoes e febre e, especialmente no comeco do tratamento, a reducéao da pressdo arterial e desmaio.

Em casos raros, a clozapina pode causar deficiéncia de glébulos brancos. Por isso, € importante a realizagdo regular de exames de sangue. Estes
devem ser feitos semanalmente, durante as primeiras 18 semanas de tratamento com a clozapina e, a partir de entdo, pelo menos uma vez a cada
quatro semanas.

Além disso, vocé deve consultar seu médico imediatamente aos primeiros sinais de resfriado, gripe, febre, dor de garganta ou qualquer outra infecg&o.



Devem ser realizados exames de sangue regularmente.

Comparega para exames de sangue, exatamente como recomendado pelo seu médico.

Sistema hematol6gico: granulocitopenia e agranulocitose

Embora geralmente reversivel com a interrupgéo do tratamento, a agranulocitose pode resultar em septicemia, podendo ser fatal. A maioria dos casos
(aproximadamente 85%) ocorre nas primeiras 18 semanas de tratamento. Como é necessaria a interrupcdo imediata do tratamento para impedir o

desenvolvimento da agranulocitose potencialmente letal, é importantissimo o controle da contagem total de leucécitos.

Pode ocorrer também eosinofilia ou leucocitose inexplicada, especialmente nas primeiras semanas de tratamento. Muito raramente pode ocorrer
trombocitopenia.

Casos isolados de varios tipos de leucemia tém sido relatados em pacientes tratados com a clozapina; entretanto ndo ha evidéncia sugestiva de uma
relacéo causal entre a clozapina e qualquer tipo de leucemia.

Sistema Nervoso Central: Fadiga, sonoléncia e sedacéo sdo os efeitos mais comumente observados. Podem também ocorrer tontura e cefaléia. Casos
de sindrome euroléptica maligna (SNM) tém sido relatados em pacientes tratados com clozapina, quer isolado ou associado ao litio ou a outros
psicofarmacos.

Sistema Nervoso Autdnomo: taquicardia e hipotensao postural, com ou sem sincope, especialmente nas primeiras semanas.

Pode também ocorrer hipertensdo embora mais raramente.

Sistema Respiratdrio: casos isolados de parada ou depressdo respiratoria, com ou sem colapso circulatério.

Sistema Gastrintestinal: nausea, vomito, constipacéo e, muito raramente, ileo paralitico. Raramente pode ocorrer hepatite e ictericia colestatica (neste
caso, descontinuar o tratamento), disfagia, pancreatite aguda. Muito raramente tem sido relatada necrose hepética fulminante.

Sistema genitourinario: incontinéncia e retencdo urinaria e, em casos isolados, priapismo. Casos isolados de nefrite aguda também tém sido relatados.
Outros: hipertermia benigna, reagdes cutaneas. Raros casos de hipertermia grave.
O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

A clozapina pode potencializar os efeitos centrais do alcool, de inibidores da MAO e depressores do SNC, como hipnéticos, antihistaminicos e
benzodiazepinicos.

Recomenda-se cuidado especial ao se iniciar o tratamento com a clozapina em pacientes que estejam tomando (ou tenham tomado recentemente)
benzodiazepinico ou qualquer outro fArmaco psicoativo, pois esses pacientes podem ter risco de colapso circulatério que, em raros casos, pode ser
grave e acompanhado de parada cardiaca ou respiratoria.

A clozapina ndo deve ser utilizada simultaneamente com farmacos com conhecido potencial indutor de mielosupressédo. Dada a possibilidade de
efeitos aditivos, deve-se ter cuidado com administracdo simultanea de farmacos com propriedades anticolinérgicas, hipotensoras ou depressoras
respiratorias.

O uso concomitante de litio ou outros farmacos psicoativos pode aumentar o risco de desenvolvimento de sindrome neuroléptica maligna (SNM).

Por suas propriedades anti-alfa-adrenérgicos, a clozapina pode reduzir o efeito hipertensor da norepinefrina ou de outros agentes predominantemente
adrenérgicos e reverter o efeito pressor da epinefrina.

Raros mas sérios relatos de convulsées, inclusive o inicio de convulsdes em pacientes nao-epiléticos, e casos isolados de delirium quando a clozapina
foi concomitantemente administrada com &cido valpréico foram relatados. Estes efeitos sdo possivelmente devido a interacdo farmacodinamica, cujo
mecanismo néo foi determinado.

Administracdo concomitante da clozapina com as seguintes drogas pode diminuir os niveis plasmaticos de clozapina: carbamazepina, fenitoina,
rifampicina e nicotina. Em casos de suspensdo do uso de nicotina, a concentracdo plasmatica da clozapina pode ser aumentada, podendo levar a um
aumento dos efeitos adversos.

Administracdo concomitante da clozapina com as seguintes drogas pode aumentar os niveis plasmaticos de clozapina: cimetidina, eritromicina,
fluvoxamina, antimicéticos azoélicos e cafeina.

Niveis elevados de concentragdes plasmaticas de clozapina foram relatados em pacientes que a utilizaram associada a inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina (ISRS), como a paroxetina, a sertralina ou a fluoxetina.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.



Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto & Vigilancia Sanitaria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.
Leia com atengdo todo o conteldo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

8. colchicina.

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Por que este medicamento foi indicado?

A colchicina é especificamente indicada para alivio da dor nos ataques agudos de artrite gotosa. E também recomendada para uso regular entre os
ataques, como medida profilatica, podendo ainda evitar a progressdo de uma crise aguda quanto usada logo apds os primeiros sintomas articulares.

A colchicina ndo deve ser usada para tratamento de doencas do figado e vias biliares, como a cirrose biliar primaria ou outras causas de doengas
fibrosantes do figado.

Gota é uma doenga caracterizada pela elevacéo de &cido Urico no sangue e surtos de artrite aguda secundarios ao depdsito de cristais de monourato de
sodio.

A concentragdo normal de acido Urico no sangue é de até 7,0 mg/100ml. Dependendo do pais estudado, pode chegar a 18% a populagdo com &cido
Grico acima de 7mg%. Entretanto, somente 20% dos pacientes com acido Urico elevado terdo gota. Ou seja, ter acido Urico alto ndo é igual a gota.

E importante detectar quem tem &cido Grico elevado, pois muitas vezes esses individuos tém pressdo alta, sio diabéticos e tém aumento de gordura no
sangue com aterosclerose, e a descoberta da elevacdo do acido Urico faz com que indiretamente sejam diagnosticados os demais problemas que ja
existiam.

Outro risco para elevacao do acido Urico é desenvolver calculos renais de acido Urico ou, raramente, doenga renal.

E uma doenca de homens adultos. As mulheres podem apresentar crise de gota apds a menopausa. Pode haver diagndstico de gota em homem e
mulher jovem, mas certamente séo situagdes raras.

A gota costuma ser diagnosticada com base nos sintomas caracteristicos e em um exame da articulagdo. Um nivel elevado de acido Urico no sangue
auxilia o diagnostico. No entanto, o nivel de acido Urico freqiientemente encontra-se normal durante uma crise aguda.

As crises de gota (artrite gotosa aguda) ocorrem repentinamente. Elas podem ser desencadeadas por uma leséo insignificante, por uma cirurgia, pelo
consumo de grandes quantidades de bebida alcodlica ou de alimentos ricos em proteinas, pela fadiga, pelo estresse emocional ou por uma doenga.
Geralmente, o individuo apresenta uma dor intensa e repentina em uma ou mais articulagdes, freqiientemente a noite.

Ha situacOes de dor téo forte que os pacientes ndo toleram lencol sobre a regido afetada. Pode haver febre baixa e calafrios. A crise inicial dura 3 a 10
dias e desaparece completamente. O paciente volta a levar vida normal. Fica sem tratamento porque ndo foi orientado ou porque ndo seguiu as
recomendacdes médicas.

Nova crise pode ocorrer em meses ou anos, afetando a mesma ou outra articulagdo. Qualquer articulagdo pode ser atingida, porém as dos membros
inferiores sdo as mais freqlientes. Ndo havendo tratamento, 0s espagos entre as crises diminuem e sua intensidade aumenta. Os surtos ficam mais
prolongados e, mais tarde, com tendéncia a envolver mais de uma articulagdo.

O tratamento com a colchicina vem sendo abandonado devido a intensa diarréia e mdltiplos efeitos colaterais que provoca, devendo ser usado
somente nos rarissimos pacientes que tém contra-indicagdo absoluta a qualquer antiinflamatério ndo hormonal, mesmo os recentes que sdo muito
Seguros.

Como este medicamento funciona?

O mecanismo exato da acéo da colchicina na gota ndo é conhecido completamente, podem envolver a inibigdo da produgéo de acido latico que resulta
na reducgdo da deposi¢ao de acido Urico nos tecidos e a diminuigdo da resposta inflamatdria local.

A colchicina ndo é um analgésico, apesar de diminuir a dor nos ataques agudos de gota. Ndo é também um agente redutor do &cido Urico e nem
previne a cronificacéo da doenca. Pode reduzir, porém, a incidéncia de crises agudas e aliviar a dor.

No homem e em certos animais a colchicina pode produzir diminuigéo temporaria de leucécitos.



A colchicina tem outras agdes farmacol6gicas responsaveis por seus efeitos colaterais, como alteragdo da fungdo neuro-muscular, intensifica a
atividade gastrointestinal, aumenta a sensibilidade a agentes depressores do sistema nervoso central, deprime os centros respiratorios, aumenta a
presséo arterial e diminui a temperatura corporal.

Quando inicia a acdo deste medicamento?

A colchicina é absorvida rapidamente apds administracdo oral. Grandes quantidade da droga atravessam o trato intestinal para a bile e secrecoes
intestinais. Altas concentragdes de colchicina sdo também encontradas nos rins, figado e bago. A droga néo se liga as proteinas do sangue, motivo
pelo qual é eliminada rapidamente da circulacdo sanguinea. A excrecdo ocorre pelas vias biliar e renal.

Quando néo devo usar este medicamento?

A colchicina é contra-indicada em pacientes alérgicos & droga e naqueles com doenga pré-existente gastrointestinal, renal, hepatica, cardiaca ou
hematolégica.

A colchicina deve ser administrada com cuidado nos pacientes debilitados e para os idosos. Se aparecerem nausea, vomitos ou diarréia, a droga deve
Ser suspensa.

Quais sdo os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Informe seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento ou se estiver amamentando. N&o use medicamento e ndo interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico. Informe ao médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento e do aparecimento de
reagOes indesejaveis. Lembre-se: Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Efeitos colaterais: depressdo da producédo de sangue pela medula dssea, em pacientes que fazem uso prolongado da droga; inflamagdo dos nervos
periféricos, hematomas, doengas musculares, queda de cabelo, doengas da pele e infertilidade masculina reversivel. ReacOes de alergia a droga sdo
raras.

Vomitos, diarréia e ndusea podem ocorrer com o tratamento. Nestes casos, para evitar toxicidade mais séria, 0 uso da colchicina deve ser
interrompido independente de ter ou ndo aliviado a dor articular.

Pacientes que recebem a medicagéo de modo prolongado devem fazer exames de sangue de controle periodicamente.

O uso de colchicina pode produzir alteracBes em exames laboratoriais: elevacdo de fosfatase alcalina e transaminases, diminuigdo nas contagens de
plaquetas, e resultados falsos de presenca de sangue ou hemoglobina na urina.

Sabe-se pela literatura atual que a colchicina ndo é uma droga cancerigena. Como ela interrompe a divisdo celular, afeta a produgdo de
espermatozoides no homem.

A colchicina induz o aparecimento de malformagéo fetal em animais de experimentagdo. Mulheres gravidas devem evitar o uso deste medicamento, a
menos que sob estrita observacdo médica e admitindo o risco de malformacé&o fetal.

Naéo se sabe se a colchicina é excretada pelo leite humano. Como outras drogas séo excretadas por esta via, deve-se ter muito cuidado com seu uso em
mulheres que amamentam.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

A acdo da colchicina é inibida por agentes acidificantes e potencializada por agentes alcalinizantes. Pode elevar a sensibilidade a depressores do
sistema nervoso central e estimulantes do sistema nervoso simpético.

Quais os possiveis efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas?

Nas doses habituais ndo ha referéncias sobre prejuizo na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Né&o ha antidoto especifico e, se alguém usar colchicina em grande quantidade, deve procurar imediatamente atendimento hospitalar. O tratamento do
envenenamento por colchicina deve se iniciar por lavagem géstrica e medidas preventivas para choque, podendo ser necesséria a respiragéo artificial.
Hemodialise ou didlise peritoneal podem ajudar a eliminar a droga.

O aparecimento de efeitos toxicos ocorre muitas horas apds a ingestdo de uma dose alta de colchicina. Os sintomas iniciais sdo nauseas, vomitos, dor
abdominal e diarréia. A diarréia pode ser sanguinolenta, por hemorragia gastrintestinal. Muitos referem sensacéo de queimagdo na garganta, estdmago
e pele. Pode ocorrer ainda dano vascular extenso resultando em choque; leséo renal, com diminuicéo da producéo de urina e presenca de sangue na
urina; fraqueza muscular generalizada e paralisia progressiva do sistema nervoso central; delirio e convulsdes. A morte pode ocorrer mesmo com
doses baixas da droga (7 mg) e resulta da paralisia dos musculos responséveis pela respiragéo.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para Vocé. As indicacdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.



Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitéria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se 0 atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de dvida procure o farmacéutico que o atendeu.

Né&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de uséa-lo.

Leia com atengdo todo o contetido destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

9. Digitoxina.

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Por que este medicamento foi indicado?

Para tratamento oral da insuficiéncia cardiaca congestiva, para a flutter auricular e fibrilagdo auricular rapida, especialmente com descompensagéo e
para prevenir insuficiéncia eminente. Também pode ajudar a abolir extra-sistole ventricular e ocasionalmente taquicardia ventricular pela redugéo da
irritabilidade ventricular ou melhora da fungéo cardiaca quando estas arritmias sdo associadas a insuficiéncia cardiaca congestiva.

Como este medicamento funciona?
A digitoxina é um glicosideo cardiaco. Diminui a resposta ventricular, aumenta o trabalho sistélico e o débito cardiaco.

Quando néo devo usar este medicamento?
Em casos de cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica , sindrome de Wolff-Parkinson-White e histdria de efeitos toxicos anteriores com digitalicos.

Quais os cuidados devem ser observados durante o uso deste medicamento?

As medidas profilaticas para evitar intoxicacdo digitalica incluem cuidadosa determinacdo da dose minima efetiva, controle médico,
eletrocardiografia e determinacdes eletroliticas freqiientes, principalmente nos pacientes com insuficiéncia cardiaca avancada, nos pacientes idosos e
naqueles que apresentem sensibilidade aos digitalicos. Uma vez que a hipopotassemia como a hipercalcemia aumentam a sensibilidade aos
digitalicos, devemos ter especial cuidado quando empregamos digitoxina em pacientes com desequilibrio eletrolitico, nos desidratados ou naqueles
que estejam recebendo tratamento concomitante com diuréticos.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Reagdes que o produto pode provocar: agitagdo, alucinagdo, aumento da intensidade da insuficiéncia cardiaca congestiva, diarréia, dor de cabeca,
fadiga, falta de apetite, fraqueza, mal-estar, nausea, vomito, paralisia repentina, parestesia (sensacdo anormal de formigamento, ferroadas ou
gueimagdo ao toque) e queda da pressdo arterial.

Pode ocorrer também: sensibilidade a luz, tontura, toxicidade digitalica (ndusea, vomito e arritmia), vertigem, visdo borrada, viséo dupla, halo
amarelo-esverdeado ao redor das imagens visuais e arritmia cardiaca (mais comumente distdrbio de conducéo, com ou sem blogueio &trio-ventricular,
contracdo ventricular prematura e arritmia supraventricular)

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Os diuréticos ou corticoster6ides aumentam os efeitos da digitoxina.

Pode ocorrer toxicidade durante a administragdo concomitante de sais de célcio ou de drogas (ex. derivados de Vitamina D), os quais aumentam o
calcio plasmatico.

Quinidina — Rifampicina, fenilbutazona, fenitoina e fenobarbital aumentam o metabolismo da digitoxina, reduzindo a sua concentracéo plasmatica.
O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

A ingestdo de doses elevadas da medicagao requer imediata hospitalizacao.

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e reacdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.



Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito proxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescri¢cdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto & Vigilancia Sanitaria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o0 uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.
Leia com atengdo todo o conteldo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

10. digoxina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Por que este medicamento foi indicado?

Para tratar insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia atrio-ventricular paroxistica e fibrilagdo atrial (indicada para controlar a velocidade da
resposta ventricular em pacientes com fibrilagao atrial cronica).

Como este medicamento funciona?

A Digoxina é um antiarritmico e cardiotonico. Ela diminui a resposta ventricular, fundamentalmente controla as arritmias supraventriculares rapidas
como o flutter e a fibrilagdo auricular.

Quando néo devo usar este medicamento?

Em casos de fibrilagdo ventricular e histéria de efeitos toxicos anteriores com digitalicos.

Quais os cuidados que devem ser observados antes do uso deste medicamento?

Condigdes que exigem cautelosa avaliagdo profissional (Riscos x Beneficios): gravidez, blogueio atrio-ventricular incompleto, particularmente em
pacientes com sindrome de Stokes-Adams, pacientes debilitados, pacientes com marca-passos. Também em casos de contragdes ventriculares
prematuras, diminuigdo da fungdo renal, doenca cardiaca isquémica, doenca pulmonar severa, estenose subaodrtica hipertrofica idiopatica, funcdo
hepética diminuida, glomerulonefrite aguda acompanhada de insuficiéncia cardiaca, hiper e hipocalcemia, hiperpotassemia, hipersensibilidade do

sinus carotideo.

Além dos casos de hipertireoidismo, hipomagnesemia, hipopotassemia, infarto agudo do miocardio, miocardite aguda, mixedema, pericardite
constritiva cronica, sindrome de Wolff-Parkinson-White; sindrome sinusal e taquicardia ventricular.

Importante:

N&o ha contra-indicacéo relativa a faixas etarias.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Reacdes que o produto pode provocar: agitagdo, alucinagdo, aumento da intensidade da insuficiéncia cardiaca congestiva, diarréia, dor de cabega,
fadiga, falta de apetite, fraqueza, mal-estar, ndusea, vomito, paralisia repentina, parestesia (sensagdo anormal de formigamento, ferroadas ou
queimagdo ao toque) e queda da pressao arterial.

Pode ocorrer também: sensilidade a luz, tontura, toxicidade digitalica (ndusea, vomito e arritmia), vertigem, visdo borrada, visdo dupla, halo amarelo-
esverdeado ao redor das imagens visuais e arritmia cardiaca (mais comumente distirbio de condugdo, com ou sem bloqueio atrio-ventricular,
contragéo ventricular prematura e arritmia supraventricular).

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Pode ter a acdo diminuida por: antidcidos, adsorventes antidiarréicos (como caolin e pectina), colestiramina, colestipol e sulfasalazina;pode aumentar
0s riscos de arritmias cardiacas com: outros antiarritmicos, sais de calcio injetavel, succinilcolina e simpaticomiméticos;

Pode aumentar o risco de bloqueio cardiaco com: bloqueadores do canal de célcio.



Pode ter aumentado o risco de intoxicagao digitalica com diuréticos expoliadores de potéassio e medicamentos que causam diminuic&o de potéssio;
Pode ter efeitos aditivos sobre a diminuigdo da condugdo no nodo atrio-ventricular com: betabloqueadores;

Pode ter a concentracdo aumentada com: alprazolam, amiodarona, atorvastatina, ciclosporina, claritromicina, difenoxilato, eritromicina,
espironolactona, fecainida, indometacina, itraconazol, omeprazol, propafenona, propantelina, quinidina, quinina e tetraciclina.

Pode ter a concentragdo diminuida por: albuterol, medicamentos contra o cancer ou radioterapia, metoclopramida, neomicina oral e sucralfato;

Pode ter uma resposta alterada em: pacientes que usam horménios tireoideanos.

Quais os cuidados a serem tomados durante o uso deste medicamento?

Contatar 0 médico antes de interromper o uso deste medicamento; avisar 0 médico se ocorrer: nauseas, vomitos, diarréia, perda de apetite, pulso
irregular ou lento, palpitacdes, perda temporaria da consciéncia (podem indicar intoxicagdo), manifestacbes gastrintestinais em adultos e
cardiovasculares, em criangas, podem ser sinais iniciais de intoxicacéo;

Paciente com hipertireoidismo necessita de doses mais elevadas da medicacéo;

Paciente com hipotireoidismo necessita de doses menores da medicagéo;

Anti4cidos ndo devem ser tomados simultaneamente este medicamento.

Caso haja necessidade, tomar o digitalico 1 hora antes ou 2 horas depois dos antiacidos.

Checar rotineiramente: pulso, concentracdo do produto no soro, eletrocardiograma, eletrélitos (potassio, célcio, magnésio), funcéo do figado e dos
rins;

Este medicamento pode dificultar a moldagem dentaria, pelo aumento do reflexo faringeano. Discutir com o médico a possibilidade de,
temporariamente, suspender ou reduzir a medicagéo.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?
A ingestdo de doses elevadas da medicacéo requer imediata hospitalizagéo.
RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e rea¢cdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salide, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescri¢cdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto & Vigilancia Sanitaria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se 0 atendimento e as orientagdes estéo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o0 uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.
Leia com atengdo todo o contetdo destas informagdes.

Néo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

11. disopiramida.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Como este medicamento funciona?



A disopiramida é um antiarrimico (bloqueador do canal de s6dio).

Por que este medicamento foi indicado?

Para tratar arritmias cardiacas.

Atencéo! - A dose maxima é de 600 mg por dia. Caso nao se obtenha um bom resultado terapéutico com esta dose, procurar o médico.
Quando néo devo tomar este medicamento?

O medicamento ndo deve ser utilizado por quem for alérgico a disopiramida.. Ndo pode ser tomado juntamente com outro antiarrimico (quinidina;
procainamida; lidocaina; betabloqueadores, diltiazem, flecainida) ou outras drogas que provoquem arritmias ventriculares

Informe seu médico caso apresente algumas destas doencas:

Anormalidades da condugéo cardiaca, cardiomiopatia, diabetes mellitus, diminuicéo da funcdo do figado, diminuigéo da funcéo do rim, glaucoma de
angulo fechado, hipertrofia da prostata, alteragcdes nos niveis de potassio, insuficiéncia cardiaca congestiva ndo compensada, miastenia gravis,
obstrugdo na bexiga urindria e retengéo urinaria.

O tratamento com a disopiramida deve ser supervisionado e com monitoracdo da funcédo cardiaca. Existe risco de hipertensdo no olho em pacientes
com glaucoma de angulo agudo, portanto em pacientes que apresentam a doenga devem ser monitorados. Em idosos ou individuos desnutridos,
diabéticos tratados ou pacientes com insuficiéncia dos rins, os niveis de aglcar no sangue devem ser monitorados devido ao risco de hipoglicemia
(diminuigdo dos niveis de glicose).

Gravidez e lactagdo: A paciente deve informar imediatamente ao médico a suspeita ou confirmagdo de gravidez quando estiver em tratamento com o
medicamento, pois foi relatado que o medicamento induz contragdo uterina durante a gravidez. O médico ird avaliar o risco e o beneficio da
continuidade do tratamento. A disopiramida é excretada no leite materno, portanto, durante a amamentagéo, o tratamento deve ser descontinuado,
tendo em vista o risco para a crianca.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

A acdo do medicamento pode ser aumentada ou diminuida, ou entdo interfirir na agdo de determinado medicamento, caso seja utilizado juntamente
com:

Outros antiarrimico (por exemplo: fenitoina, drogas betabloqueadoras, quinidina, procainamida lidocaina, diltiazem, flecainida, amiodarona, bretilio,
d-sotalolo, ibultilida, verapamil, diltiazem, lidoflazina,bepridil).

Antidepressivos triciclicos e tetraciclicos, eritromicina intravenosa, vincamicina, sultoprida.

Anticoagulantes Anticolinérgicos, antidiabéticos orais, insulina Astemizol, cisaprida, pentamidina, pimizona, esparfloxacina e terfenadina
Estimulantes laxativos, os quais aumentam os movimentos peristalticos do intestino (deve ser utilizado outro tipo de laxante) Diuréticos, anfotericina
B, tetracosactideo, glicocorticoides e mineralocorticéides Atropina, fenotiazinicos roxitromicina.

Remédios que causam diminuicéo da presséo.
Quais os males que este medicamento pode causar?

Boca seca, intestino preso, cor amarelada na pele ou olhos, diminuicdo dos batimentos cardiacos, dificuldade de urinar, distdrbios de acomodacao
visual, dor de cabega, dor no estbmago, nariz ressecado, olhos secos, queda de glicose no sangue, queda de potéassio no sangue em paciente recebendo
diurético, queda de presséo, retengdo urinaria tontura, visdo borrada, visdo dupla, impoténcia, distirbios psiquiatricos, epigastralgia, ndusea, vomitos,
anorexia, diarréia.

Caso vocé sinta qualquer um desses efeitos, comunique imediatamente ao médico.

Atencdo: informe o dentista caso esteja fazendo uso deste medicamento pois ele pode diminuir ou inibir o fluxo salivar e contribuir para o
desenvolvimento de desconforto oral, caries, doenca periodontal e candidiase (moniliase).

O que fazer se alguém utilizar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Alguns sintomas indicativos de superdosagem: dilatagcdo anormal de pupila, perda temporaria da consciéncia, desmaio, queda da pressao ou choque,
parada cardiaca, coma (em caso de intoxicagdo macica).
A pessoa com suspeita de superdosagem deve ser encaminhada imediatamente para o hospital.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para Vocé. As indicacdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitéria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se 0 atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.



Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de dlvida procure o farmacéutico que o atendeu.

Né&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o0 uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.
Leia com atengdo todo o contetdo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

12. fenitoina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAOQ DA RECEITA.

Como este medicamento funciona?

A fenitoina é um farmaco anticonvulsivante que pode ser Gtil no tratamento da epilepsia. Seu principal sitio de agdo parece ser o cortex motor, onde a
disperséo da atividade epilética é inibida.

Por que este medicamento foi indicado?

Convulsoes, epilepsia e estado epilético.

Quando ndo devo utilizar este medicamento?

Naéo utilizar em pacientes com hipersensibilidade a fenitoina ou outras hidantoinas.

O uso deve ser interrompido, em casos de erupgdes cuténeas leves.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Pacientes diabéticos que usem esta medicacdo devem checar regularmente os niveis de aglcar na urina e avisar 0 médico caso ocorra alguma
anormalidade.

Recomenda-se que mulheres em tratamento ndo amamentem, uma vez que o farmaco aparentemente é secretado no leite materno.

Pacientes com funcdo hepatica prejudicada, pacientes idosos ou aqueles que estdo gravemente doentes podem apresentar sinais precoces de
toxicidade.

Importante:

Né&o dirija veiculos nem opere maquinas potencialmente perigosas até saber que este medicamento ndo afeta sua habilidade para realizar essas
atividades;

Evite ingerir alcool, durante o tratamento e mantenha uma boa higiene bucal para minimizar o crescimento e a sensibilidade das gengivas.
Risco na gravidez: Mulheres que estejam tomando este medicamento, caso fiquem gravidas, devem avisar imediatamente o0 médico.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Atencdo ao utilizar outros medicamentos, a fenitoina:

Pode aumentar o risco de toxicidade do figado de: acetaminofeno (paracetamol);

Pode aumentar os riscos de depressdo do sistema nervoso central com: &lcool e outros medicamentos que produzem depressdo do sistema nervoso
central;

Pode ter suas acdes e/ou efeitos tdxicos aumentados com: amiodarona; anticoagulantes (cumarinicos e derivados da indandiona), cloranfenicol,
cimetidina, dissulfiram, vacina da gripe, isoniazida, metilfenidato, fenilbutazona, ranitidina, salicilatos e sulfonamidas. pode ter sua agdo diminuida
por: antiacidos contendo aluminio, magnésio ou carbonato de calcio. pode diminuir a agdo de: anticonvulsivantes (succinimida), carbamazepina,
anticoncepcionais orais contendo estrogénios, corticosteroides, corticotrofina (ACTH), ciclosporina, dacarbazina, digitlicos, disopiramida,
doxiciclina, estrogénios, furosemida, levodopa, mexiletina, quinidina, metadona, praziquantel e vitamina D. pode ter sua agdo diminuida, em funcéo
da diminuigdo do limiar convulsivo, com: antidepressivos triciclicos, bupropiona, clozapina, haloperidol, loxapina, maprotilina, molindona, IMAO
(inibidores da monoamina-oxidase, incluindo furazolidona e procarbazina), fenotiazinicos, pinozida e tioxantenos. pode exigir acertos de doses de:
antidiabéticos orais, insulina (porque as hidantoinas podem aumentar a concentracéo de glicose no sangue).

Pode ter efeitos imprevisiveis com: barbituratos e primidona.

Pode ter sua agdo diminuida por: rifampicina, sucralfato, leucovorina, acido félico, célcio, solugdes de alimentacéo entérica e diazdxido oral.



Pode ter sua acédo de diminuigdo da massa 6ssea aumentada por: inibidores da anidrase carbonica.
Pode (por via intravenosa) causar repentina queda da pressdo e dos batimentos do coracdo com dopamina.

Pode (quando do uso prolongado antes da anestesia) aumentar os riscos de toxicidade do figado ou dos rins e de toxicidade pela hidantoina com:
enflurano, halotano, metoxiflurano.

Pode ter sua agdo aumentada por: fluconazol, miconazol, cetoconazol e fluoxetina, omeprazol, sulfimpirazona, trazodona e acido valpréico.

Pode produzir efeitos depressores do coragdo com: lidocaina e betabloqueadores.

Pode alterar as concentrag@es de: nifedipina; verapamila.

Pode ter efeitos toxicos aditivos com: fenacemida.

Pode ter sua agdo diminuida ou pode diminuir a agéo de: xantinas (aminofilina, cafeina, oxtrifilina, teofilina).

Quais os males que este medicamento pode causar?

Alteracdes e aumento da glicose no sangue no sangue, alteragdes psiquiatricas, ataxia (falta de coordenagdo muscular), confusdo mental, tontura,
nervosismo e insdnia, constipagdo; crescimento de pélos no corpo e no rosto, dor de cabega, necrose e inflamag&o no local da injecéo; erupgéo na
pele, necrose epidérmica toxica (problema grave na pele), lupus eritematoso, fala enrolada, fibrilagdo ventricular, ganglios linfaticos, problemas na
boca, gengivite (especialmente em criangas), movimentos involuntérios rapidos dos olhos, osteomalacia (amolecimento dos 0ssos), periarterite
nodosa, queda da presséo arterial, sensibilidade a luz; sindrome de Stevens-Johnson (eritema multiforme grave), visdo borrada; visao dupla, nausea e
vomito.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicacdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salide, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitéria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se 0 atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de dlvida procure o farmacéutico que o atendeu.

Né&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orienta¢des do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista 0 aparecimento de reagdes indesejaveis.

Interromper a medicacéo ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atengdo todo o contetdo destas informagdes.

Né&o desaparecendo os sintomas, procure orientagcdo médica.

13. litio.

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

Como este medicamento funciona?

Os derivados de litio apresentam uma acgdo antimaniaco, admite-se que reduz a concentracdo de catecolaminas promovendo uma despolarizagdo
prolongada por interferéncia na bomba sddio potassio neuronal. O litio apresenta uma interferéncia com relacdo ao metabolismo do inositol; ha
evidéncias que os neurdnios centrais dependem da sintese de inositol para a transducéo dos sinais neuronais.

O litio é capaz de inibir, enzimaticamente, a convercéo do inositol, depletando o segundo mensageiro com conseqiente blogueio da transmissao
neuronal.



Quando inicia a agao deste medicamento?

A absorcao gastrintestinal é boa, ndo se liga as proteinas plasmaticas, ndo sofre biotransformacéo e a excrecdo é principalmente renal, concentragéo
sanguinea maxima é atingida em 2 horas, em média, e a concentragéo estvel em 4 dias. O tempo de toleréncia, ou o inicio do efeito, esta entre 1 e 3
semanas e a concentragao sérica terapéutica esta entre 0,8 a 1,2 mEg/litro, podendo ir até 1,5 mEg/litro de sangue. A meia vida é de 24 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento é um antipsicético, antimania, antidepressivo.

E indicado para tratamento da fase maniaca da psicose maniacodepressiva, profilaxia da mania recorrente, prevengéo da fase depressiva e tratamento
de hiperatividade psicomotora.

Quando ndo devo usar este medicamento? criangas menores de 12 anos; durante a gravidez e amamentagao; historia de leucemia e pacientes com
conhecida hipersensibilidade (pacientes que desenvolveram alguma tipo de alergia) ou a qualquer outro componente da férmula.

O litio é desaconselhado nos trés primeiros meses de gravidez, por ter risco aumentado de provocar anomalias na gestagéo (especialmente envolvendo
0 coracéo e grandes vasos sanguineos).

Uma vez que o litio é excretado no leite, também néo é aconselhavel a amamentacéo natural.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Em alguns pacientes, o litio pode sofrer interagdo adversa com outros medicamentos, por exemplo: antiinflamatérios ndo esteréides, incluindo
indometacina, fenilbutazona; alguns diuréticos como hidroclorotiazida, clortiazida, entre outros; haloperidol; molindona, inibidores da ECA (enzima
conversora da angiotensina); bloqueadopres do canal de calcio, fluoxetina, metildopa;

Pode ter agdo aumentada por: iodetos;

Pode diminuir a a¢do de: fenotiazinas (principalmente da clorpromazina), anfetaminas, noreprinefrina;
Pode ter seus efeitos toxicos mascarados por: fenotiazinas (principalmente clorpromazina);

Pode ter sua agdo diminuida por: antidepressivos triciclicos, ingestdo de sal, uréia, xantinas (aminofilina, cafeina, difilina, oxitrifilina, teofilina) e
pode aumentar a acéo de: iodetos e bloqueadores musculares.

Portanto, durante o tratamento com este medicamento, o seu médico devera ser sempre consultado.

Outras considerac@es importantes.

N&o dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter certeza de que o produto ndo esta afetando seu estado de alerta ou sua coordenagéo motora.
Evite ingerir café, cha e outras bebidas que contenham cafeina.

Ingira bastante 4gua (de 1,5 a 3 litros por dia) e ndo diminua a ingestao de sal na comida.

Pacientes alérgicos a aspirina podem apresentar problemas respiratorios ou sintomas exarcerbados de asma.

Interrompa o uso do medicamento se o paciente tiver que se submeter a terapia eletroconvulsiva.

Faca determinacdes laboratoriais das taxas de litio.

Evite longas exposic¢des ao sol, exercicio extenuante, sauna ou banho muito quente.

Atencdo: para pacientes utilizando litio, prefira o paracetamol (acetaminofeno) como analgésico. N&o utilize antiinflamatérios néo esteréides.

Quais os males que este medicamento pode causar?

A medicacdo com litio apresenta auséncia de efeitos toxicos sob condi¢des de controle.

Se durante o tratamento, alguns destes sintomas ocorrerem, a medicagéo devera ser interrompida e 0 médico devera ser informado imediatamente:
diarréia persistente, vomitos ou nauseas severas e persistentes, visdo prejudicada, fraqueza generalizada, dificuldade para andar, pulso irregular,
tremores intensos, cdimbras, grande desconforto, tontura acentuada, sudorese de pés e pernas, aumento exagerado do volume urinario, ganho anormal
de peso, insbnia, diminuicéo da velocidade de pensamento, sensacéo de frio, alteragdes menstruais, dor de cabeca e dores musculares.

Alerta: A dose maxima permitida é de 2700mg por dia, dividida em 3 ou 4 tomadas.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salide, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.



Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitaria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de uséa-lo.

Leia com atengdo todo o contetdo destas informagdes.

Néo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

14 .minoxidil.

ADULTOS E CRIANGAS ACIMA DE 12 ANOS.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Este medicamento é um anti-hipertensivo, vasodilatador periférico.

Minoxidil é um potente vasodilatador musculotrépico(direto), pertence as peperidinpirimidinas, que atuam diretamente sobre a musculatura lisa
vascular, igualmente a hidralazina, no entanto o minoxidil tem efeito anti-hipertensivo mais intenso e prolongado. Devido a sua poderosa agéo
vasodilatadora capilar sem venodilatacéo, origina um aumento reflexo do ténus simpético e da retengdo hidrosalina.

O efeito antialopécico é explicado pelo maior fluxo vascular cutaneo.

Quando inicia a acdo deste medicamento?

Absorve-se de forma rapida e completa pela mucosa digestiva e alcanca seu efeito vasodilatador maximo em 2 ou 3 horas.

Sua meia-vida plasmatica é de 4 horas e seu efeito vasodilatador pode durar de 1 a 3 dias. Metaboliza-se amplamente pelo figado e é eliminado como
droga livre (10-15%) e metabolizado pela urina.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento é indicado em emegéncias hipertensivas. Hipertensdo maligna ou refrataria. Hipertenséo arterial ndo responsiva as doses toleradas
de diurético mais um segundo agente anti-hipertensivo.

Minoxidil deve ser administrado concomitantemente com um supressor do sistema nervoso simpatico e um diurético para inicio de terapia. De forma
topica, em alopecia ou outras formas de alopecia (queda temporéria, parcial ou geral, dos pélos ou dos cabelos).

Quando néo devo usar este medicamento?

Se estiver gravida ou amamentando; em casos de feocromocitoma (tumor da medula supra-renal, com maior freqtiéncia benigno, manifestando-se
clinicamente por hipertensdo arterial do tipo paroxistica devido a adrenalina que o tumor secreta em excesso); pacientes com conhecida
hipersensibilidade (pacientes que desenvolveram alguma tipo de alergia) ou a qualquer outro componente da férmula.

Em quais condiges é necessaria uma cautelosa avaliacdo do médico?

Criangas e idosos; pacientes com: derrame pericardio, hipertensdo pulmonar, infarto recente do miocérdio, insuficiéncia cardiaca congestiva ndo
devida a hipertensdo, insuficiéncia coronariana einsuficiéncia renal significativa.

Importante:
Na4o ingira bebida alcodlica;

Naéo dirija veiculos, nem opere méaquinas perigosas até ter certeza de que este medicamento néo esta afetando seu estado de alerta ou sua coordenagéo
motora;

A hipertricose (crescimento anormal de pélos pelo corpo) desaparece de 1 a 6 meses ap6s terminado o uso do medicamento; ndo interrompa
abruptamente (de uma s6 vez) o uso deste medicamento, devido a possibilidade de efeito rebote hipertensivo. o uso deste medicamento deve ser
interrompido lentamente, com orientacdo do seu médico e no tratamento topico, ndo utilize em mucosas ou perto dos olhos.

Quais os cuidados a serem observados antes e durante 0 uso deste medicamento?

Se administrado isoladamente, pode provocar retengdo significativa de sal e 4gua, produzindo edema dependente, turgéncia da face, olhos e méaos;
distencéo da veia do pescoco, hepatomegalia e refluxo hepato-jugular positivo.



Pacientes que tiveram infarto do miocardio somente devem ser tratados com minoxidil, apés o estabelecimento de uma situagao pds-enfarte estavel.
Néo fazer uso de outros medicamentos, especialmente simpatomiméticos.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Edema (inchaco) periférico associado com ou independente de aumento de peso, aumento da freqiiéncia cardiaca, hipertricose, declinio temporério da
hemoglobina e hematécrito, aumento temporario de creatinina e nitrogénio uréico do sangue. Embora raros, podem ser apresentados eritema local,
descamacdo, prurido, hipotensdo arterial, nduseas, fadiga, erupcéo cutanea, cefaléia. Retengéo hidrossalina com edemas.

Dose méaxima recomendada para adultos e criangas acima de 12 anos: 100MG/dia; para criangas abaixo de 12 anos é de 1,0/Kg/dia.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito proxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescri¢cdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitéria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o0 uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.
Leia com atengdo todo o conteldo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

15. oxcarbazepina.

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 3 anos de idade).

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA

Como este medicamento funciona?

O mecanismo preciso é desconhecido; ap6s rapida absorcdo, sofre transformagdo ampla em um metabdlito que é o principal responsavel pela
atividade antiepiléptica.

Por que este medicamento foi indicado?

Epilepsia (crises epilépticas parciais); usado em nonoterapia ou em tratamento adjunto em adultos e criancas. Tratamento de crises tonico-clonicas
generalizadas e de crises parciais, com ou sem generalizagdo secundaria.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Em casos de bloqueio atroventricular e hipersensibilidade conhecida a oxcarbazepina.

Quais condicdes exigem cautelosa avaliagdo profissional (risco X beneficios)?

Diminuicéo grave da funcéo do figado (ndo ha estudos); hiponatremia dilucional (pode agravar); diminuicdo da funcdo renal (pode exigir diminuicao
de doses); historia anterior de hipersensibilidade a carbamazepina e 25 a 30% dos pacientes podem ter também hipersensibilidade com a

oxcarbarbazepina.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?



Este medicamento é excretado no leite. Portanto, se vocé usar este medicamento, pelos riscos potenciais de efeitos adversos na crianga, néo
amamente.

Pacientes gravidas epilépticas devem ser tratadas com cuidados especiais. Se ocorrer gravidez enquanto a paciente estiver recebendo oxcarbazepina
ou se o problema de se iniciar o tratamento com oxcarbazepina surgir durante a gravidez, o beneficio potencial deste medicamento precisa ser
cuidadosamente avaliado contra seus possiveis riscos, particularmente nos trés primeiros meses de gestacao.

A oxcarbazepina e seu metabdlito ativo atravessam a placenta.

Se a medicacdo é absolutamente necessaria e ndo ha alternativa mais segura, deve ser administrada a posologia mais baixa possivel de oxcarbazepina.
Sabe-se que ocorre deficiéncia de acido f6lico na gravidez.

Tem sido relatado que os medicamentos antiepilépticos agravam essa deficiéncia. Isso pode contribuir para o aumento de incidéncia de defeitos
congénitos nos filhos de mulheres epilépticas tratadas. Recomenda-se, portanto, a suplementagdo de &cido félico antes e durante a gravidez. A
deficiéncia de vitamina B12 deve ser excluida ou tratada.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Pode ter sua concentragéo diminuida por: carbamazepin, fenobarbitol; fenobarbitol; fenitoina; acido valprdico e verapanil.

Pode diminuir a concentracéo de: felodipina e anticoncepcional oral contendo estrogénio.

Pode aumentar o risco de depresséo do sistema nervoso central com: alcool e medicamentos depressores do sistema nervoso central.

Atencéo:

N&o ingira bebida alcodlica;

Cuidado ao dirigir ou executar tarefas que exijam atencéo;

N4o interrompa abruptamente a medicacdo: diminua lentamente as doses, com orientagdo do seu médico e Use protegdo adicional para prevenir
gravidez (pode diminuir efic4cia de anticoncepcionais orais contendo estrogénios).

Quais os cuidados que devem ser tomados durante o uso deste medicamento?

No tratamento com oxcarbazepina, podera ocorrer diminui¢do dos niveis de sddio sérico; portanto, é recomendada a determinacéo deles antes do
inicio do tratamento e, posteriormente, em intervalos regulares.

Pacientes com baixos niveis de sodio sérico e pacientes tratados com diuréticos devem ter rigoroso acompanhamento médico.

Se durante o tratamento observar-se que a contagem de leucécitos ou de plaquetas é baixa ou diminui, o paciente e a contagem sangiiinea completa
devem ser estritamente observados. O uso de oxcarbazepina deve ser interrompido se ocorrer alguma evidéncia de depressdo medular significativa.

Se ocorrerem sinais e sintomas sugestivos de reacoes de pele graves (por exemplo sindrome de Stevens-Johnson), o uso do medicamento deve ser
suspensa imediatamente.

Estejam alertas para reacdes como: febre, rash (erupcéo cutanea), lesdes bucais, equimose e purpura. Informe imediatamente o seu médico, caso
ocorram tais reagdes.

Pacientes com disfuncdes cardiaca, hepatica ou renal e pacientes idosos devem ser cuidadosamente avaliados pelo médico, uma vez que apresentam
maior risco de reacOes adversas.

A oxcarbazepina possui um potencial indutor enziméatico menor do que o da carbamazepina. Se em pacientes sob politerapia, a carbamazepina, ou
outros antiepilépticos com propriedades indutoras enzimaticas forem retirados e substituidos por oxcarbazepina, as concentragdes séricas do
antiepiléptico associado devem ser observadas para se evitar possivel toxicidade; pode ser necesséario reduzir-se a posologia da co-medicagéo
antiepiléptica.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Adultos: constipagao, diarréia, dor de cabega, erupcdo na pele, fraqueza muscular, incoordenagdo muscular, infeccdo no peito, infecgéo respiratoria
superior, ma digestdo, nausea, nervosismo, perda da memoria, problemas de viséo, quedas, sangramento nasal, sinusite, tontura, tremor e vomito.

Criancgas: alergia, andar anormal, concentragdo prejudicada, constipagdo, contragdes musculares, convulsdo, dor de cabeca, fadiga, fraqueza,
incoordenacéo muscular, instabilidade emocional, lesdes na pele, ma digestdo, movimentos involuntarios dos olhos, ndusea, pneumonia, problemas na
fala, rinite, sonoléncia, suores, tontura, tremor, vertigem, visdo anormal, viséo dupla e vomito.

Essas séo as principais reagdes quando do uso isolado em adultos (monoterapia) da oxcarbazepina, em pacientes ndo previamente tratados com outros
antiepilépticos; ou reagdes em tratamento adjunto, em criangas que foram antes tratadas em monoterapia por outros antiepilépticos.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para Vocé. As indicacdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.



Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito proxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescri¢cdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto & Vigilancia Sanitaria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o0 uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.
Leia com atengdo todo o conteldo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

16. prazosin.

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Este medicamento é um anti-hipertensivo (antiadrenérgico de agéo periférica; quinazolina derivado).

Por que este medicamento foi indicado?

O prazosin esta indicado no tratamento da presséo alta (hipertensdo arterial essencial - primaria e secundaria - de todos os graus) de causa variada.

Este medicamento pode ser utilizado como medicamento inicial isolado ou associado a um diurético e/ou a outros medicamentos anti-hipertensivos
(medicamentos para pressdo alta), conforme a necessidade do tratamento.

Quando néo devo usar este medicamento?

Criangas menores de 12 anos de idade; pacientes com conhecida hipersensibilidade (pacientes que desenvolveram algum tipo de alergia) as
quinazolinas, prazosina ou qualquer outro componente da férmula.

A seguranca do uso deste medicamento durante a gravidez ou durante a lactagdo ndo foi estabelecida. Se vocé engravidar durante ou apds o término
do tratamento, informe seu médico. Também informe seu médico se estd amamentando.

O prazosin s6 devera ser utilizado durante a gravidez, quando, na opinido do médico, os potenciais beneficios justificarem o risco potencial a mae e ao
feto. Foi demonstrado que prazosin é excretado no leite materno em pequenas quantidades, devendo, portanto, ser utilizado com cautela e sob
orientacdo médica, em lactantes.

Em que condicdes é necesséaria uma cautelosa avaliagdo médica?

Pacientes idosos, mulheres amamentando, pacientes que estejam usando outras medicagGes anti-hipertensivas, doenga cardiaca severa, insuficiéncia
renal e na Doenca de Raynaud.

Quais os possiveis efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas?

A habilidade necesséaria para atividades como dirigir e operar maquinas pode ser comprometida, principalmente no inicio da terapia com prazosin.

O que pode ocorrer quando este medicamento for usado junto com outros?

O prazosin tem sido administrado sem qualquer interagdo com os seguintes farmacos: glicosideos cardiacos (digitalicos e digoxina), agentes
hipoglicemiantes (insulina, clorpropamida, fenformina, tolazamida e tolbutamida), tranquilizantes e sedativos (diazepam, clordiazep6xido e
fenobarbital), agentes para o tratamento de gota (alopurinol, colchicina e probenecida), antiarritmicos (procainamida, propranolol e quinidina),
analgésicos, antipiréticos e antiinflamatdrios (propoxifeno, acido acetilsalicilico, indometacina e farmacos da classe fenilbutazona).

A adicdo de um diurético ou outro medicamento anti-hipertensivo (para pressdo alta) tem causado efeito adicional hipotensivo.

Este efeito pode ser minimizado reduzindo-se a dose do medicamento (Prazosin) pela introducéo cautelosa de medicamentos anti-hipertensivos
adicionais e conseqiente reajuste da posologia deste medicamento (prazosin), conforme a resposta clinica do paciente.

Em pacientes que tenham sido tratados com este medicamento podem ocorrer resultados falso-positivos nos testes de detec¢do de feocromocitoma
(4cido vanilmandélico urinario- VMA) e metoxiidroxifenilglicol (MHPG) - metabdlitos da norepinefrina presentes na urina.



Nos estudos realizados com prazosin ndo foram observadas alterages adversas entre os niveis de lipidios antes e apds o tratamento.
Caso ocorram reagdes desagradaveis, como por exemplo tontura, dor de cabega ou viséo turva, informar ao médico responsavel pelo tratamento.
Quais os males que este medicamento pode causar?

As reacBes adversas mais comuns associadas ao tratamento com prazosin sdo: adinamia (extrema fraqueza muscular), fraqueza (astenia), tontura
(desmaio), dor de cabega, nausea, palpitacdes e sonoléncia.

Na maioria dos casos, os efeitos adversos desapareceram com a continuidade do tratamento, ou foram tolerados sem a necessidade de uma diminuicéo
na dose do medicamento.

As seguintes reacdes também foram associadas ao tratamento com prazosin: diaforese, boca seca, rubor, priapismo (estado de erecdo persistente e
dolorosa que aparece na excitagdo sexual), reacdo alérgica, astenia (fraqueza), febre, mal-estar, dor, angina do peito (sensacdo de angustia, de
opressdo toracica, devido a um fornecimento insuficiente de oxigénio ao coracdo. A dor se irradia com freqliéncia para 0 membro esquerdo, a
mandibula e as costas), edema, hipotensdo (diminuicdo da pressdo abaixo do faixa normal), hipotensdo ortostética (diminuigdo anormal da pressdo
arterial quando da passagem da posicdo deitada para a posicdo de pé), sincope (perda da consciéncia brutal e completa, geralmente breve), desmaio
(tontura), parestesia (toda sensacdo anormal de picadas e formigamentos), vertigem, ginecomastia (aumento das glandulas mamarias no homem),
desconforto abdominal e/ou dor, constipacéo (prisdo de ventre), diarréia, pancreatite, vomito, zumbido (tinitus), bradicardia (diminuigéo da frequéncia
cardiaca a um ritmo inferior a 60 batimentos por minuto), taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco a mais de 100 batimentos por minuto),
anormalidades nas funcdes hepéticas, artralgia (dor articular), depressdo, alucinacdes, impoténcia, insonia, nervosismo, dispnéia (dificuldade de
respirar acompanhada de uma sensacéo de opressdo e de incomodo), epistaxe (sangramento do nariz proveniente da mucosa nasal), congestdo nasal,
alopecia, prurido, rash (erupcéo cutanea), liquen plano, urticaria, incontinéncia, aumento da freqiiéncia urinaria, vasculite, visdo turva, esclera
avermelhada, dor ocular. Algumas dessas reagdes ocorreram raramente e na maioria dos casos a relagéo causal néo foi estabelecida.

De acordo com dados de literatura, existe uma associagdo entre o tratamento com a prazosina e uma piora no quadro de narcolepsia pré-existente.
RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito proxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitéria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se 0 atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o0 uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atengdo todo o contelido destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

17. primidona.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Como este medicamento funciona?

A primidona é um anticonvulsivante

Por que este medicamento foi indicado?

Em casos de epilepsia, utilizado nas seguintes situacoes:

Crises epiléticas psicomotoras: O ataque apresenta um periodo de comportamento alterado, amnésia, em que o paciente é incapaz de responder ao

ambiente. Nao ha perda de consciéncia, no entanto, ele ndo se lembra do seu comportamento. Depois da crise, normalmente, segue-se um periodo de
sono ou sonoléncia.



Crises epiléticas focais: caracteriza-se por sintomas motores localizados. A mais freqiiente é a convulséo adversiva (olhos e cabega viram-se para o
lado).

Controle do Grande mal, cujos sintomas sdo: Reviramento ocular, Perda imediata de consciéncia, Contracdo generalizada e simétrica de toda a
musculatura corporal; Bragos dobrados ou curvados; pernas, cabega e pescoco estendidos. Podera emitir um grito. O paciente pode espumar pela
boca, apresentar movimentos violentos, ritmicos e involuntarios e incontinéncia urinaria.

Tremor essencial: E um tremor réapido e fino, de pequena amplitude, afetando as maos, que piora com os movimentos das maos e com os bragos
estendidos. Quando as méos estdo paradas, em repouso, o tremor tende a sumir ou diminuir. As pernas e a cabeca podem ser envolvidas com o passar
do tempo. Até a voz pode ficar trémula.

Quando inicia a agdo deste medicamento?

Este medicamento demora algumas semanas para fazer efeito.

Quando ndo devo usar este medicamento?

O medicamento ndo deve ser utilizado se o paciente tiver sido diagnosticado como tendo profiria aguda intermitente, uma doenca genética cujo
sintoma mais comum é a dor abdominal, que pode ser tdo intensa que o0 médico pode erroneamente pensar que se trata de um processo que necessita
de uma cirurgia abdominal. Os sintomas gastrointestinais incluem a nausea, o vomito, a constipagdo ou a diarréia e a distensdo abdominal. Durante
um episédio, também séo freqlientes o aumento da freqiiéncia cardiaca, a hipertensao arterial, a sudorese e a agitacdo. Portanto, caso esses sintomas
sejam apresentados pelo paciente, a doenca deve ser descartada antes de utilizar a medicagdo. Também ndo deve utilizar o medicamento o paciente
que tenha hipersensibilidade a droga ou ao fenobarbital e feniletilmalonamida.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

O paciente deve realizar exames clinicos e laboratoriais (exame de sangue e testes de funcéo do figado, ou entéo o solicitado pelo médico) a cada seis
meses. A medicacéo ndo deve ser suspensa de uma s6 vez (abruptamente), nem alterar a dosagem por conta prépria.

As doses devem ser diminuidas aos poucos, pois pode causar a precipitagdo do estado epilético.
N4o ingira bebida alcodlica.

Na4o dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter certeza de que o produto ndo esta afetando o estado de alerta ou a coordenacéo motora do
paciente. Tome cuidado ao subir ou descer escadas.

Caso a terapia seja prolongada, o paciente deve receber doses de Vitamina D e acido folico para prevenir problemas 6sseos (osteomalacia).

Antes de iniciar o tratamento o médico deve ser informado a respeito de situagdes clinicas como: comprometimento das fungdes do figado e dos rins,
doencas respiratorias, como asma, enfisema ou que envolvam dificuldade de respiracéo ou obstrucéo.

Gravidez e lactagdo: A paciente deve informar imediatamente ao médico a suspeita ou confirmacédo de gravidez durante o tratamento com este
medicamento, pois existem evidéncias de que pode haver ma formacéo em criangas geradas por mulheres que faziam o uso de anticonvulsivantes.
Recomenda-se a descontinuidade de amamentagao nos casos em que a paciente persistir no tratamento com a primidona.

Pediatria: O uso de primidona em criangas pode causar excitagao.

O que pode ocorrer quando este medicamento for usado junto com outro?

Corticosterdides, anticoagulantes orais, cloranfenicol, antidepressivos ftriciclicos, anticoncepcionais orais contendo estrogénios, corticotrofina
(ACTH) e carbamazepina: estes medicamentos podem diminuir a acéo dos efeitos da primidona.

Qualquer medicamento ou substancia (&lcool, por exemplo) que cause depressdo do sistema nervoso central (sonoléncia, falta de atencéo, etc):
quando tomados juntamente com a primidona podem aumentar esses efeitos, inclusive a depresséo respiratoria.

O é&cido valproico, inibidores da monoamina-oxidase (IMAO), inclusive furazolidona, procarbazina e selegilina: a primidona pode ter sua agdo
prolongada.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Mal estar semelhante ao da ressaca pela manh&; dependéncia fisica e psiquica.

ReacOes mais freqlientes: Ataxia (falta de coordenagdo muscular) e vertigem.

Ocasionais: constipagao intestinal (intestino preso), distdrbio emocional, dor nas articulages, erupgao na pele, cansago, febre, hiperexcitabilidade (em
criangas com menos de 6 anos), hiperirritabilidade, impoténcia, inchago de palpebra, movimentos involuntarios rapidos dos olhos, nausea, perda do
apetite, problemas no figado, queda dos cabelos, reagdo psicética aguda, sede, sonoléncia, vertigem, visdo dupla, vomito,vontade frequente de urinar.
Anemia megaloblastica.

Adote uma dieta rica em fibras para prevenir a constipacéo intestinal Adote uma dieta rica em fibras para prevenir a constipagao intestinal.

Adote uma dieta rica em fibras para prevenir a constipacao intestinal Adote uma dieta rica em fibras para prevenir a constipagao intestinal.

O que fazer se alguém utilizar grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?

A ingestdo de doses elevadas da medicagao requer imediata hospitalizacao.

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito proxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescri¢cdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitéria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.
Leia com atengdo todo o conteldo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

18. procainamida.

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Reduz a excitabilidade da fibra muscular cardiaca e do tecido de condugdo. Dessa forma, previne e trata alguns tipos de arritmias cardiacas.

Por que este medicamento foi indicado?

Aa procainamida é indicada nos casos de arritmias ventriculares documentadas, como as extra-sistoles ventriculares e a taquicardia ventricular
sustentada.

Quando ndo devo usar este medicamento?
Geralmente, em arritmias menos graves o uso ndo é recomendado devido aos efeitos pré-arritmicos da procainamida.
Pacientes com despolarizagio ventricular prematura assintomatica devem evitar o uso deste medicamento.

Como ocorre com outros antiarritmicos utilizados em arritmias que representam risco de vida, o tratamento com procainamida deve ser iniciado no
hospital.

E contra-indicado em pacientes com bloqueio A-V total ou lipus eritematoso sistémico. Nos casos de miastenia grave ou intoxicagdo digitalica s6
deve ser usado se ndo houver alternativa.

Também néo deve ser usado nos casos de hipersensibilidade ou alergia aos componentes da férmula.
Quais os cuidados a serem observados durante o uso deste medicamento?

Deve ser utilizado com cuidado em pacientes com lesdo miocérdica ou doenca cardiaca organica severa. Pacientes com torsade de pointes (tor¢éo de
pontas) podem piorar se forem tratados com procainamida.

Se a procainamida for usada para o tratamento da taquicardia atrial, pode ser necessario um pré-tratamento com digoxina.
Pode ocorrer acimulo de procainamida em pacientes com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica e por isso é necessario ajustar a dose.

Devem ser realizados hemogramas peri6dicos em pacientes recebendo procainamida e deve ser investigada a presenca do fator antinuclear antes e
durante o tratamento.

Néo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou lactantes. Contudo, o uso s6 devera ser indicado pelo médico e se os
potenciais beneficios justificarem os riscos.

Néo ha problemas em administrar-se procainamida a pacientes idosos contando que sejam seguidas as orientagdes do médico.



Contudo, o tratamento deve ser iniciado com a dose minima.
O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Pode aumentar o efeito de drogas antihipertensivas, de outros antiarritmicos (amiodarona), de antimuscarinicos, de blogueadores neuromusculares e
diminuir o dos agentes parassimpaticomiméticos como a neostigmina.

A amiodarona administrada oralmente altera as propriedades farmacocinéticas de uma dose intravenosa de procainamida, o que diminui sua
depuragdo e aumenta sua meia-vida de eliminagdo. Nos casos de administracdo simultanea, a dose de procainamida endovenosa deve ser reduzida em
20 a 30 %.

A adsorséo da procainamida por antiacidos pode reduzir a sua biodisponibilidade. A cimetidina e o trimetoprim reduzem a depuragdo renal da
procainamida e da N-acetil-procainamida, podendo ser necessaria uma reducéo da dose nesses casos.

Alcool: a depuragéo total da procainamida é aumentada pelo alcool e a meia-vida de eliminagéo é diminuida. O indice de acetilagdo da procainamida
também é aumentado pelo alcool, resultando numa maior concentragédo do metabdlito ativo N-acetil-procainamida.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Reacdes de hipersensibilidade sdo comuns com a procainamida.

Lembre-se que pode haver sensibilidade cruzada com a procaina.

A procainamida é uma causa frequiente de lipus eritematoso sistémico induzido por droga, principalmente durante tratamentos prolongados.

Podem ser detectados anticorpos antinucleares numa porcentagem grande de pacientes recebendo procainamida, os quais ndo desenvolverdo sintomas
tipicos de lGpus, como artralgia, artrite, mialgia, derrame pleural, pericardite e febre.

Foram descritos casos de agranulocitose, eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia e anemia aplastica.

Podem ocorrer outras manifestagdes de hipersensibilidade, inclusive hepatomegalia, edema angioneural, rash cutaneo, prurido, urticaria, fogachos e
hipergamaglobulinemia.

Anorexia, nauseas, vomitos, gosto amargo e diarréia sdo mais freqiientes com o uso de doses orais mais altas.

Foram descritos alguns casos de efeitos colaterais sobre o sistema nervoso central, como depresséo, tonturas e quadros psicéticos com alucinagdes.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?

Na superdosagem por via oral, 0 estdbmago deve ser esvaziado por lavagem gastrica ou por emese provocada. O tratamento é eminentemente
sintomético e de suporte. Devem ser monitorizados o ECG, a pressao arterial e a fungéo renal. Medidas de suporte incluem corregéo da hipotenséo,
respiracdo assistida e marca-passo. A dilise aumenta a eliminagdo da procainamida e da N-acetilprocainamida.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e reacdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sadde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito proxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitéria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se 0 atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

Né&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o0 uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atengdo todo o conteldo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
19. quinidina.



USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Este medicamento controla e previne batimentos cardiacos irregulares.
Por que este medicamento foi indicado?

Manutencéo e prevengdo da recorréncia de fibrilagdo atrial, taquicardia paroxistica supraventricular e ventricular e extra-sistoles ventriculares
sintomaticas.

Quando néo devo usar este medicamento?
Blogueio A-V de segundo grau ou total, na auséncia de marca-passo; trombocitopenia anterior ou concomitante ao tratamento; prolongamento do
intervalo Q-T; intoxicacéo digitalica; infeccdes agudas ou processos téxicos e conhecida hipersensibilidade ou alergia a quinidina ou a quinina e aos

demais componentes da formula.

Devido a uma agéo contréactil sobre o Gtero, ha risco de inducéo de aborto. Em vista da semelhanca quimica entre a quinidina e a quinina, recomenda-
se ndo usar quinidina durante a gravidez.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?
Reacdes de hipersensibilidade devem ser observadas, especialmente, apés a primeira dose.

A quinidina deve ser administrada com cuidado a pacientes descompensados, com prolongamento da condugdo A-V, em choque cardiogénico,
hipotenso, bradicardia ou distdrbio do balango de potéssio.

Deve-se corrigir a hipocalemia e compensar a insuficiéncia cardiaca antes de se iniciar tratamento com quinidina.

Recomenda-se precaucdo em pacientes com insuficiéncia cardiaca, miocardite ou lesdo miocérdica grave. Deve-se ter cuidado ao se associar
quinidina a outros antiarritmicos de classe 1 e 11, betabloqueadores ou glicosideos digitalicos.

Pacientes em tratamento com digoxina devem reduzir & metade a posologia de digoxina, ao se adicionar a quinidina ao tratamento.
Como outros antiarritmicos, a quinidina pode agravar arritmias preexistentes.

Em doses toxicas e, em alguns pacientes, inclusive em niveis terapéuticos, o intervalo Q-T pode ser consideravelmente prolongado, o que aumenta o
risco de taquicardia ventricular, frequentemente do tipo "torsades de pointes™ e também, em alguns casos, de fibrilagdo ventricular.

A quinidina deve ser usada com cuidado na presenca de obstrucdes do trato digestivo, especialmente em pacientes com estenose do esdfago, se
houver risco potencial de complicagdes esofagianas.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Tanto em animais, como no homem, altas doses de quinina tém produzido lesdo fetal na forma de surdez, redugdo do desenvolvimento e mas-
formac0es cranianas e de extremidades.

As reac0es adversas gastrintestinais sao freqiientes e ocorrem em aproximadamente 30% dos pacientes. Podem ocorrer diarréia, nduseas e vomitos.
No sistema nervoso central e periférico observa-se, raramente, sinais de cinchonismo, por exemplo: zumbido, visdo turva, cefaléia e tonturas.

Pode apresentar, no sistema cardiovascular, arritmias como taquicardia ventricular, na maioria das vezes do tipo de "torsades de pointes" ou fibrilagdo
ventricular. Raramente pode ocorrer hipotenséo e bradicardia, podendo conduzir a parada cardiaca.

Raramente reacdes de hipersensibilidade ocorreram, como urticéria, febre e erupcéo cutanea.

Em casos isolados podem ocorrer hepatite, trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose, fotossensibilidade, sindrome lupus eritematoso-simile,
vasculite, mialgia, artralgia e fadiga.

A quinidina é excretada no leite materno, entretanto, efeitos sobre o lactente sdo improvaveis quando sdo utilizadas doses terapéuticas.
O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

A quinidina pode inibir o metabolismo e aumentar os niveis plasmaticos de outros farmacos metabolizados pelo citocromo P4503A4 (CYP3A4), o
que foi relatado para os derivados cumarinicos, como a varfarina e nifedipino.

A quinidina também mostrou inibir muito intensamente outra isoforma CYP, CYP2D6. Consequentemente a quinidina tem o potencial de inibir o
metabolismo e elevar os niveis plasmaticos de farmacos metabolizados pela CYP2D6. Isso foi relatado para a amitriptilina, codeina, desipramina,
dextrometorfano, flecainida, fluoxetina, haloperidol, imipramina, metoprolol, mexiletina, mianserina, nortriptilina, perfenazina, fenotiazinas,
propafenona, propranolol, tioridazina, timolol e zuclopentixol.

A desipramina e a imipramina possuem atividade antiarritmica aditiva. Portanto, devido a esta atividade aditiva, ndo devem ser usadas junto com este
medicamento (quinidina).

A quinidina aumenta os niveis plasmaticos de digitoxina (e pode até dobra-los), digoxina e de procainamida e seu principal metabdlito, n-acetil
procainamida. O efeito sobre a digoxina e procainamida é explicado parcialmente pela reducéo da secrecéo tubular renal desses fArmacos causada
pela quinidina.



Quando se adiciona quinidina, a dose de digoxina deve ser reduzida a metade e as concentragdes plasméticas de digoxina reavaliadas.

Esta recomendacéo esta baseada na suposicdo de que a concentragdo de digoxina esta dentro dos niveis terapéuticos, quando se inicia o tratamento
com quinidina.

O uso de quinidina junto com atenolol tem resultado em hipotensao ortostatica.

Farmacos que séo substratos, inibidores (por exemplo: antimicrobianos (como eritromicina, troleandomicina e claritromicina), antifingicos (como
cetoconazol, fluconazol, itraconazol, miconazol eritonavir) ou indutores de CYP3A4 (por exemplo: carbamazepina, rifampicina e fenobarbital) tém o
potencial de influenciar o metabolismo e, portanto, os niveis plasmaticos e o efeito da quinidina.

O uso de substratos/inibidores eritromicina, itraconazol, cetoconazol e os substratos amiodarona, diltiazem, nifedipino e verapamil junto com a
quinidina tem resultado em aumento dos niveis plasmaticos de quinidina. Por outro lado, também hé relatos de reducéo significante dos niveis
plasméticos de quinidina com a administragdo de nifedipino. Deve-se ajustar a dose de quinidina e fazer eletrocardiograma, quando tais drogas forem
introduzidas ou descontinuadas.

Pode ser necessario alteracédo de 30 a 50% da dose de quinidina para que ndo haja intoxicagao sistémica ou falta de eficacia.

Foi relatado aumento dos niveis plasmaticos de quinidina junto com a cimetidina, a qual exerce um efeito inibidor inespecifico de CYP (inclusive
CYP3A4), mediado pelo metabolismo.

Quando a posologia normal é mantida, foram relatados niveis plasmaticos reduzidos de quinidina, a niveis sub-terapéuticos, se usada junto com
fenobarbital, fenitoina e rifampicina, que sdo indutores de CYP3A4.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?
Dose letal foi reportada apds a ingestdo de 4 a 8 g de quinidina.
Interromper a medicacéo ao primeiro sinal de toxicidade.

Retardar a absorgéo da quinidina ja ingerida, administrando-se agua, leite ou carvéo ativado e entéo proceder a lavagem géastrica ou inducéo de emese.
Medidas de suporte geral devem ser utilizadas de acordo com a resposta do paciente.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitéria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se 0 atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de dvida procure o farmacéutico que o atendeu.

Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orienta¢des do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Interromper a medicacéo ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atengdo todo o contetdo destas informagdes.
Néo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

20. teofilina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
Como este medicamento funciona?

A teofilina é usada clinicamente no tratamento de doengas respiratorias, tal como a asma. Além do efeito broncodilatador, tem agdo antiinflamatoria e
imunomodulatéria - reduz o nimero de linfécitos que infiltram as vias aéreas.

Por que este medicamento é indicado?



E indicado para tratar as manifestacdes de bronquite em geral, a asma brénquica, doenga pulmonar obstrutiva cronica e enfisema pulmonar.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Pessoas idosas; criangas menores de 3 anos e mulheres amamentando.

Também em condigdes que exigem cautelosa avaliagdo profissional (riscos x beneficios) como: doenca hepatica, doengas convulsivas, edema
pulmonar agudo, febre prolongada, septicemia, hipertenséo, hipotireoidismo, infarto do miocardio recente (menos de 6 meses), insuficiéncia cardiaca
congestiva e em caso de sensibilidade as xantinas ou a etilenodiamina.

O que nédo posso tomar junto com este medicamento?

Medicamentos que aumentam a agdo da teofilina: alopurinol, anticoncepcional oral, betabloqueador, bloqueador do canal de célcio, carbamazepina,
cimetidina, corticosterdide, dissulfiram, diurético de alca, efedrina, hormdnio da tiredide, interferon, isoniazida, macrolideo, mexiletina, quinolona,

tiabendazol e vacina contra gripe.

Medicamentos que diminuem a acéo da teofilina: aminoglutetimida, barbiturato, carbamazepina, carvéo, cetoconazol, diurético de alga, hidantoina,
isoniazida, rifampicina, simpaticomimético (estimulante beta), sulfimpirazona e tioamina.

A teofilina ndo deve ser administrada junto com outros medicamentos que contenham xantinas, pois ela pode ser antagonizada por estimulante beta-
adrenérgico.

Importante:
Né&o fume durante o tratamento.
Quais os males que este medicamento pode causar?

Ela pode aumentar a taxa de aglcar no sangue, a temperatura corporal e os batimentos cardiacos. Também pode causar agitacdo, confusdo mental,
excitacdo, insdnia, irritabilidade, convulséo e tontura.

Pode ocorrer diarréia, nusea, vomito, falta de apetite, dor de estdbmago, dor de cabeca e erupgdo na pele. Além disso, pode provocar arritmia cardiaca,
arritmia ventricular, palpitacéo, queda da presséao arterial e respiragéo acelerada.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?

Para os efeitos adversos leves, tais como nauseas, vomito ou fadigas: interrompa o tratamento por pouco tempo e reinicie com doses baixas.
Para os efeitos adversos mais significativos, tais como agitagao e confusdo mental: procure cuidados médicos.

RECOMENDACOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e rea¢cdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescri¢cdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto & Vigilancia Sanitaria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se 0 atendimento e as orientagdes estéo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, 0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Interromper a medicagao ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atengdo todo o contetdo destas informagdes.

Néo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

21. varfarina.

USO ADULTO.



VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Como este medicamento funciona?

A varfarina retarda o processo da coagualagéo sanguinea e impede a formagédo de coagulos nos vasos sanquineos. Ela é eficaz na prevencgdo primaria e
secundaria do tromboembolismo.

Quando inicia a agao deste medicamento?
De dois a trés dias ap6s a ingestéo da dose recomendada.
Por que este medicamento ¢ indicado?

E indicado para prevenir e tratar embolias - arritmia atrial e pulmonar, doenca cardiaca reumética com danos na valvula cardiaca, infarto do miocardio
e trombose venosa profunda.

Quando néo devo usar este medicamento?

Durante a gravidez e amamentagdo. Apoés as primeiras 24 horas de cirurgia e parto. Também ap6s recente cirurgia do cérebro, dos olhos ou da medula
espinhal. Em caso de: cancer nas visceras, deficiéncia de vitamina K, hipertenséo severa ou ndo controlada (pressdo diastélica acima de 110 mmHg),
endocardite bacteriana, sangramento ou tendéncia hemorragica causada por feridas abertas, severa insuficiéncia hepatica ou renal, Ulcera
gastrintestinal e pacientes com reconhecida hipersensibilidade a varfarina.

Condigdes que exigem cautelosa avaliacdo profissional (riscos x beneficios): no caso de estar com dreno colocado no corpo, em situagdes que
aumentem o risco de hemorragia, colite, diverticulite, hipertensdo leve a moderada, insuficiéncia hepatica ou renal, e, em conjunto com anestesia
bloqueadora regional ou lombar.

O que ndo posso tomar junto com o medicamento?

Medicamentos que aumentam a acéo anticoagulante da varfarina: acetaminofeno (paracetamol), &cido etacrinico, a&cido mefenamico, &cido nalidixico,
&cido valpréico, alopurinol, aminossalicilatos, amiodarona, androgénios, anestésicos de inalagéo, antibidticos, antidepressivos triciclicos, aspirina,
cefamandol, cefoperazona, cetoconazol, cimetidina, clofibrato, cloranfenicol, compostos radioativos, danazol, dextrotiroxina, diazéxido, dissulfiram,
eritromicina, fenilbutazona, fenoprofeno, genfibrozila, glucagon, heparina, hidrato de cloral, horménios tireoideanos, IMAO (inibidor da monoamina-
oxidase), indometacina, isoniazida, meclofenamato, meperidina, metildopa, metilfenidato, metimazol, metotrexato, metronidazol, miconazol,
nifedipina, plicamicina, propiltiouracila, propoxifeno, quimotripsina, quinidina, quinina, salicilatos, sulfimpirazona, sulfonamida, sulindac, vacina da
gripe, verapamil,vitamina A e vitamina E.

Medicamentos que diminuem a agdo anticoagulante da varfarina: antiacidos, acido ascérbico, barbituratos, carbamazepina, inseticidas clorados,
clorobutanol, diuréticos, estramustina, estrogénios, glutetimida, griseofulvina, laxantes formadores de massa, primidona, rifampicina, vitamina K e
fumo.

Medicamentos que podem aumentar ou diminuir a a¢do anticoagulante da varfarina: alcool - intoxicacdo aguda, aumenta a agdo anticoagulante e o
uso crénico diminui a agdo anticoagulantes, anticoncepcionais orais; antidiabéticos orais (no inicio do uso conjunto, a agdo anticoagulante aumenta e
com o uso continuado, cai), ciclofosfamida, colestipol, colestiramina, corticotrofina, disopiramida, fenitoina (e provavelmente outras hidantoinas),
glicocorticoides, haloperidol, mercaptopurina e 6leo mineral.

Medicamentos que usados junto com varfarina podem aumentar o risco de hemorragia (ndo mostrada pela medida do tempo de protrombina):
dextrano; ibuprofeno; mezlocilina, naproxeno, piperacilina, piroxicam, estreptoquinase, ticarcilina e tolmetina.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Pode ocorrer: febre, expectoracdo com sangue, sangramento nasal, hemorragia na pele, necrose; obstrucdo intestinal (causada por hemorragia);
paralisia intestinal e sangue nas fezes. Além de sensacdo de queimagédo nos pés; urticéria; vomito de sangue, nausea, diarréia e vomitos. Pode haver
ainda, colica, excessivo sangramento uterino, erupcao na pele e queda de cabelos.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?

O sintoma mais evidente na superdosagem é a hemorragia de qualquer tecido ou 6rgéo. Os sinais e sintomas podem variar conforme a localizagéo e o
grau de extensdo do sangramento.

Tratamento: retirar a varfarina e, se necessario, administrar vitamina K via oral ou parenteral.

Importante:

Néo use bebida alcodlica;

N4o fume durante o tratamento;

Interrompa 0 uso deste medicamento ao sinal de sangramento, necrose da pele ou de outros tecidos, ou tendéncias alérgicas; antes de qualquer
intervencdo cirdrgica ou tratamento dentério, avise 0 médico e o dentista que vocé faz uso dessa medicagdo; este medicamento pode alterar a cor da

uring;

Procure manter uma dieta balanceada: evite alimentos ricos em vitamina K (vegetais de folhas verdes, tais como brécolis, alface e espinafre). Evite
também peixe, figado de vaca ou de porco, cha verde e tomate;

Evite praticar esportes ou de atividades em que haja risco de se machucar, pois este medicamento pode causar sangramentos intensos nos ferimentos e
siga orientacdo do médico para interromper o uso deste medicamento, neste caso a interrupgdo deve ser feita lentamente.



Atenc&o dentistas:

Este produto aumenta o risco de hemorragia durante e em seguida a procedimentos cirdrgicos orais. Discuta com 0 médico se ha possibilidade de
suspender a medicagao, ou reduzir a dose. Cuide de minimizar o sangramento.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitaria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Interromper a medicacéo ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atengdo todo o contetdo destas informagdes.

Néo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

22. verapamil (cloridrato).

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

O cloridrato de Verapamil age sobre o sistema cardiovascular, proporcionando dilatagdo da artérias com conseqiiente reducao da pressao arterial. Por
isso é usado para tratar também pacientes com dor no peito ( por falha do coragéo) e certos tipos de arritmias cardiacas.

Quando inicia a agdo deste medicamento?
Sua agdo inicia-se 1 a 2 horas ap6s a ingestdo por via oral e em menos de 2 minutos por via intravenosa.
Por que este medicamento foi indicado?

Para prevenir e tratar taquiarritmias supraventriculares; tratamento de hipertenséo essencial; adjuvante no tratamento de cardiomiopatia hipertréfica;
tratamento da angina classica e vasoespatica e prevengao de enxaqueca.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Em insuficiéncia cardiaca esquerda, hipotenséo (sistélica menor que 90mmHg) ou choque cardiogénico, doenca sinoatrial (exceto se existir marca-
passo), blogqueio auriculoventricular, pacientes com palpitagdes violentas ou fibrilagdo atrial que tenham um trato atrio-ventricular acessorio de
condugdo e hipersensibilidade ao cloridrato de verapamila.

Em que condicdes o uso deste medicamento requer cuidados?

Deve ser usado com cautela na fase aguda de enfarte do miocérdio; pacientes com insuficiéncia cardiaca ou disfuncéo ventricular de qualquer grau
devem ser compensados antes de iniciar o tratamento com verapamil;

Néo foi estabelecida a seguranca durante a gravidez, apesar disso deve-se considerar que este medicamento se excreta parcialmente no leite materno;
Em casos de insuficiéncia hepatica ou renal, as doses devem ser ajustadas individualmente;

Nos pacientes com reducdo da transmissdo neuromuscular, deve ser aplicado com cuidado (sindrome de Duchenne) e nos idosos, pode aumentar a
meia-vida como resultado de fung&o renal reduzida.

O que nédo posso tomar junto com o medicamento?



Os analgésicos, antiinflamatérios ndo esterdides (AINE) estrogénios e drogas simpaticomiméticas podem reduzir os efeitos antihipertensivos do
verapamil, inibindo a sintese renal de prostaglandinas ou por retencéo de liquidos induzida pelos estrogénios.

O uso simultaneo de betabloqueadores adrenérgicos pode prolongar a condugéo sinoatrial e atrio-ventricular, o que pode causar uma hipotensdo
grave.

Junto com nifedipino pode produzir hipotensao excessiva e, em casos raros, pode aumentar a possibilidade de insuficiéncia cardiaca congestiva.

O verapamil pode inibir o metabolismo de carbamazepina, ciclosporina, prazosina, quinidina, teofilina ou acido valpréico, o que causa altas
concentracdes e toxicidade.

A associacéo com cimetidina pode resultar em acumulag&o de verapamil como resultado da inibigdo do metabolismo de primeira passagem.

Aumenta as concentragdes séricas de digoxina. A disopiramida ndo pode ser administrada desde 48 horas antes e até 24 horas apds a administragéo de
verapamil, pois ambos os farmacos possuem propriedades inotrépicas negativas.

Importante:

Evite o uso de bebida alcodlica durante o tratamento: o cloridrato de verapamil pode aumentar e prolongar a concentragéo alcoélica no sangue.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Edema periférico, bradicardia de menos de 50 pulsa¢Ges por minuto, raras vezes bloqueio A-V de segundo ou terceiro grau, palpitacdes, dor toracica.
Podem aparecer: dificuldade respiratdria, tosse ou sibilancia (devido a possivel insuficiéncia cardiaca congestiva ou edema pulmonar), como também
nauseas, cefaléias, enjoos, cansagco ndo-habitual e constipacdo. Rarissimas vezes observam-se erupgdes cutineas (reacdo alérgica), agitacdo ou
debilidade e inclusive desmaios (hipotenséo excessiva).

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?

O paciente deve ser observado por, no minimo, 48 horas, preferivelmente em um hospital. O tratamento da superdosagem devera ser a estimulagdo
beta-adrenérgica ou administragéo parenteral de solugéo de célcio.

Atenc&o dentista:

Este medicamento raramente provoca hiperplasia gengival, que pode persistir durante 1 a 4 semanas, ap6s a interrupcao da medicacdo. A hiperplasia
geralmente comega como gengivite entre o primeiro e o nono més de tratamento;

Pacientes que utilizam este produto devem iniciar um programa de prevencéo e controle da placa bacteriana para minimizar o problema. Em alguns
casos pode ser necessaria cirurgia periodontal, que deve ser seguida de rigoroso controle da placa bacteriana.

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando usado de forma
inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a ninguém os que foram
prescritos para VVocé. As indicagdes, os resultados e rea¢cdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente este medicamento
que é classificado como “ de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo
use este medicamento sem a prescri¢cdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia Sanitéria local, para
preparar esse tipo de medicamento, e se 0 atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Interromper a medicacéo ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atengdo todo o conteldo destas informagdes.

N4o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO-RDC N° 67, DE 8 DE
OUTUBRO DE 2007

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n? 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 12 e 32 do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Portaria n? 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 12 de outubro de 2007, e considerando a Portaria
n2 438, de 17 de junho de 2004 que criou o Grupo de Trabalho -
GT responsdvel pela revisdo dos procedimentos instituidos para
o atendimento das Boas Praticas de Manipulagdo, incluindo as
substancias de baixo indice terapéutico, medicamentos estéreis,
substancias  altamente  sensibilizantes,  prescrigdo  de
medicamentos com indicagdes terapéuticas ndo registradas na
Anvisa, qualificacdo de matéria prima e fornecedores, garantia
da qualidade de medicamentos; considerando a Portaria n2 582,
de 28 de setembro de 2004, que alterou a composigdo do GT;
considerando a realizagdo da Consulta Publica aprovada pela
DICOL e publicada no DOU do dia 20 de abril de 2004 e
considerando a Audiéncia Publica realizada no dia 24 de agosto
de 2006, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas

de Manipulagdo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias e seus Anexos.

Art. 22 A farmdcia é classificada conforme os 6 (seis) grupos

de atividades estabelecidos no Regulamento Técnico desta
Resolugdo, de acordo com a complexidade do processo de
manipulagdo e das caracteristicas dos insumos utilizados, para
fins do atendimento aos critérios de Boas Praticas de
Manipulagdo em Farmacias (BPMF).

Art. 32 O descumprimento das disposi¢ées deste Regulamento
Técnico e seus anexos sujeita os responsdveis as penalidades
previstas na legislagdo sanitaria vigente, sem prejuizo da
responsabilidade civil e criminal cabiveis.

Art. 42 Em caso de danos causados aos consumidores,
comprovadamente decorrentes de desvios da qualidade na
manipulagdo de preparagdes magistrais e oficinais, as farmacias
estdo sujeitas as penalidades previstas na legislagdo sanitaria
vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal
cabiveis dos responsdveis.

Art. 52 Fica concedido um prazo de 360 (trezentos e sessenta)
dias, a partir da data de publicagdo desta Resolugdo de Diretoria

Colegiada, para o atendimento dos itens 2.7 e 2.8. do Anexo

Il e 180 (cento e oitenta) dias para atendimento dos
demais itens do Anexo IlI; dos itens 7.1.3, 7.1.7 (letra "c"),
7.3.13,9.2 do Anexo | e dos itens 2.13 e 2.14 do Anexo Il.
Art. 6° A partir da data de vigéncia desta Resolugdo, ficam
revogadas a Resolugdo RDC n? 33, de 19 de abril de 2000, a
Resolugdo- RDC n? 354, de 18 de dezembro de 2003 e a
Resolugdo - RDC n? 214, de 12 de dezembro de 2006.

Art. 7° A partir da publicagdo desta Resolugdo, os novos
estabelecimentos devem atender na integra as exigéncias nela
contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS
PRATICAS DE MANIPULACAO

EM FARMACIAS (BPMF).

1. OBJETIVOS

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos
para o exercicio das atividades de manipulagdo de preparagdes
magistrais e oficinais das farmdcias, desde suas instalagdes,
equipamentos e recursos humanos, aquisicdo e controle da
qualidade da matéria-prima, armazenamento, avaliagdo
farmacéutica da prescricdo, manipulagdo, fracionamento,
conservagdo, transporte, dispensagdo das preparagdes, além da
atengdo farmacéutica aos usudrios ou seus responsaveis,
visando a garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade

e promogdo do seu uso seguro e racional.

2. ABRANGENCIA

As disposicOes deste Regulamento Técnico se aplicam a todas

as Farmacias que realizam qualquer das atividades nele
previstas, excluidas as farmdcias que manipulam Solugdes para
Nutri¢do Parenteral, Enteral e Concentrado Polieletrolitico para
Hemodidlise (CPHD).

3. GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA
FARMACIA

GRUPOS  ATIVIDADES/NATUREZA  DOS  INSUMOS
MANIPULADOS DISPOSICOES A SEREM ATENDIDAS
GRUPO | Manipulagdo de medicamentos a partir de
insumos/matérias primas, inclusive de origem vegetal.
Regulamento Técnico e Anexo |

GRUPO |l Manipulagdo de substdncias de baixo indice
terapéutico Regulamento Técnico e Anexos | e Il

GRUPO Il Manipulagdo de antibiéticos, horménios,
citostaticos e substancias sujeitas a controle especial.
Regulamento Técnico e Anexos | e llI

GRUPO IV  Manipulagdo de produtos estéreis
Regulamento Técnico e Anexos | e IV

GRUPO V Manipulagdo de medicamentos homeopaticos
Regulamento Técnico e Anexos | (quando aplicavel) e V
GRUPO VI Manipulagdo de doses unitarias e unitarizagdo
de dose de medicamentos em servicos de salde
Regulamento Técnico, Anexos | (no que couber), Anexo

IV (quando couber) e Anexo VI

4. DEFINICOES

Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as
seguintes defini¢Oes:

Agua para produtos estéreis: é aquela que atende as
especificagdes farmacopéicas para "agua para injetaveis";.

Agua purificada: é aquela que atende as especificagdes
farmacopéicas para este tipo de agua.

Ajuste: operagdo destinada a fazer com que um instrumento

de medida tenha desempenho compativel com o seu uso,
utilizando se como referéncia um padrdo de trabalho (padrdo de
controle).

Ambiente - espaco fisicamente determinado e especializado
para o desenvolvimento de determinada(s) atividade(s),
caracterizado por dimensdes e instalagdes diferenciadas. Um
ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma érea.
Antecamara: espago fechado com duas ou mais portas,
interposto entre duas ou mais areas, com o objetivo de controlar
o fluxo de ar entre ambas, quando precisarem ser adentradas.
Area - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de

uma das faces.

Area de dispensacéo: drea de atendimento ao usudrio destinada
especificamente para a entrega dos produtos e orientagdo
farmacéutica.

Assisténcia farmacéutica: conjunto de agles e servigos
relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as agdes
de saude demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de
suas etapas constitutivas, a conservagdo e controle de
qualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos
medicamentos, o acompanhamento e a avaliagdo da utilizagdo, a
obtencdo e a difusdo de informagdo sobre medicamentos e a
educagdo permanente dos profissionais de salde, do paciente e
da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos.
Atencdo farmacéutica: é um modelo de pratica farmacéutica,
desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica.
Compreende atitudes, valores éticos, comportamentos,
habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevengdo
de doengas, promogdo e recuperagdo da saude, de forma
integrada a equipe de salde. E a interagdo direta do
farmacéutico com o usudrio, visando uma farmacoterapia
racional e a obtengdo de resultados definidos e mensuraveis,
voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interagdo




também deve envolver as concepgBes dos seus sujeitos,
respeitadas

as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a oética da
integralidade das agdes de saude.

Auto-isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo é obtido do
préprio paciente (calculos, fezes, sangue, secregdes, urina e
outros) e sé a ele destinado.

Base galénica: preparagdo composta de uma ou mais matérias-
primas, com formula definida, destinada a ser utilizada como
veiculo/excipiente de preparagdes farmacéuticas.

Bioterapico: preparagdo medicamentosa de uso homeopatico
obtida a partir de produtos bioldgicos, quimicamente
indefinidos: secrecdes, excrecbes, tecidos e érgdos, patoldgicos
ou ndo, produtos de origem microbiana e alérgenos.

Bioterapico de estoque: Produto cujo insumo ativo é constituido
por amostras preparadas e fornecidas por laboratdrios
especializados.

Boas praticas de manipulacdo em farmdcias (BPMF): conjunto
de medidas que visam assegurar que os produtos manipulados
sejam consistentemente manipulados e controlados, com
padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e
requerido na prescrigdo.

Calibracdo: conjunto de operagSes que estabelecem, sob
condi¢des especificadas, a relagdo entre os valores indicados por
um instrumento de medicdo, sistema ou valores apresentados
por um material de medida, comparados aqueles obtidos com
um padrdo de referéncia correspondente.

Chemical Abstracts Service (CAS): Referéncia internacional

de substancias quimicas.

Colirio: solugdo ou suspensdo estéril, aquosa ou oleosa,
contendo uma ou varias substancias medicamentosas destinadas
ainstilagdo ocular.

Contaminacao cruzada: contaminagdo de determinada matéria-
prima, produto intermedidrio ou produto acabado com outra
matéria-prima ou produto, durante o processo de manipulagao.
Controle de qualidade: conjunto de operagdes (programacdo,
coordenagdo e execugdo) com o objetivo de verificar a
conformidade das matérias primas, materiais de embalagem e
do produto acabado, com as especificagdes estabelecidas.
Controle em processo: verificagbes realizadas durante a
manipulagdo de forma a assegurar que o produto esteja em
conformidade com as suas especificagGes.

Data de validade: data impressa no recipiente ou no rétulo

do produto, informando o tempo durante o qual se espera que o
mesmo mantenha as especificagdes estabelecidas, desde que
estocado nas condi¢des recomendadas.

Denominacdo Comum Brasileira (DCB): nome do farmaco

ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo 6rgdo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

Denominacdao Comum Internacional (DCI): nome do farmaco

ou principio farmacologicamente ativo aprovado pela
Organizagdo Mundial da Saude.

Desinfetante: saneante domissanitario destinado a destruir,
indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando
aplicado em objetos inanimados ou ambientes.

Desvio de qualidade: ndo atendimento dos parametros de
qualidade estabelecidos para um produto ou processo.
Dinamizagdo: resultado do processo de diluigdo seguida de
sucussdes e/ou trituragdes sucessivas do farmaco em insumo
inerte adequado, com a finalidade de desenvolvimento do poder
medicamentoso.

Dispensacao: ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo
remunerado ou ndo.

Documentacdo normativa: procedimentos escritos que definem
a especificidade das operagdes para permitir o rastreamento dos
produtos manipulados nos casos de desvios da qualidade.

Droga: substancia ou matéria-prima que tenha finalidade
medicamentosa ou sanitaria.

Embalagem primadria: Acondicionamento que esta em contato
direto com o produto e que pode se constituir em recipiente,
envoltério ou qualquer outra forma de protegdo, removivel ou
ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar
matérias primas, produtos semi-elaborados ou produtos
acabados.

Embalagem secundaria: a que protege a embalagem primaria
para o transporte, armazenamento, distribui¢do e dispensagdo.
Equipamentos de protegdo individual (EPIs): equipamentos

ou vestimentas apropriadas para protegdo das maos (luvas), dos
olhos (éculos), da cabega (toucas), do corpo (aventais com
mangas longas), dos pés (sapatos préprios para a atividade ou
protetores de calgados) e respiratdria (mascaras).

Especialidade farmacéutica: produto oriundo da industria
farmacéutica com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria e disponivel no mercado.

Estabelecimento de satide: nome genérico dado a qualquer
local ou ambiente fisico destinado a prestacdo de assisténcia
sanitaria a populagio em regime de internagdo e/ou ndo
internagdo, qualquer que seja o nivel de categorizagdo.

Farmadcia de atendimento privativo de unidade Hospitalar:
unidade clinica de assisténcia técnica e administrativa, dirigida
por farmacéutico, integrada funcional e hierarquicamente as
atividades hospitalares.

Farmdcia: estabelecimento de manipulagdo de fdérmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar
ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Filtro HEPA: filtro para ar de alta eficiéncia com a capacidade

de reter 99,97% das particulas maiores de 0,3um de didmetro.
Forma Farmacéutica: estado final de apresentagdo que os
principios ativos farmacéuticos possuem apds uma ou mais
operagdes farmacéuticas executadas com ou sem a adi¢do de
excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilizacdo e obter

o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a
uma determinada via de administragdo.

Forma Farmacéutica Basica: preparagdo que constitui o ponto
inicial para a obtengdo das formas farmacéuticas derivadas.
Forma Farmacéutica Derivada: preparagdo oriunda da forma
farmacéutica basica ou da prépria droga e obtida pelo processo
de dinamizagao.

Férmula padrdo: documento ou grupo de documentos que
especificam as matérias-primas com respectivas quantidades e
os materiais de embalagem, juntamente com a descrigdo dos
procedimentos, incluindo instru¢cdes sobre o controle em
processo e precaugBes necessdrias para a manipulagdo de
determinada quantidade (lote) de um produto.

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 prescrigdo, caracterizado pela
subdivisdo de um medicamento em fragdes individualizadas, a
partir de sua embalagem original, sem rompimento da
embalagem primaria, mantendo seus dados de identificagdo.
Franquia: é um contrato onde uma empresa, mediante
pagamento, permite a outra explorar sua marca e seus produtos,
prestando-lhe continuo auxilio técnico.

Garantia da qualidade: esforgo organizado e documentado
dentro de uma empresa no sentido de assegurar as
caracteristicas do produto, de modo que cada unidade do
mesmo esteja de acordo com suas especificagdes.

Germicida: produto que destroi microorganismos,
especialmente os patogénicos.

heteroisoterdpicos: Bioterapico cujos insumos ativos sdo
externos ao paciente e que, de alguma forma, o sensibilizam
(alérgenos, poeira, pdlen, solvente e outros).

Inativacdo: processo pelo qual se elimina, por meio de calor,

a energia medicamentosa impregnada nos utensilios e
embalagem primaria para sua utilizagdo.

Inativagdo microbiana: eliminagdo da patogenicidade dos auto-
isoterapicos e bioterapicos pela acdo de agentes fisicos e/ou
quimicos.

Injetavel: preparagdo para uso parenteral, estéril e apirogénica,
destinada a ser injetada no corpo humano.

Insumo _ativo homeopatico: droga, farmaco ou forma
farmacéutica bdsica ou derivada que constitui insumo ativo para
o prosseguimento das dinamizagdes.

Insumo: Matéria-prima e materiais de embalagem empregados
na manipulagdo e acondicionamento de preparagdes magistrais
e oficinais.

Insumo inerte: substancia complementar, de natureza definida,
desprovida de propriedades farmacoldgicas ou terapéuticas, nas
concentragles utilizadas, e empregada como veiculo ou
excipiente, na composi¢do do produto final.

Isoterdpicos: bioterapico cujo insumo ativo pode ser de origem




endoégena ou exdgena (alérgenos, alimentos, cosméticos,
medicamentos, toxinas e outros).

Laboratério Industrial Homeopdtico: é aquele que fabrica
produtos oficinais e outros, de uso em homeopatia, para venda a
terceiros devidamente legalizados perante as autoridades
competentes.

Local: espaco fisicamente definido dentro de uma érea ou

sala para o desenvolvimento de determinada atividade.

Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima, material
de embalagem ou produto, obtidos em um Unico processo, cuja
caracteristica essencial é a homogeneidade.

Manipulacdo: conjunto de operagdes farmacotécnicas, com a
finalidade de elaborar preparagBes magistrais e oficinais e
fracionar especialidades farmacéuticas para uso humano.
Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas para
acondicionamento das preparagdes manipuladas.
Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificagdo
definida, que se emprega na preparagdo dos medicamentos e
demais produtos.

Matriz: forma farmacéutica derivada, preparada segundo os
compéndios homeopaticos reconhecidos internacionalmente,
que constitui estoque para as preparagGes homeopaticas.
Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para
fins de diagndstico.

Medicamento homeopatico: toda preparagdo farmacéutica
preparada segundo os compéndios homeopaticos reconhecidos
internacionalmente, obtida pelo método de diluicdes seguidas
de sucussBes e/ou trituragdes sucessivas, para ser usada
segundo a lei dos semelhantes de forma preventiva e/ou
terapéutica.

Nomenclatura: nome cientifico, de acordo com as regras dos
codigos internacionais de nomenclatura botanica, zooldgica,
biolégica, quimica e farmacéutica, assim como Nomes
Homeopdticos consagrados pelo uso e os existentes em
Farmacopéias, Codices, Matérias Médicas e obras cientificas
reconhecidas, para designa¢do das preparagdes homeopaticas.
Numero de lote: designagdo impressa em cada unidade do
recipiente constituida de combinagdes de letras, nimeros ou
simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de
necessidade, localizar e revisar todas as operagles praticadas
durante todas as etapas de manipulagdo.

Ordem de manipulacdo: documento destinado a acompanhar
todas as etapas de manipulagdo.

Perfil de dissolucdo: representagdo grafica ou numérica de
varios pontos resultantes da quantificagdo do farmaco, ou
componente de interesse, em periodos determinados, associado
a desintegracdo dos elementos constituintes de um
medicamento ou produto, em um meio definido e em condigdes
especificas.

Prazo de validade: periodo de tempo durante o qual o produto

se mantém dentro dos limites especificados de pureza,
qualidade e identidade, na embalagem adotada e estocado nas
condi¢des recomendadas no rétulo.

Preparacdo: procedimento farmacotécnico para obten¢do do
produto manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutica
da prescrigdo, a manipulagdo, fracionamento de substancias ou
produtos industrializados, envase, rotulagem e conservagdo das
preparagdes.

Preparacdo magistral: é aquela preparada na farmacia, a partir
de uma prescricdo de profissional habilitado, destinada a um
paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes sua
composigdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.
Preparacao oficinal: é aquela preparada na farmacia, cuja
formula esteja inscrita no Formuldrio Nacional ou em
Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.
Procedimento asséptico: operagdo realizada com a finalidade

de preparar produtos para uso parenteral e ocular com a
garantia de sua esterilidade.

Procedimento _ operacional __padrdo _ (POP):  descricdo
pormenorizada de técnicas e operagdes a serem utilizadas na
farmacia, visando proteger e garantir a preservagdo da
qualidade das preparagées manipuladas e a seguranga dos
manipuladores.

Produto estéril: aquele utilizado para aplicagdo parenteral ou
ocular, contido em recipiente apropriado.

Produto de higiene: produto para uso externo, anti-séptico ou
ndo, destinado ao asseio ou a desinfecgdo corporal,
compreendendo  os  sabonetes, xampus,  dentifricios,
enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos
para barbear e apds o barbear, estipticos e outros.

Quarentena: retengdo tempordria de insumos, preparagbes
basicas ou preparagdes manipuladas, isolados fisicamente ou
por outros meios que impegam a sua utilizagdo, enquanto
esperam decisdo quanto a sua liberagdo ou rejeigdo.
Rastreamento: é o conjunto de informagdes que permite o
acompanhamento e revisdo de todo o processo da preparagdo
manipulada.

Reanalise: andlise realizada em matéria-prima previamente
analisada e aprovada, para confirmar a manutengdo das
especificagbes estabelecidas pelo fabricante, dentro do seu
prazo de validade.

Recipiente: embalagem primdria destinada ao
acondicionamento, de vidro ou plastico, que atenda aos
requisitos estabelecidos em legislagdo vigente.

Risco _quimico: potencial mutagénico, carcinogénico e/ou
teratogénico.

Rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os
dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao ou decalco,
aplicado diretamente sobre a embalagem primaria e secundaria
do produto.

Sala: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e
com porta(s).

Sala classificada ou sala limpa: sala com controle ambiental
definido em termos de contaminagdo por particulas vidveis e
ndo viadveis, projetada e utilizada de forma a reduzir a
introducdo, a geragdo e a retengdo de contaminantes em seu
interior.

Sala de manipulacdo: Sala destinada a manipulagdo de férmulas.
Sala de manipulacio homeopdtica: sala destinada a
manipulagdo exclusiva de preparagdes homeopaticas.

Sala de paramentacdo: sala de colocagdo de EPI's que serve

de barreira fisica para o acesso as salas de manipulagdo.
Saneante domissanitdrio: substancia ou preparagdo destinada

a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestagdo de ambientes e
superficies.

Sessdo de manipulacdo: tempo decorrido para uma ou mais
manipulagSes sob as mesmas condi¢des de trabalho, por um
mesmo manipulador, sem qualquer interrupgdo do processo.
Solucdes Parenterais de Grande Volume (SPGV): solugdo em
base aquosa, estéril, apirogénica, acondicionada em recipiente
Unico de 100mL ou mais, com esterilizagdo final.

Substancia de baixo indice terapéutico: é aquela que apresenta
estreita margem de seguranga, cuja dose terapéutica é préxima
da toxica.

Tintura-mde: é a preparagdo liquida, resultante da agdo
dissolvente e/ou extrativa de um insumo inerte sobre uma
determinada droga, considerada uma forma farmacéutica
basica.

Unidade formadora de col6nia (UFC): coldnias isoladas de
microrganismos vidveis, passiveis de contagem e obtidas a partir
da semeadura, em meio de cultura especifico.

Utensilio: objeto que serve de meio ou instrumento para as
operagdes da manipulagdo farmacéutica.

Validacdo: ato documentado que ateste que qualquer
procedimento, processo, material, atividade ou sistema esteja
realmente conduzindo aos resultados esperados.

Verificacdo: operagdo documentada para avaliar o desempenho
de um instrumento, comparando um parametro com
determinado padrdo.

Vestidrio: drea para guarda de pertences pessoais, troca e
colocagdo de uniformes.

5. CONDICOES GERAIS

5.1. As BPMF estabelecem para as farmacias os requisitos
minimos para a aquisicdo e controle de qualidade da matéria-
prima, armazenamento, manipulagdo, fracionamento,
conservagdo, transporte e dispensagdo de preparagdes
magistrais e oficinais, obrigatérios a habilitacdo de farmdcias
publicas ou privadas ao exercicio dessas atividades, devendo
preencher os requisitos abaixo descritos e ser previamente
aprovadas em inspegdes sanitarias locais:

a) estar regularizada nos orgdos de Vigilancia Sanitaria
competente, conforme legislagdo vigente;

b) atender as disposi¢Ges deste Regulamento Técnico e dos



anexos que forem aplicaveis;

c) possuir o Manual de Boas Praticas de Manipulagdo;

d) possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
expedida pela ANVISA, conforme legislagdo vigente;

e) possuir Autorizagdo Especial, quando manipular substancias
sujeitas a controle especial.

5.2. As farmacias devem seguir as exigéncias da legislagio

sobre gerenciamento dos residuos de servigos de saude, em
especial a RDC/ANVISA n° 306, de 07 de dezembro de 2004, ou
outra que venha atualiza-la ou substitui-la, bem como os demais
dispositivos e regulamentos sanitarios, ambientais ou de limpeza
urbana, federais, estaduais, municipais ou do Distrito Federal.
5.3. As farmécias que mantém filiais devem possuir laboratérios
de manipulagdo funcionando em todas elas, ndo sendo
permitidas filiais ou postos exclusivamente para coleta de
receitas, podendo porém, a farmacia centralizar a manipulagdo
de determinados grupos de atividades em sua matriz ou
qualquer de suas filiais, desde que atenda as exigéncias desta
Resolugdo.

5.4. Drogarias, ervanarias e postos de medicamentos n3o
podem captar receitas com prescrigdes magistrais e oficinais,
bem como ndo é permitida a intermediagdo entre farmdacias de
diferentes empresas.

5.5. E facultado & farmécia centralizar, em um de seus
estabelecimentos, as atividades do controle de qualidade, sem
prejuizo dos controles em processo necessarios para avaliagdo
das preparagdes manipuladas.

5.6. A manipulacio e a dispensacido de medicamentos contendo
substancias sujeitas a controle especial devem atender a
legislagdo especifica em vigor.

5.7. E de responsabilidade da Administrago Publica ou Privada,
responsavel pela Farmdcia, prever e prover 0s recursos
humanos, infra-estrutura fisica, equipamentos e procedimentos
operacionais necessarios a operacionalizagdo das suas atividades
e que atendam as recomendag@es deste Regulamento Técnico e
seus Anexos.

5.8. A licenca de funcionamento, expedida pelo 6rg3o de
Vigilancia Sanitéria local, deve explicitar os grupos de atividades
para os quais a farmdcia esta habilitada. Quando o titular da
licenga de funcionamento for uma unidade hospitalar ou
qualquer equivalente de assisténcia médica, a inspecdo para a
concessdo da licenga deve levar em conta o(s) grupo(s) de
atividade(s) para os quais a farmdcia deste estabelecimento
pode ser habilitada.

5.9. A Farmécia pode se habilitar para executar atividades de
um ou mais grupos referidos no item 3 deste Regulamento,
devendo, cumprir todas suas disposi¢des gerais bem como as
disposicOes estabelecidas

no(s) anexo(s) especificos(s).

5.9.1. No caso de um medicamento se enquadrar nas
caracteristicas de mais de um grupo de atividades, devem ser
atendidas as disposicGes constantes de todos os anexos
envolvidos.

5.10. Em carater excepcional, considerado o interesse publico,
desde que comprovada a inexisténcia do produto no mercado e
justificada tecnicamente a necessidade da manipulagdo, podera
a farmécia:

5.10.1. Ser contratada, conforme legislacdo em vigor, para o
atendimento de preparagdes magistrais e oficinais, requeridas
por estabelecimentos hospitalares e congéneres.

5.10.2. Atender requisicdes escritas de profissionais
habilitados, de preparagées utilizadas na atividade clinica ou
auxiliar de diagnéstico para uso exclusivamente no
estabelecimento do requerente.

5.10.3. As preparagdes de que tratam os itens 5.10.1 € 5.10.2
deverdo ser rotulados conforme descrito nos itens 12.1 e 12.2
do Anexo | deste Regulamento.

5.10.3.1. Quando se tratar de atendimento n3o
individualizado no lugar do nome do paciente devera constar do
rétulo o nome e enderego da instituicdo requerente.

5.10.4. Asjustificativas técnicas, os contratos e as requisicdes
devem permanecer arquivadas na farmdacia pelo prazo de um
ano, a disposi¢do das autoridades sanitarias.

5.11. Medicamentos manipulados em farmécia de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou qualquer equivalente de
assisténcia médica, somente podem ser utilizados em pacientes
internados ou sob os cuidados da prépria instituicdo, sendo
vedada a comercializagdo dos mesmos.

5.12. Afarmacia pode transformar especialidade farmacéutica,
em carater excepcional quando da indisponibilidade da matéria
prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e
concentragdo e ou forma farmacéutica compativeis com as
condigdes clinicas do paciente, de forma a adequa-la a
prescrigao.

5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser
realizado

somente quando seja justificado tecnicamente ou com base em
literatura cientifica.

5.12.2. 0 medicamento obtido deve ter seu prazo de validade
estabelecido conforme as disposi¢des do item 15.4 do Anexo I.
5.13. N3o é permitida a farmacia a dispensacio de
medicamentos manipulados em substituicdo a medicamentos
industrializados, sejam de referéncia, genéricos ou similares.
5.14. N3o é permitida a exposicio ao publico de produtos
manipulados, com o objetivo de propaganda, publicidade ou
promogao.

5.16. Franquia em farmécias.

5.16.1. Nos casos de franquia, as empresas franqueadoras s3o

solidariamente responsaveis pela garantia dos padrbes de
qualidade dos produtos das franqueadas.

5.16.2. As farmacias de empresas franqueadoras e empresas
franqueadas devem atender os requisitos deste Regulamento
Técnico e os anexos que forem aplicaveis.

5.16.3. Deve ser firmado contrato escrito entre franqueadora

e franqueada que estabelegca claramente as atribuicdes e
responsabilidades de cada uma das partes.

5.16.4. As analises de controle de qualidade passiveis de
terceirizagdo poderdo ser realizadas pela franqueadora para as
franqueadas mediante estabelecimento de contrato entre as
partes.

5.17. Prescri¢do de medicamentos manipulados.

5.17.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando

os codigos de seus respectivos conselhos profissionais, sdo os
responsaveis pela prescricdo dos medicamentos de que trata
este Regulamento Técnico e seus Anexos.

5.17.2. A prescrigdo do medicamento a ser manipulado deverd
ser realizada em receitudrio préprio a ser proposto em
regulamentagdo especifica, contemplando a composicdo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar.

5.17.3. Para a dispensacio de preparacdes magistrais
contendo substancias sujeitas a controle especial devem ser
atendidas todas as demais exigéncias da legislagdo especifica.
5.17.4. Em respeito a legislagio e cédigos de ética vigentes,

os profissionais prescritores sdo impedidos de prescrever
férmulas magistrais contendo cédigo, simbolo, nome da férmula
ou nome de fantasia, cobrar ou receber qualquer vantagem
pecunidria ou em produtos que o obrigue a fazer indicagdo de
estabelecimento farmacéutico, motivo pelo qual o receitudrio
usado ndo pode conter qualquer tipo de identificagdo ou
propaganda de estabelecimento farmacéutico.

5.17.5. No caso de haver necessidade de continuidade do
tratamento, com manipulagdo do medicamento constante de
uma prescrigdo por mais de uma vez, o prescritor deve indicar na
receita a duragdo do tratamento.

5.18. Responsabilidade Técnica.

5.18.1. O Responsavel pela manipulagdo, inclusive pela
avaliagdo das prescri¢bes é o farmacéutico, com registro no seu
respectivo Conselho Regional de Farmacia.

5.18.1.1. A avaliagdo farmacéutica das prescri¢des, quanto a
concentragdo, viabilidade e compatibilidade fisico-quimica e
farmacoldgica

dos componentes, dose e via de administracdo, deve ser feita
antes do inicio da manipulagdo.

5.18.2. Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos
ultrapassar os limites farmacoldgicos ou a prescri¢do apresentar
incompatibilidade ou interagdes potencialmente perigosas, o
farmacéutico deve solicitar confirmagdo expressa do profissional



prescritor. Na auséncia ou negativa de confirmagdo, a farmacia
n3o pode aviar e/ou dispensar o produto.

5.18.3. N3o é permitido fazer alteragdes nas prescri¢des de
medicamentos a base de substancias incluidas nas listas
constantes do Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial e nas suas
atualizagOes.

5.18.4. A avaliagdo da prescricdo deve observar os seguintes
itens:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificagdo da instituigdo ou do profissional prescritor

com o numero de registro no respectivo Conselho Profissional,
endereco

do seu consultério ou da instituigdo a que pertence;

c) identificagdo do paciente;

d) enderego residencial do paciente ou a localizagdo do leito
hospitalar para os casos de internagdo;

e) identificagdo da substancia ativa segundo a DCB ou DClI,
concentragdo/dosagem, forma farmacéutica, quantidades e
respectivas

unidades;

f) modo de usar ou posologia;

g) duragdo do tratamento;

i) local e data da emissdo;

h) assinatura e identificagdo do prescritor.

5.18.5. A auséncia de qualquer um dos itens do 5.18.4 pode
acarretar o ndo atendimento da prescrigdo.

5.18.6. Com base nos dados da prescri¢do, devem ser realizados
e registrados os calculos necessarios para a manipulagdo da
formulagdo, observando a aplicagdo dos fatores de conversdo,
corregdo e equivaléncia, quando aplicavel.

5.18.7. Quando a prescrigdo contiver substancias sujeitas a
controle especial, deve atender também a legislagcdo especifica.
5.19. Todo o processo de manipulagdo deve ser documentado,
com procedimentos escritos que definam a especificidade das
operagdes e permitam o rastreamento dos produtos.

5.19.1. 0Os documentos normativos e os registros das
preparagBes magistrais e oficinais sdo de propriedade exclusiva
da farmdcia e devem ser apresentados a autoridade sanitaria,
quando solicitados.

5.19.2. Quando solicitado pelos érg3os de vigilancia sanitaria
competentes, devem os estabelecimentos prestar as
informagbes e/ou proceder a entrega de documentos, nos
prazos fixados a fim de ndo obstarem a a¢do de vigilancia e as
medidas que se fizerem necessarias.

5.20. Inspegdes.

5.20.1. As farmacias estdo sujeitas a inspecdes sanitarias
para verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Manipulagdo em Farmacias, com base nas exigéncias deste

Regulamento, devendo a fiscalizagdo ser realizada por equipe
integrada, no minimo, por um profissional farmacéutico.
5.20.2. As inspegdes sanitarias devem ser realizadas com

base nas disposicdes da norma e do Roteiro de Inspe¢do do
Anexo VII.

5.20.3. Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos

itens do Roteiro de Inspegdo, visando a qualidade do
medicamento manipulado, baseiam-se no risco potencial
inerente a cada item.

5.20.4. Considera-se item IMPRESCINDIVEL (1) aquele que

pode influir em grau critico na qualidade, seguranca e eficacia
das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranga dos
trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos
durante a manipulagao.

5.20.5. Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode
influir em grau menos critico na qualidade, seguranca e eficacia
das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguran¢a dos
trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos
durante a manipulagdo.

5.20.6. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item

que pode influir em grau ndo critico na qualidade, segurancga e
eficacia das preparagBes magistrais ou oficinais e na segurancga
dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e
processos durante a manipulagdo.

5.20.7. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que
oferece subsidios para melhor interpretagdo dos demais itens.
5.20.8. O item (N) n3o cumprido apés a primeira inspecio
passa a ser tratado automaticamente como (I) na inspegdo
subseqiente.

5.20.9. O item (R) ndo cumprido apds a primeira inspe¢do
passa a ser tratado automaticamente como (N) na inspe¢do
subseqiiente, mas nunca passa a (1).

5.20.10. Os itens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com

SIM ou NAO.

5.20.11. S3o passiveis de sangdes aplicadas pelo 6rgio de
Vigilancia Sanitdria competente, as infragdes que derivam do
ndo cumprimento deste Regulamento Técnico e seus anexos e
dos itens do Roteiro de Inspegdo, constante do Anexo VII,
considerando o risco potencial a saude inerente a cada item,
sem prejuizo de outras a¢des legais que possam corresponder
em cada caso.
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ANEXO | BOAS PRATICAS DE

MANIPULACAO EM FARMACIAS
1.0BJETIVOS

Estabelecer os requisitos minimos de Boas Praticas de
Manipulagdo em Farmdcias (BPMF) a serem observados na
manipulagdo, conservagdo e dispensacdo de preparagdes
magistrais, oficinais, bem como para aquisicio de matérias-
primas e materiais de embalagem.

2. CONDIGOES GERAIS.

2.1. Afarmicia é responsavel pela qualidade das preparagdes
magistrais e oficinais que manipula, conserva, dispensa e
transporta.

2.2. Afarmicia deve assegurar a qualidade fisico-quimica e
microbioldgica (quando aplicavel) de todos os produtos
reembalados, reconstituidos, diluidos, adicionados, misturados
ou de alguma maneira manuseados antes da sua dispensagdo.
2.3. Eindispensavel o acompanhamento e o controle de todo

o processo de manipulagdo, de modo a garantir ao paciente um
produto com qualidade, seguro e eficaz.

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZACAO.

A farmacia deve ter um organograma que demonstre possuir
estrutura organizacional e de pessoal suficiente para garantir
que o produto por ela preparado esteja de acordo com os
requisitos deste Regulamento Técnico.

3.1 Responsabilidades e Atribuicdes

formalmente descritas e perfeitamente compreensiveis a todos
os empregados, investidos de autoridade suficiente para
desempenha-las,ndo  podendo existir sobreposicio de
atribui¢cdes e responsabilidades na aplicagdo das BPMF.

3.1.1. Do Farmacéutico.

O farmacéutico, responsavel pela supervisdo da manipulagdo

e pela aplicagdo das normas de Boas Préticas, deve possuir
conhecimentos cientificos sobre as atividades desenvolvidas
pelo estabelecimento, previstas nesta Resolugdo, sendo suas
atribuigdes:

a) organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas

da farmdcia e conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir a
legislagdo pertinente;

b) especificar, selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar as
matérias-primas e materiais de embalagem necessarios ao
processo de manipulagdo;

c) estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisigdo,
qualificando fabricantes e fornecedores e assegurando que a
entrega dos produtos seja acompanhada de certificado de
analise emitido pelo fabricante / fornecedor;

d) notificar a autoridade sanitaria quaisquer desvios de
qualidade de insumos farmacéuticos, conforme legislagdo em
vigor;

e) avaliar a prescri¢do quanto a concentragdo e compatibilidade
fisico-quimica dos componentes, dose e via de administragdo,
forma farmacéutica e o grau de risco;

f) assegurar todas as condi¢bes necessdrias ao cumprimento

das normas técnicas de manipulagdo, conservagdo, transporte,
dispensacdo e avaliagdo final do produto manipulado;

g) garantir que somente pessoal autorizado e devidamente
paramentado entre na area de manipulagdo;

h) manter arquivo, informatizado ou ndo, de toda a
documentagdo correspondente a preparagdo;

i) manipular a formulagdo de acordo com a prescri¢do e/ou
supervisionar os procedimentos para que seja garantida a
qualidade exigida;

j) determinar o prazo de validade para cada produto
manipulado;

k) aprovar os procedimentos relativos as operagdes de
manipulagdo, garantindo a correta implementagdo dos mesmos;
) assegurar que os rétulos dos produtos manipulados
apresentem, de maneira clara e precisa, todas as informagdes
exigidas no item 12 deste Anexo;

m) garantir que a validagdo dos processos e a qualificagdo

dos equipamentos, quando aplicdveis, sejam executadas e
registradas e que os relatdrios sejam colocados a disposi¢do das
autoridades sanitarias;

n) participar de estudos de farmacovigilancia e os destinados

ao desenvolvimento de novas preparagdes;

o) informar as autoridades sanitarias a ocorréncia de reages
adversas e/ou intera¢des medicamentosas, ndo previstas;

p) participar, promover e registrar as atividades de treinamento
operacional e de educag¢do continuada;

q) manter atualizada a escrituragdo dos livros de receituario
geral e especificos, podendo ser informatizada;

r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e
procedimentos relativos aos aspectos operacionais da
manipulagdo;

s) guardar as substancias sujeitas a controle especial e
medicamentos que as contenham, de acordo com a legislagdo
em vigor;

t) prestar assisténcia e atengdo farmacéutica necessarias aos
pacientes, objetivando o uso correto dos produtos;

u) supervisionar e promover auto-inspegées periddicas.

3.1.2. Da Geréncia Superior.

S3o atribui¢des da geréncia superior do estabelecimento:

a) prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais
necessarios ao funcionamento do estabelecimento;

b) assegurar condigdes para o cumprimento das atribuigdes
gerais de todos os envolvidos, visando prioritariamente a
qualidade, eficacia e seguranga do produto manipulado;

c) estar comprometido com as atividades de BPMF, garantindo

a melhoria continua e a garantia da qualidade;

d) favorecer e incentivar programa de educagdo permanente
para todos os envolvidos nas atividades realizadas na farmacia;
e) gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades

de manipulagdo;

f) zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade
estabelecidas neste Regulamento;

g) assegurar a atualizagdo dos conhecimentos técnico-cientificos
relacionados com a manipulagdo e a sua aplicagdo;

h) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulagdo.

3.2. Capacitagdo dos Recursos Humanos.

Todo o pessoal envolvido nas atividades da farmdcia deve estar
incluido em um programa de treinamento, elaborado com base
em um levantamento de necessidades e os registros devem
dispor no minimo das seguintes informagdes:

a) documentacdo sobre as atividades de capacitagdo realizadas;
b) data da realizagdo e carga horaria;

c) contetido ministrado;

d) trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

e) identificagdo da equipe que os treinou em cada atividade
especifica.

3.2.1. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengéo,

deve ser motivado e receber treinamento inicial e continuado,
incluindo instrugdes de higiene, saude, conduta e elementos
basicos em microbiologia, relevantes para a manutengdo dos
padr&es de limpeza ambiental e qualidade dos produtos.
limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de
matérias-primas e produtos fotolabeis e/ou sensiveis a umidade.

3.2.2. Visitantes e pessoas ndo treinadas somente devem ter
acesso as salas de manipulagdo quando estritamente necessério
e se previamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e
uso de vestimentas protetoras, além de acompanhadas
obrigatoriamente por pessoal autorizado.

3.2.3. Devem ser feitos treinamentos especificos quando a
farmacia desenvolver atividades constantes dos diferentes
anexos desta Resolugdo.

3.2.4. Nos treinamentos devem ser incluidos: procedimentos

a serem adotados em caso de acidente ou incidente;
informagBes quanto a existéncia de riscos no desenvolvimento
das atividades, suas causas e medidas preventivas apropriadas.
3.2.5. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve conhecer
e discutir amplamente os principios das Boas Préticas de
Manipulagdo em Farmacias, no sentido de melhorar a
compreensdo de Garantia da Qualidade por toda a equipe.
3.2.6. Os treinamentos realizados devem ter sua efetividade
avaliada.

3.3. Saude, Higiene, Vestudrio e Conduta.

A farmdcia deve assegurar a todos os seus trabalhadores a
promogdo da saude e prevengdo de acidentes, agravos e
doengas ocupacionais, priorizando as medidas promocionais e




preventivas, em nivel coletivo, de acordo com as caracteristicas
do estabelecimento e seus fatores de risco, cumprindo Normas
Regulamentares (NR) sobre Seguranga e Medicina do Trabalho.
3.3.1. A admissdo dos funcionarios deve ser precedida de
exames médicos, sendo obrigatéria a realizagdo de avaliagdes
médicas periddicas de todos os funcionarios da farmdcia,
atendendo ao Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional (PCMSO).

3.3.2. Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmagédo de
enfermidade que possa comprometer a qualidade da preparagdo
magistral, o funciondrio deve ser afastado tempordria ou
definitivamente de suas atividades, obedecendo a legislagdo
especifica.

3.3.3. Na darea de pesagem e salas de manipulagdo ndo é
permitido o uso de cosméticos, joias ou quaisquer objetos de
adorno de uso pessoal.

3.3.4. Nao é permitido conversar, fumar, comer, beber,
mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos
fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de
pesagem e manipulagdo.

3.3.5. Todos os empregados devem ser instruidos e
incentivados a reportar aos seus superiores imediatos qualquer
condigdo de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento
ou pessoal.

3.3.6. As farmdcias sdo responsaveis pela distribuicdo dos
Equipamentos de Protecdo Individual de forma gratuita, em
quantidade suficiente e com reposi¢do periddica, além da
orientagdo quanto ao uso, manutengdo, conservagdo e descarte.
3.3.7. 0s funcionarios envolvidos na manipulacdo devem estar
adequadamente paramentados, utilizando equipamentos de
protecdo individual (EPIs), para assegurar a sua protecdo e a do
produto contra contaminagdo, devendo ser feita a colocagdo e
troca dos EPIs sempre que necessaria, sendo a lavagem de
responsabilidade da farmacia.

3.3.8. A paramentacdo, bem como a higiene das mdos e
antebragos, devem ser realizadas antes do inicio da
manipulagdo.

3.3.9. Nas salas de manipulagio os procedimentos de higiene
pessoal e paramentagdo devem ser exigidos a todas as pessoas,
sejam elas funcionarios, Vvisitantes, administradores ou
autoridades.

3.3.10. A farmacia deve dispor de vestiario para a guarda dos
pertences dos funciondrios e colocagdo de uniformes.

4. INFRA-ESTRUTURA FiSICA.

A farmacia deve ser localizada, projetada, construida ou
adaptada, com uma infra-estrutura adequada as atividades a
serem desenvolvidas, possuindo, no minimo:

a) drea ou sala para as atividades administrativas;

b) drea ou sala de armazenamento;

c) area ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;

e) sala (s) de manipulagdo;

f) area de dispensacao;

g) vestiario;

h) sala de paramentagéo;

i) sanitarios;

j) area ou local para lavagem de utensilios e materiais de
embalagem;

k) depésito de material de limpeza.

4.1. Area ou sala para as atividades administrativas: A
farmdcia deve dispor de area ou sala para as atividades
administrativas e arquivos de documentacgdo.

4.2. Area ou sala _de armazenamento: deve ter acesso
restrito somente a pessoas autorizadas e ter capacidade
suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas
categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e de
produtos manipulados, quando for o caso.

4.2.1. A 4rea ou sala de armazenamento deve ser mantida
limpa, seca e em temperatura e umidade compativeis com os
produtos armazenados. Estas condicbes de temperatura e
umidade devem ser definidas, monitoradas e registradas.

4.2.2. As matérias-primas, materiais de embalagem e produtos
manipulados devem ser armazenados sob condi¢Ges apropriadas
de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e
seguranga dos mesmos.

4.2.3. Deve dispor de 4rea ou local segregado e identificado

ou sistema que permita a estocagem de matérias primas,
materiais de embalagem e produtos manipulados, quando for o
caso, em quarentena, em condig¢des de seguranca.

4.2.4. Deve dispor de area ou local segregado e identificado

ou sistema para estocagem de matérias-primas, materiais de
embalagem e produtos manipulados, reprovados, devolvidos ou
com prazo de validade vencido, em condi¢Ges de seguranca.
4.2.5. Deve dispor de armério resistente e/ou sala prépria,
fechados com chave ou outro dispositivo que oferega seguranga
para a guarda de substancias e medicamentos sujeitos a regime
de controle especial.

4.2.6. As substancias de baixo indice terapéutico, além de
qualquer outra matéria-prima que venha a sofrer processo de
diluicdo, com especificagdo de cuidados especiais, devem ser
armazenadas em local distinto, de acesso restrito, claramente
identificadas como tais sendo a guarda de responsabilidade do
farmacéutico.

4.2.7. Deve dispor de local e equipamentos seguros e
protegidos para o armazenamento de produtos inflamaveis,
causticos, corrosivos e explosivos, seguindo normas técnicas
federais, estaduais, municipais e do Distrito Federal.

4.3. Area ou sala de controle de qualidade: A farmécia
deve dispor de area ou sala para as atividades de controle de
qualidade.

4.4. Sala ou local de pesagem de matérias-primas: A
farmdcia deve dispor de sala ou local especifico para a pesagem
das matérias-primas, dotada de sistema de exaustdo, com
dimensdes e instalagdes compativeis com o volume de matérias-
primas a serem pesadas, podendo estar localizado dentro de
cada sala de manipulagao.

4.4.1. As embalagens das matérias-primas devem sofrer
limpeza prévia antes da pesagem.

4.5. Sala(s) de manipulacdo: Devem existir sala(s) de
manipulagdo, com dimensdes que facilitem ao maximo a
limpeza, manutengdo e outras operagdes a serem executadas e
totalmente segregados quando houver manipulagdo de:

-Sélidos;

-Semi-soélidos e liquidos;

4.5.1. A manipulagdo de substancias voldteis, téxicas,
corrosivas, causticas e irritantes deve ser realizada em capelas
com exaustdo.

4.6. Area de dispensacio: A farméacia deve possuir area de
dispensagdo com local de guarda de produtos manipulados e/ou
fracionados racionalmente organizado, protegido do calor, da
umidade e da agdo direta dos raios solares.

4.6.1. Os produtos manipulados que contenham substancias
sujeitas a controle especial devem ser mantidos nas condi¢des
previstas no item 4.2.5. deste anexo.

4.7. Sala de Paramentacdo: A farmacia deve dispor de sala
destinada a paramentagdo, ventilada, preferencialmente com
dois ambientes (barreira sujo/limpo) e servindo como acesso as
dreas de pesagem e manipulagdo. Na sala de paramentagdo ou
junto a ela deve haver lavatério com provisdo de sabonete
liquido e anti-séptico, além de recurso para secagem das maos.
Este lavatério deve ser de uso exclusivo para o processo de
paramentagdo.

4.8. Sanitarios: Os sanitérios e os vestidrios devem ser de facil
acesso e ndo devem ter comunicagdo direta com as dreas de
armazenamento, manipulagdo e controle da qualidade. Os
sanitarios devem dispor de toalha de wuso individual
(descartavel), detergente liquido, lixeira identificada com pedal e
tampa.

4.9. Area ou local para lavagem de utensilios e materiais
de embalagem: A farmdcia deve dispor de drea especifica para
lavagem de materiais de embalagem e de utensilios utilizados na
manipulagdo, sendo permitida a lavagem em local dentro do
préprio laboratério de manipulagdo, desde que estabelecida por
procedimento escrito e em hordario distinto do das atividades de
manipulagdo.




4.10. Depdsito de Material de Limpeza (DML): Os
materiais de limpeza e germicidas em estoque devem ser
armazenados em area ou local especificamente designado e
identificado, podendo a lavagem deste material ser feita neste
local.

4.11. Os ambientes de armazenamento, manipulacdo e do
controle de qualidade devem ser protegidos contra a entrada de
aves, insetos, roedores ou outros animais e poeira.

4.12. A farmécia deve dispor de "Programa de Controle
Integrado de Pragas e Vetores", com os respectivos registros,
devendo a aplicagdo dos produtos ser realizada por empresa
licenciada para este fim perante os 6rgaos competentes.

4.13. 0s ambientes devem possuir superficies internas (pisos,
paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem rachaduras,
resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

4.14. As areas e instalagdes devem ser adequadas e suficientes
ao desenvolvimento das operagdes, dispondo de todos os
equipamentos e materiais de forma organizada e racional,
evitando os riscos de contaminagdo, misturas de componentes e
garantindo a seqUéncia das operagdes.

4.15. Os ralos devem ser sifonados e com tampas
escamoteaveis.

4.16. Ailuminagdo e ventilagdo devem ser compativeis com
as operagdes e com os materiais manuseados.

4.17. As salas de descanso e refeitério, quando existentes,
devem estar separadas dos demais ambientes.

4.18. Devem existir sistemas / equipamentos para combate a
incéndio, conforme legislagdo especifica.

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

A farmécia deve ser dotada dos seguintes materiais,
equipamentos e utensilios basicos:

a) balanga (s) de precisdo, devidamente calibrada, com registros
e instalada em local que oferega seguranca e estabilidade;

b) pesos padrdo rastreaveis;

c) vidraria verificada contra um padréo calibrado ou adquirida
de fornecedores credenciados pelos Laboratérios da Rede
Brasileira de Calibragdo, quando for o caso;

d) sistema de purificagdo de agua;

e) refrigerador para a conservagdo de produtos termoldabeis;

f) term6metros e higrometros;

g) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil
limpeza;

h) lixeiras com tampa, pedal e saco plastico, devidamente
identificadas;

5.1. Localizacdo e instalacdo dos equipamentos.
Os equipamentos devem ser instalados e localizados de forma
a facilitar a manutengdo, e mantidos de forma adequada as suas

operagdes.

5.1.1. A farmacia deve dispor de equipamentos, utensilios e
vidraria em quantidade suficiente para atender a demanda do
estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou
esterilizado.

5.1.2. As tubulacdes expostas devem estar identificadas, de
acordo com norma especifica.

5.1.3. A farmécia deve possuir pelo menos uma balanca em
cada laboratdrio com capacidade/sensibilidade compativeis com
as quantidades a serem pesadas ou possuir uma central de
pesagem onde as balangas estardo instaladas, devendo ser
adotados procedimentos que impe¢am a contaminagdo cruzada
e microbiana.

5.1.4. Os equipamentos de seguranca para combater incéndios
devem atender a legislagdo especifica.

5.2. Calibracao e Verificacdo dos Equipamentos

5.2.1. As calibragdes dos equipamentos e instrumentos de
medicdo devem ser executadas por empresa certificada,
utilizando padrdes rastredveis a Rede Brasileira de Calibragdo,
no minimo uma vez ao ano ou, em fungdo da frequéncia de uso
do equipamento. Deve ser mantido registro das calibragdes
realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrdes.

5.2.2. A verificagdo dos equipamentos deve ser feita por
pessoal treinado do préprio estabelecimento, antes do inicio das
atividades didrias, empregando procedimentos escritos e
padrdes de referéncia, com orientagdo especifica, mantidos os
registros.

5.3. Manutencao dos Equipamentos.

Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutengao
preventiva, de acordo com um programa formal e, quando
necessario, corretiva, obedecendo a procedimentos
operacionais escritos, com base nas especificagdes dos manuais
dos fabricantes.

5.3.1. Todos os sistemas de climatizagio de ambientes devem
ser mantidos em condigdes adequadas de limpeza, conservagéo,
manutengdo, operagdo e controle, de acordo com norma
especifica.

5.4. Utensilios.

5.4.1. Os utensilios utilizados ha manipulagio de preparagdes
para uso interno devem ser diferenciados daqueles utilizados
para preparagdes de uso externo.

5.4.2. A farmécia deve identificar os utensilios para uso interno
e externo.

5.5. Mobilidrio

O mobilidrio deve ser o estritamente necessario ao trabalho

de cada area, de material liso, impermedvel, resistente e de facil
limpeza.

6. LIMPEZA E SANITIZACAO.

Os procedimentos operacionais de limpeza e sanitizagdo das
dreas, instalagdes, equipamentos e materiais devem estar
disponiveis e de facil acesso ao pessoal responsavel e
operacional.

6.1. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos limpos,
desinfetados e guardados em local apropriado.

6.2. O lixo e residuos da manipulagio devem ser depositados
em recipientes tampados, identificados e ser esvaziados fora da
area de manipulagdo, com descarte apropriado, de acordo com a
legislagdo vigente.

6.3. Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo ndo devem
contaminar, com substdncias tdxicas, quimicas, volateis e
corrosivas as instalagdes e os equipamentos de preparagdo.

6.4. E permitido a farmacia a manipulagio de saneantes
domissanitdrios para consumo préprio, em sala apropriada,
levando em consideragdo o risco de cada matéria-prima utilizada
e desde que atendidas as disposi¢Ges deste Anexo.

6.4.1. Nos servicos de satde, a manipulacio de saneantes,
inclusive diluicdo e fracionamento, deve ser realizada sob
responsabilidade da farmacia, atendidas as disposi¢des do item
6.4.

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE
EMBALAGEM
7.1. Aquisicdo _de matéria-prima_e materiais_de
embalagem.

7.1.1. Compete ao farmacéutico o estabelecimento de critérios
e a supervisdo do processo de aquisigao.

7.1.2. As especificagdes técnicas de todas as matérias-primas

e dos materiais de embalagem a serem utilizados na
manipulagdo devem ser autorizadas, atualizadas e datadas pelos
responsaveis.

7.1.3. As especificagdes das matérias-primas devem constar

de no minimo:

a) Nome da matéria-prima, DCB, DCI ou CAS, quando couber;

b) No caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome
cientifico, parte da planta utilizada;

c) Nome e cadigo interno de referéncia, quando houver;

d) No caso dos insumos farmacéuticos ativos e adjuvantes -
referéncia de monografia da Farmacopéia Brasileira; ou de
outros compéndios internacionais reconhecidos pela

ANVISA, conforme legislagdo vigente. Na auséncia de
monografia oficial pode ser utilizada como referéncia a
especificacdo estabelecida pelo fabricante.

e) Requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos
limites de aceitagdo;



f) OrientagBes sobre amostragem, ensaios de qualidade,
metodologias de andlise e referéncia utilizada nos
procedimentos de controle.

g) Condigdes de armazenamento e precaugdes.

h) Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos
novos ensaios de cada matéria-prima para confirmagdo das
especificagdes farmacopéicas.

7.1.4. A farmécia deve manter cadastro do(s) fornecedor (es)
dos materiais.

7.1.5. As matérias-primas devem ser adquiridas de fabricantes/
fornecedores qualificados quanto aos critérios de qualidade, de
acordo com as especificagcdes determinadas neste Regulamento.
7.1.6. Deve haver procedimento operacional escrito,
detalhando todas as etapas do processo de qualificagdo dos
fornecedores, mantidos os registros e os documentos
apresentados por cada fornecedor /fabricante.

7.1.7. A qualificagdo do fabricante/fornecedor deve ser feita
abrangendo no minimo, os seguintes critérios:

a) Comprovagdo de regularidade perante as autoridades
sanitarias competentes;

b) Avaliagdo do fabricante/fornecedor, por meio de analises

de controle de qualidade realizadas pela farmacia e da avaliagdo
dos laudos analiticos apresentados, verificando o atendimento
as especificagdes estabelecidas pelo farmacéutico e acertadas
entre as partes.

c) Auditorias para verificagdo do cumprimento das normas de
Boas Praticas de Fabricagdo ou de Fracionamento e Distribuicdo
de insumos.

d) Avaliagdo do histérico dos fornecimentos anteriores.

7.1.8. A avaliagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagdo ou de Fracionamento e Distribuigdo de insumos pelo
fabricante/ fornecedor, prevista no item "c" do item 7.1.7.
poderd ser realizada por farmacia individual, por grupo de
farmdcias ou por associagdes de classes, utilizando legislagdo
especifica em vigor.

7.1.8.1. A farmécia deve manter cépia do relatério da
auditoria.

7.1.9. Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos
produtos manipulados devem ser atéxicos, compativeis fisico-
quimicamente com a composi¢do do seu conteido e devem
manter a qualidade e estabilidade dos mesmos durante o seu
armazenamento e transporte.

7.2. Recebimento de matéria-prima e materiais de
embalagem.

As matérias-primas devem ser recebidas por pessoa treinada,
identificadas, armazenadas, colocadas em quarentena,
amostradas, analisadas conforme especificagdes e rotuladas
quanto a sua situagdo, de acordo com procedimentos escritos.

7.2.1. Todos os materiais devem ser submetidos a inspecdo

de recebimento, para verificar se estdo adequadamente
identificados, a integridade e condicbes de limpeza da
embalagem, a correspondéncia entre o pedido, a nota de
entrega e os rétulos do material recebido que deverdo conter,
no minimo, as informag@es listadas a seguir, efetuando-se o
registro dos dados.

a) nome do fornecedor;

b) endereco;

c) telefone;

d) C.N.PJ;

e) nome do Insumo Farmacéutico (DCB, DCI e CAS), nesta

ordem, quando possivel;

f) no caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome
cientifico, parte da planta utilizada;

g) quantidade e sua respectiva unidade de medida;

h) nimero do lote;

i) data de fabricagéo;

j) prazo de validade;

k) condigdes especiais de armazenamento e observagSes
pertinentes,

quando aplicavel;

1) data de fracionamento do insumo, quando couber;

m) nome do Responsavel Técnico e seu registro no Conselho
Profissional correspondente;

n) origem, com indicagdo do fabricante.

7.2.2. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema que
possa afetar a qualidade da matéria-prima deve ser analisada
pelo farmacéutico para a adogdo de providéncias.

7.2.3. Se uma Unica remessa de material contiver lotes
distintos, cada lote deve ser levado em consideragéo,
separadamente, para inspegdo, analise e liberagdo.

7.2.4. Cada lote da matéria-prima deve ser acompanhado do
respectivo Certificado de Andlise do fornecedor, que deve
permanecer arquivado, no minimo, durante 6 (seis) meses apos
o término do prazo de validade do Ultimo produto com ela
manipulado.

7.2.5. Quando se tratar de matéria-prima sujeita a controle
especial, o Certificado de Andlise deve ser arquivado, pelo
periodo de, no minimo, 2 (dois) anos apds o término do prazo de
validade do ultimo produto com ela manipulado.

7.2.6. Os Certificados de Analise devem ter informacdes claras
e conclusivas, com todas as especificagdes acordadas com o
farmacéutico, conforme item 7.1.3. Devem ser datados,
assinados e com a identificagdo do nome do
fabricante/fornecedor e do seu responsavel técnico com
respectivo registro no conselho de classe.

7.2.7. Todos os materiais devem ser mantidos em quarentena,
imediatamente apds o recebimento, até que sejam liberados
pelo controle de qualidade.

7.2.8. Os materiais reprovados na inspe¢do de recebimento
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devem ser segregados e devolvidos ao fornecedor, atendendo a
legislagdo em vigor.

7.2.9. Caso a farmdcia fracione matérias-primas para uso
préprio, deve garantir as mesmas condi¢des de embalagem do
produto original.

7.2.10. Os rétulos das matérias-primas fracionadas devem
conter identificagdo que permita a rastreabilidade desde a sua
origem.

7.3. Controle de Qualidade da Matéria-Prima e
Materiais de Embalagem.

7.3.1. A 4rea ou sala destinada ao Controle da Qualidade deve
dispor de pessoal suficiente e estar equipada para realizar as
andlises legalmente estabelecidas.

7.3.2. Deve haver instalagdes, instrumentos e equipamentos
adequados, procedimentos operacionais padrdo aprovados para
a realizagdo de amostragem, inspegdo e ensaios dos insumos
farmacéuticos e dos materiais de embalagem, além do
monitoramento das condi¢Ges ambientais das areas envolvidas
no processo.

7.3.3. Os aspectos relativos a qualidade, conservacdo e
armazenamento das matérias-primas e materiais de embalagem,
devem ser mantidos sempre de acordo com o estabelecido neste
Regulamento.

7.3.4. As especificagdes e as respectivas referéncias
farmacopéicas, Codex ou outras fontes de consultas,
oficialmente reconhecidas, devem estar disponiveis no
estabelecimento.

7.3.5. A farmacia deve contar com profissional capacitado e
habilitado para as atividades de controle de qualidade e dispor
de recursos adequados que assegurem confiabilidade e
efetividade de todas as providéncias relativas a qualidade dos
produtos.

7.3.6. As matérias-primas devem ser inspecionadas no
recebimento para verificar a integridade fisica da embalagem e
as informagdes dos rétulos.

7.3.7. Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir
acompanhados dos respectivos Certificados de Anadlise
encaminhados pelo fornecedor.

7.3.8. Os certificados de analise devem conter informag&es
claras e conclusivas com todas as especificages estabelecidas
entre o farmacéutico e o fornecedor/fabricante. Devem ser
datados, assinados com a identificagcdo do Responsavel Técnico e
o respectivo numero de inscri¢gdo no seu Conselho Profissional.
7.3.9. Os certificados de analise devem ser avaliados para
verificar o atendimento as especificagdes.

7.3.10. As matérias-primas devem ser analisadas, no seu
recebimento, efetuando-se no minimo os testes abaixo,
respeitando-se as suas caracteristicas fisicas e mantendo os
resultados por escrito:



a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;

c) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fusdo;

g) densidade;

h) avaliagdo do laudo de andlise do fabricante/fornecedor.
7.3.10.1. Na auséncia de monografia farmacopéica deverd ser
utilizada, como referéncia, literatura cientifica pertinente.
7.3.10.1.1. Somente na inexisténcia da literatura prevista no
item anterior, podera ser utilizada a especificagdo fornecida pelo
fornecedor.

7.3.11. Podem ser aceitos os demais ensaios farmacopéicos
realizados pelos fabricantes/fornecedores desde que estes
estejam qualificados pela farmacia.

7.3.11.1. No caso do fornecedor n3o ser qualificado pela
farmdcia, os ensaios previstos no item 7.3.11. poderdo ser
executados por laboratérios de controle de qualidade
terceirizados, sob responsabilidade da farmacia.

7.3.12. Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais
inscritos nos compéndios reconhecidos pela ANVISA, conforme
RDC n° 79/03 e suas atualiza¢Bes, os ensaios de que trata o item
7.3.11 devem ser realizados com base nas especificagdes e
metodologias fornecidas pelo fabricante, desde que
devidamente validadas.

7.3.12.1. Deve ser realizada a transferéncia da metodologia
analitica validada pelo fabricante para o laboratdrio responsavel
pela realizagdo das andlises.

7.3.13. Devem ser realizados, nas matérias-primas de origem
vegetal, os testes para determinagdo dos caracteres
organolépticos, determinagdo de materiais estranhos, pesquisas
de contaminagdo microbioldgica (contagem total, fungos e
leveduras), umidade e determinagdo de cinzas totais. E ainda,
avaliagdo dos caracteres macroscopicos 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 determinagdo da densidade.
7.3.13.1. Podem ser aceitos os testes de umidade,
determinagdo de cinzas totais, pesquisas de contaminagdo
microbiolégica e caracteres microscopicos para materiais
fragmentados ou pos realizados pelos fabricantes/fornecedores,
desde que estes estejam qualificados pela farmécia.
7.3.13.1.1. No caso do fornecedor nio ser qualificado pela
farmdcia, os ensaios previstos no item 7.3.13.1. poderdo ser
executados por laboratérios de controle de qualidade
terceirizados, sob responsabilidade da farmacia.

7.3.14. A reprovacio de insumos deve ser notificada a
Autoridade Sanitéria, segundo legislagdo vigente.

7.3.15. Em caso de terceirizacdo de analises de controle de
qualidade, o contrato deve ser mutuamente acordado e
controlado entre as partes, de modo a evitar equivocos na
andlise de qualidade.

Deve ser firmado um contrato escrito entre o contratante e o
contratado, que estabeleca claramente as atribuigdes de cada
parte.

7.3.15.1. O contrato escrito firmado deve estabelecer os
métodos de analise utilizados.

7.3.15.2. O contrato deve estabelecer que o contratante pode
fazer auditoria nas instalagdes do contratado.

7.3.15.3. O contratante é responsavel pela avaliagio da
qualificagdo do contratado para realizar os servigos contratados.
Além disso, deve ser assegurado, por meio do contrato firmado,
que os principios das Boas Préticas de Laboratério sejam
cumpridos.

7.3.15.4. O contratado deve possuir instalagdes,
equipamentos e conhecimentos adequados, além de experiéncia
e pessoal qualificado para as atividades estabelecidas em
contrato.

7.3.15.5. 0 contrato deve prever as agdes a serem adotadas
quando houver reprovagdo do material.

7.3.16. Os Certificados de Analise emitidos pela farméacia ou
por empresa contratada devem ser avaliados para verificar o
atendimento as especificagdes e conter informagdes claras e
conclusivas, com todas as especificagdes, definicdo dos
resultados; datados, assinados e com identificagdo do
responsavel técnico e respectivo numero de inscrigdo no seu
Conselho Profissional.

7.3.17. Os equipamentos e instrumentos de medi¢do e ensaios
devem ser periodicamente verificados e calibrados, de acordo
com o item 5.2 deste Anexo.

7.3.18. Os equipamentos utilizados no laboratério de controle
de qualidade devem ser submetidos a manutengdo preventiva e
corretiva, quando necessario, de acordo com um programa
documentado e obedecendo aos procedimentos operacionais
escritos.

7.3.19. Os registros referentes as calibragdes e manutengdes
preventivas e corretivas devem ser mantidos por no minimo 2
(dois) anos.

7.3.20. A amostragem dos materiais deve ser executada em
local especifico e sob condicdes ambientais adequadas,
obedecendo a procedimentos operacionais que impegcam a
contaminagdo cruzada.

7.3.21. Todos os utensilios utilizados no processo de
amostragem que entrarem em contato com os materiais devem
estar limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados.
7.3.22 A reanadlise das matérias-primas, quando realizada, deve
ocorrer dentro de seus prazos de validade, contemplando todos
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os itens que comprovem sua especificagdo e que garantem o seu
teor, pureza e integridade.

7.4. Armazenamento.

Todos os materiais devem ser armazenados e manuseados sob
condi¢des apropriadas e de forma ordenada, de modo a
preservar a identidade e integridade quimica, fisica e
microbiolégica, garantindo a qualidade e seguranga dos
mesmos.

7.4.1. Os materiais armazenados devem ser mantidos
afastados do piso, paredes e teto, com espacamento apropriado
para permitir a limpeza e inspegdo.

7.4.2. 0s materiais devem ser estocados em locais
identificados, de modo a facilitar a sua localizagdo, sem riscos de
troca.

7.4.3. Para as matérias-primas que exigem condi¢Ses especiais
de temperatura, devem existir registros e controles que
comprovem o atendimento a essas especificagdes.

7.4.4. 0s produtos corrosivos, inflamaveis e explosivos devem
ser armazenados longe de fontes de calor e de materiais que
provoquem faiscas, de acordo com a legislagdo em vigor.

7.4.5. Os rétulos das matérias-primas armazenadas devem
apresentar, no minimo:

a) denominagdo do produto (em DCB, DCl ou CAS) e cddigo

de referéncia interno, quando aplicavel;

b) identificagdo do fornecedor;

c) nimero do lote atribuido pelo fornecedor e o niUmero dado
no recebimento, caso haja algum;

d) teor e/ou poténcia, quando couber;

e) data de fabricagdo, prazo de validade e data de reandlise
(quando for o caso);

f) condigdes de armazenamento e adverténcia, quando
necessario;

g) a situagdo interna da matéria-prima (em quarentena, em
analise, aprovado, reprovado).

7.4.6. As substancias submetidas a processo de diluigdo devem
estar claramente identificadas com os alertas:

a) concentrado: "ATENGAO! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE

DEVE SER UTILIZADA QUANDO DILUIDA".

b) diluido: "SUBSTANCIA DILUIDA" - nome da substancia

+ fator de diluigdo.

7.4.7. A farmécia devera realizar o controle de estoque das
matérias-primas registrando as entradas e saidas de cada uma
delas.

7.4.8. O registro de entrada deve conter, no minimo, nome da
matéria-prima, codigo interno, lote, nimero da nota fiscal e
nome do fabricante/ fornecedor.

7.4.9. O registro de saida deve ser efetuado por meio da

ordem de manipulagdo do produto no qual a matéria-prima serd
utilizada.



7.5. Agua.

A adgua utilizada na manipulagdo de produtos é considerada
matéria-prima produzida pela prépria farmdcia por purificagdo
da agua potével, devendo as instalagdes e reservatérios serem
devidamente protegidos para evitar contaminagao.

7.5.1. Agua Potavel: A farmacia deve ser abastecida com 4gua
potavel e, quando possuir caixa d'dgua propria, ela deve estar
devidamente protegida para evitar a entrada de animais de
qualquer porte ou quaisquer outros contaminantes, devendo
definir procedimentos escritos para a limpeza e manter os
registros que comprovem sua realizagdo.

7.5.1.1. Caso se trate de caixa d'dgua de uso coletivo, a
farmacia deve ter acesso aos documentos referentes a limpeza
dos reservatorios, mantendo cépia dos mesmos.

7.5.1.2. A farmécia deve possuir procedimentos escritos para
realizar amostragem da 4gua e periodicidade das andlises.
7.5.1.3. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e
microbioldgicos, no minimo a cada seis meses, para monitorar a
qualidade da d4gua de abastecimento, mantendo-se os
respectivos registros. As especificagdes para agua potavel devem
ser estabelecidas com base na legislagdo vigente.

7.5.1.4. Devem ser realizadas, no minimo, as seguintes
andlises:

a) pH

b) cor aparente

c) turbidez

d) cloro residual livre

e) solidos totais dissolvidos

f) contagem total de bactérias

g) coliformes totais

h) presenca de E. coli.

i) coliformes termorresistentes

7.5.1.5. E facultado a farmacia terceirizar os testes de que
trata o item anterior, devendo estabelecer para o laboratério
contratado as especificagdes para dgua potavel, de acordo com a
legislagdo vigente.

7.5.1.6. A farmécia deve estabelecer e registrar as medidas
adotadas em caso de laudo insatisfatério da agua de
abastecimento.

7.5.2. Agua Purificada: A 4gua utilizada na manipulacdo deve
ser obtida a partir da dgua potdvel, tratada em um sistema que
assegure a obtengdo da agua com especificagdes farmacopéicas
para agua purificada, ou de outros compéndios internacionais
reconhecidos pela ANVISA, conforme legislagdo vigente.
7.5.2.1. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e
manutengdo do sistema de purificagdo da dgua com os devidos
registros.

7.5.2.2. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e
microbioldgicos da agua purificada, no minimo mensalmente,

com o objetivo de monitorar o processo de obtengdo de agua,
podendo a farmacia terceiriza-los.

7.5.2.3. A farmacia deve possuir procedimento escrito para a
coleta e amostragem da agua. Um dos pontos de amostragem
deve ser o local usado para armazenamento.

7.5.2.4. A farmécia deve estabelecer, registrar e avaliar a
efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova
andlise, em caso de resultado de andlise insatisfatério da agua
purificada.

7.5.2.5. A 4gua purificada deve ser armazenada por um
periodo inferior a 24 horas e em condi¢des que garantam a
manutengdo da qualidade da mesma, incluindo a sanitizag¢do dos
recipientes a cada troca de agua.

8. MANIPULACAO.

Devem existir procedimentos operacionais escritos para
manipulagdo das diferentes formas farmacéuticas preparadas na
farmdcia.

8.1. A farmiacia deve garantir que todos os produtos
manipulados sejam rastredveis.

8.2. Os excipientes utilizados na manipulagio de medicamentos
devem ser padronizados pela farmacia de acordo com
embasamento técnico-cientifico.

8.3. Afarmacia deve possuir Livro de Receitudrio, informatizado
ou ndo, e registrar as informagdes referentes a prescrigdo de
cada medicamento manipulado.

8.3.1. O Livro de Receitudrio, informatizado ou n3o, deve
conter Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela
Autoridade Sanitéria local.

8.3.2. - O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:
a) Numero de ordem do Livro de Receitudrio;

b) Nome e endereco do paciente ou a localizagdo do leito
hospitalar para os casos de internagdo;

c) Nome do prescritor e n° de registro no respectivo conselho

de classe;

d) Descrigdo da formulagdo contendo todos os componentes

e concentragdes;

e) Data do aviamento.

8.4. A farmacia deve manter ainda os seguintes registros na
ordem de manipulagdo:

a) Numero de ordem do Livro de Receitudrio;

b) Descri¢do da formulagdo contendo todos os componentes
(inclusive os excipientes) e concentragdes;

c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;
d) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e
manipulagdo;

e) Visto do farmacéutico;

f) Data da manipulagéo;

g) No caso da forma farmacéutica "capsulas" deve constar,
ainda, o tamanho e a cor da capsula utilizada.
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8.5. Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da

drea de manipulagdo devem ser limpos e desinfetados antes e
apds cada manipulagdo.

8.6. Devem existir procedimentos operacionais escritos para

a prevengdo de contaminagdo cruzada.

8.7. Nas etapas do processo de manipulagdo, quando forem
utilizadas matérias-primas sob a forma de pd, devem-se tomar
precaugdes especiais, com a instalagdo de sistema de exaustdo
de ar, devidamente qualificado, de modo a evitar a sua
dispersdo no ambiente.

8.8. As salas de manipulagdo devem ser mantidas com
temperatura e umidade compativeis com as
substancias/matérias-primas  armazenadas/manipuladas.  As
condi¢des de temperatura e umidade devem ser definidas,
monitoradas e registradas.

9. DOS CONTROLES.
9.1. Controle de Qualidade das Preparacoes
Magistrais e Oficinais.

9.1.1. Devem ser realizados, no minimo, os seguintes ensaios,
de acordo com a Farmacopéia Brasileira ou outro Compéndio
Oficial reconhecido pela ANVISA, em todas as preparagdes
magistrais e oficinais:

Preparagdes Ensaios

Solidas Descrigdo, aspecto, caracteres organolépticos, peso
médio.

Semi-solidas Descri¢do, aspecto, caracteres organolépticos,
pH (quando aplicavel), peso.

Liguidas ndo-estéreis Descricio, aspecto, caracteres
organolépticos, pH, peso ou volume antes do envase.

9.1.2. Os resultados dos ensaios devem ser registrados na
ordem de manipulagdo, junto com as demais informagdes da
preparagdo manipulada. O farmacéutico deve avaliar os
resultados, aprovando ou ndo a preparagdo para dispensagdo.
9.1.3. Quando realizado o ensaio de peso médio, devem ser
calculados também, o desvio padrdo e o coeficiente de variagdo
em relagdo ao peso médio.

9.2. Monitoramento do Processo Magistral.

9.2.1. O estabelecimento que manipular formas farmacéuticas
sélidas deve monitorar o processo de manipulagdo.

9.2.2. Devem ser realizadas andlises de teor de pelo menos

um diluido preparado, trimestralmente.

9.2.2.1. As amostras para andlise de teor devem ser coletadas
em pelo menos trés pontos do diluido e analisadas
separadamente, para fins de avaliagdo da sua homogeneidade.
9.2.3. Devem ser realizadas anlises de teor e uniformidade

de conteddo do principio ativo, de férmulas cuja unidade
farmacotécnica contenha farmaco(s) em quantidade igual ou



inferior a vinte e cinco miligramas, dando prioridade aquelas que
contenham farmacos em quantidade igual ou inferior a cinco
miligramas.

9.2.3.1. A farmicia deve realizar a anélise de no minimo uma
férmula a cada trés meses. O nimero de unidades para compor
a amostra deve ser suficiente para a realizagdo das analises de
que trata o item 9.2.3.

9.2.4. As anélises, tanto do diluido quanto da férmula, devem
ser realizadas em laboratério analitico préprio ou terceirizado
(preferencialmente da Rede Brasileira de Laboratdrios em Saude
- REBLAS).

9.2.5. As amostras de que tratam os itens 9.2.2. e 9.2.3.

devem contemplar diferentes manipuladores, farmacos e
dosagens/ concentragdes, sendo adotado sistema de rodizio.
9.2.6. Deve ser estabelecido em procedimento operacional
toda a metodologia para a execu¢do do monitoramento do
processo magistral.

9.2.7. Os resultados de todas as anélises devem ser registrados
e arquivados no estabelecimento a disposi¢do da Autoridade
Sanitdria, por no minimo 2 (dois) anos.

9.2.8. A farmacia deve estabelecer, registrar e avaliar a
efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova
andlise, em caso de resultado de analise insatisfatdrio.

9.3. Ficam excluidos dos controles de que trata o item 9 os
medicamentos homeopdticos.

10. MANIPULACAO DO ESTOQUE MiNIMO.

10.1. A farmacia pode manipular e manter estoque minimo

de preparagdes oficinais constantes do Formuldrio Nacional,
devidamente identificadas e de bases galénicas, de acordo com
as necessidades técnicas e gerenciais do estabelecimento, desde
que garanta a qualidade e estabilidade das preparagdes.

10.2. A farmécia de atendimento privativo de unidade
hospitalar pode manipular e manter estoque minimo de bases
galénicas e de preparagles magistrais e oficinais, devidamente
identificadas, em quantidades que atendam uma demanda
previamente estimada pelo estabelecimento, de acordo com
suas necessidades técnicas e gerenciais, e desde que garanta a
qualidade e estabilidade das preparagdes.

10.3. As preparacdes para compor estoque minimo devem
atender a uma ordem de manipulagdo especifica para cada lote,
seguindo uma formulagdo padrdo. A ordem de manipulagdo
deve conter, no minimo, as seguintes informagdes:

a) nome e a forma farmacéutica;

b) relagdo das substancias que entram na composigdo da
preparagdo e suas respectivas quantidades;

c) tamanho do lote;

d) data da preparagdo;

e) prazo de validade;

f) nimero de identificagdo do lote;

g) niumero do lote de cada componente utilizado na formulagao;
h) registro devidamente assinado de todas as operagdes
realizadas;

i) registro dos controles realizados durante o processo;

j) registro das precaugdes adotadas;

k) registro das observagées especiais feitas durante a preparagdo
do lote;

1) avaliagdo do produto manipulado.

10.4. Os rétulos das preparacdes de estoque minimo, antes

da dispensagdo, devem conter: identificagdo do produto, data da
manipulagdo, nimero do lote e prazo de validade.

10.5. Os rétulos das preparagdes do estoque minimo, devem
apresentar, no momento da dispensagdo, as informagdes
estabelecidas no item 12 deste Anexo , acrescidas do n2 de lote
da preparagdo.

10.6. Apds a manipulagdo, o produto deve ser submetido &
inspecdo visual e conferéncia de todas as etapas do processo de
manipulagdo, verificando a clareza e a exatiddo das informagdes
do rétulo.

11. CONTROLE DE QUALIDADE DO ESTOQUE
MiNIMO.

11.1. Na manipulagdo do estoque minimo, deve ser realizado

o controle em processo, devidamente documentado, para
garantir o atendimento as especificagdes estabelecidas para o
produto, ndo sendo permitida sua terceirizagdo.

11.2. A farmécia deve possuir procedimentos operacionais
escritos e estar devidamente equipada para realizar andlise lote
a lote dos produtos de estoque minimo, conforme os itens
abaixo relacionados, quando aplicaveis, mantendo os registros
dos resultados:

a) caracteres organolépticos;

b) pH;

c) peso médio;

d) viscosidade;

e) grau ou teor alcodlico;

f) densidade;

g) volume;

h) teor do principio ativo;

i) dissolugdo;

j) pureza microbioldgica.

11.2.1. As andlises descritas no item 11.2 devem ser realizadas
conforme  metodologia  oficial e em  amostragem
estatisticamente representativa do tamanho do lote.

11.2.2. A farmiacia deve dispor de laboratério de controle de
qualidade capacitado para realizagdo de controle em processo e
andlise da preparagdo manipulada do estoque minimo, referidos
nas letras "a" a "g" do item 11.2.

11.2.3. £ facultado a farmacia terceirizar o controle de
qualidade de preparagdes manipuladas do estoque minimo, em
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laboratérios tecnicamente capacitados para este fim, mediante

contrato formal, para a realizagdo dos itens "h","i" e "j" acima
referidos.

11.2.4. No caso das bases galénicas, a avaliagdo da pureza
microbioldgica (letra "j" do item 11.2) poderd ser realizada por
meio de monitoramento. Este monitoramento consiste na
realizagdo de andlise mensal de pelo menos uma base, devendo
ser adotado sistema de rodizio considerando o tipo de base e
manipulador, sendo que todos os tipos de base devem ser
analisados anualmente.

11.3. Afarmécia deve manter amostra de referéncia de cada
lote de estoque minimo preparado, até 4 (quatro) meses apds o
vencimento do medicamento ou da base galénica. A quantidade
de amostra mantida deve ser suficiente para a realizagdo de
duas andlises completas.

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

Devem existir procedimentos operacionais escritos para
rotulagem e embalagem de produtos manipulados. Os rétulos
devem ser armazenados de forma segura e com acesso restrito.
12.1. Toda preparagdo magistral deve ser rotulada com:

a) nome do prescritor;

b) nome do paciente;

c) nimero de registro da formulagdo no Livro de Receituario;

d) data da manipulagéo;

e) prazo de validade;

f) componentes da formulagdo com respectivas quantidades;

g) nimero de unidades;

h) peso ou volume contidos;

i) posologia;

j) identificagdo da farmdcia;

k) C.N.P.J;

1) enderego completo;

m) nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo
numero no Conselho Regional de Farmacia.

12.2. Toda preparagdo oficinal deve conter os seguintes dados
em seu rétulo:

a) denominagdo farmacopéica do produto;

b) componentes da formulagdo com respectivas quantidades;

¢) indicagbes do Formulario Oficial de referéncia;

d) data de manipulagdo e prazo de validade;

e) nimero de unidades ou peso ou volume contidos

f) posologia;

g) identificacdo da farmacia;

h) C.N.P.J;

i) enderego completo do estabelecimento;

j) nome do farmacéutico responsével técnico com o respectivo
numero de inscrigdo no Conselho Regional de Farmdcia.

12.3. Para algumas preparagdes magistrais ou oficinais sdo
necessarios  rotulos ou etiquetas com  adverténcias
complementares impressas, tais como: "Agite antes de usar",



"Conservar em geladeira", "Uso interno", "Uso Externo", "Ndo
deixe ao alcance de criangas"”, "Veneno"; Diluir antes de usar; e
outras que sejam previstas em legislacdo especifica e que
venham auxiliar o uso correto do produto.

12.4 0s recipientes utilizados no envase dos produtos
manipulados devem garantir a estabilidade fisico-quimica e
microbiolégica da preparagdo.

12.5. As substancias que compdem as preparacdes magistrais

e oficinais devem ser denominadas de acordo com a DCB ou, na
sua auséncia, a DCl ou o CAS vigentes, quando houver.

12.6. Rétulos de preparagdes magistrais contendo substancias
sujeitas a controle especial devem conter ainda informagdes
previstas em legislagdo sanitaria especifica.

13. CONSERVACAO E TRANSPORTE.

A empresa deve manter procedimentos escritos sobre a
conservagdo e transporte, até a dispensagdo dos produtos
manipulados que garantam a manutengdo das suas
especificagdes e integridade.

13.1. Os medicamentos termossensiveis devem ser mantidos
em condicGes de temperatura compativeis com sua
conservagdo, mantendo-se os respectivos registros e controles.
13.2. 0s produtos manipulados ndo devem ser armazenados
ou transportados com os seguintes materiais:

a) alimentos e materiais pereciveis;

b) animais;

c) solventes organicos;

d) gases;

e) substancias corrosivas ou toxicas;

f) pesticidas e agrotdxicos;

g) materiais radioativos;

h) outros produtos que possam afetar a qualidade, seguranca

e eficacia dos produtos manipulados.

14. DISPENSACAO.

14.1. O farmacéutico deve prestar orientagdo farmacéutica
necessarias aos pacientes, objetivando o uso correto dos
produtos.

14.2. Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas pela
farmacia, com identificagdo do estabelecimento, data da
dispensagdo e numero de registro da manipulagdo, de forma a
comprovar o aviamento.

14.3. Arepetigdo de atendimento de uma mesma receita
somente é permitida se houver indicagdo expressa do prescritor
quanto a durag¢do do tratamento.

15. GARANTIA DA QUALIDADE.

A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os
produtos e servigos estejam dentro dos padrdes de qualidade
exigidos.

15.1. Para assegurar a qualidade das férmulas manipuladas, a
farmacia deve possuir um Sistema de Garantia da Qualidade
(SGQ) que incorpore as Boas Préticas de Manipulagdo em
Farmacias (BPMF), totalmente documentado e monitorado.

15.2. O Sistema de Garantia da Qualidade para a manipulagio
de férmulas deve assegurar que:

a) as operagdes de manipulagdo sejam claramente especificadas
por escrito e que as exigéncias de BPMF sejam cumpridas;

b) a aceitacdo de demanda de manipulagdes seja compativel
com a capacidade instalada da farmacia;

c) os controles necessarios para avaliar as matérias-primas sejam
realizados de acordo com procedimentos escritos e devidamente
registrados;

d) os equipamentos sejam calibrados, com documentagdo
comprobatdria;

e) sejam elaborados procedimentos escritos relativos a todas

as operagdes de manipulagdo, controle de qualidade e demais
operagdes relacionadas ao cumprimento das BPMF;

f) a preparagdo seja corretamente manipulada, segundo
procedimentos apropriados;

g) a preparagdo seja manipulada e conservada de forma que a
qualidade da mesma seja mantida;

h) todos os procedimentos escritos sejam cumpridos;

i) sejam realizadas auditorias internas de modo a assegurar um
processo de melhoria continua;

j) exista um programa de treinamento inicial e continuo;

k) exista a proibigdo de uso de cosméticos, joias e acessorios
para o pessoal nas salas de pesagem e manipulagdo;

) a padronizagdo dos excipientes das formulagbes seja
embasada em critérios técnico-cientificos;

m) exista um sistema controlado, informatizado ou ndo, para
arquivamento dos documentos exigidos para substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

n) sejam estabelecidos prazos de validade, assim como as
instrugbes de uso e de armazenamento das férmulas
manipuladas.

15.3. O estabelecimento deve possuir Manual de Boas Praticas
de Manipulagdo apresentando as diretrizes empregadas pela
empresa para o gerenciamento da qualidade.

15.4. Prazo de validade.

15.4.1. A determinacdo do prazo de validade deve ser baseada
na avaliagdo fisico-quimica das drogas e consideragdes sobre a
sua estabilidade. Preferencialmente, o prazo de validade deve
ser vinculado ao periodo do tratamento.

15.4.2. Fontes de informagBes sobre a estabilidade
fisicoquimica das drogas devem incluir referéncias de
compéndios oficiais, recomendagdes dos produtores das
mesmas e publicagdes em revistas indexadas.

15.4.3. Na interpretagdo das informacgdes sobre estabilidade
das drogas devem ser consideradas todas as condigdes de
armazenamento e conservagao.
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15.4.4. Devem ser instituidos procedimentos que definam a
politica da empresa quanto as matérias-primas préximas ao
vencimento.

15.5. Documentacio.

A documentagdo constitui parte essencial do Sistema de
Garantia da Qualidade.

15.5.1. Alicenga de funcionamento expedida pela autoridade
sanitaria local, a Autorizagdo de Funcionamento e, quando for o
caso, a Autorizagdo Especial expedida pela ANVISA, devem estar
afixadas em local visivel, e a inspe¢do para concessdo da licenga
deve levar em conta o(s) grupo(s) de atividades para os quais a
farmdcia pode ser habilitada.

15.5.2. Os Livros de Receituario, Livros de Registro Especifico,
os balangos, as receitas, as notificagdes de receitas e as notas
fiscais devem ser mantidos no estabelecimento, de forma
organizada, informatizada ou nao.

15.5.3. Devem ser mantidos em arquivo os documentos
comprobatérios de: especificages dos materiais utilizados,
andlise das matérias-primas, procedimentos operacionais e
respectivos registros, e relatdrios de auto-inspegdo.

15.5.4. A documentagio deve possibilitar o rastreamento de
informagBes para investigacdo de qualquer suspeita de desvio
de qualidade.

15.5.5. Os documentos devem ser aprovados, assinados e
datados pelo Responsdavel Técnico ou pessoa por ele autorizada.
Qualquer alteragdo introduzida deve permitir o conhecimento
de seu conteudo original e, conforme o caso, ser justificado o
motivo da alteragdo.

15.5.6. Os dados inseridos nos documentos durante a
manipulagdo devem ser claros, legiveis e sem rasuras.

15.5.7. Os documentos referentes a manipulagdo de férmulas
devem ser arquivados durante 6 (seis) meses apds o vencimento
do prazo de validade do produto manipulado, ou durante 2
(dois) anos quando o produto contiver substancias sob controle
especial, podendo ser utilizado sistema de registro eletrénico de
dados ou outros meios confidveis e legais.

15.5.8. 0Os demais registros para os quais n3o foram
estipulados prazos de arquivamento devem ser mantidos pelo
periodo de 1(um) ano.

15.6. Auto - Inspecio.

A auto-inspec¢do é um recurso apropriado para a constatagdo

e avaliagdo do cumprimento das BPMF, realizada pela farmdcia.
Devem ser realizadas, no minimo uma vez ao ano e suas
conclusdes devidamente documentadas e arquivadas.

15.6.1. Com base nas conclusdes das auto-inspecdes devem
ser estabelecidas as agdes corretivas necessarias para assegurar
o cumprimento das BPMF.

15.7. Atendimento a reclamagdes.

Toda reclamagdo referente a desvio de qualidade dos produtos



manipulados deve ser registrada com o nome e dados pessoais
do paciente, do prescritor, descrigdo do produto, nimero de
registro da formulagdo no Livro de Receitudrio, natureza da
reclamagdo e responsavel pela reclamagdo, ficando o
farmacéutico responsavel pela investigacdo, tomada de medidas
corretivas e esclarecimentos ao reclamante, efetuando também
os registros das providéncias tomadas.

15.7.1. No caso de produtos devolvidos por motivo de desvios
de qualidade comprovados, a farmacia deve comunicar a
autoridade sanitaria competente.

15.7.2. A farmécia dever4 afixar, de modo visivel, no principal
local de atendimento ao publico, placa informativa contendo
endereco e telefones da autoridade sanitdria local, orientando
os consumidores que desejarem, encaminhar reclamagdes sobre
produtos manipulados.

ANEXO Il
BOAS  PRATICAS DE  MANIPULACAO  DE
SUBSTANCIAS DE BAIXO INDICE TERAPEUTICO

1. OBJETIVO.

ANEXO Il
BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE
HORMONIOS, ANTIBIOTICOS,

CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS SUJEITAS A

CONTROLE ESPECIAL
1. OBJETIVO

Este anexo fixa os requisitos minimos exigidos para a
manipulagdo de medicamentos a base de hormoénios,
antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle
especial, complementando os requisitos estabelecidos no
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Manipulagdo em
Farmacias e no ANEXO .

2. CONDIGOES GERAIS

2.1. A prescrigio de substancia sujeita a controle especial deve
obedecer a Portaria SVS/MS 344/98, suas atualiza¢cdes ou outra
norma que a complemente ou substitua. Caso se trate de
substancia de baixo indice terapéutico deve obedecer ainda as
disposi¢es do Anexo |I.

2.2. Para a manipulagio de hormoénios, antibidticos, citostaticos
e substancias sujeitas a controle especial, em todas as formas
farmacéuticas de uso interno devem ser observadas as seguintes
condigdes:

a) observancia aos padr&es técnicos minimos de Boas Praticas
de Manipulagdo de Hormonios, Antibidticos, Citostaticos e

Substancias Sujeitas a Controle Especial, em complementagdo
aos requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no
Anexo I.

b) atendimento a legislagdo especifica no caso de manipulagdo
de substancias sujeitas a controle especial;

c) dispensagdo mediante orientagdo farmacéutica;

d) No caso de dispensagdo de antibidticos, deve ser salientada

a necessidade de uso do medicamento pelo periodo minimo

de tratamento preconizado pelo prescritor, mesmo que os
sintomas tenham desaparecido.

2.3. A farmdacia que pretenda manipular horménios,
antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle
especial, deve notificar a Vigilancia Sanitdria local de que se
encontra apta a realizar esta atividade.

2.3.1. As farmdcias que ja desenvolvem as atividades de que
trata este item devem notificar a vigilancia sanitdria local que
manipulam tais substancias, dentro do prazo de até 60
(sessenta) dias a partir da vigéncia da norma.

2.3.2. A Autoridade Sanitéria deve observar na inspec3o para
concessdo de Licenga Sanitaria, na sua renovagdo e nas demais
acOes de fiscalizagdo, se a farmacia que apresentou a Notificagdo
disposta nos itens 2.3 e 2.3.1., atende aos requisitos das Boas
Préticas de Manipulagdo de hormonios, antibidticos, citostaticos
e substancias sujeitas a controle especial.

2.4. Somente poder4 ser iniciada a manipulagdo de substancias
sujeitas a controle especial apds a publicagdo em Diario Oficial
da Autorizagdo Especial emitida pela ANVISA.

2.5. Para a manipulagdo de preparagdes estéreis contendo
substancias de que trata este anexo, devem ser atendidas, ainda,
as disposi¢oes do Anexo IV.

2.6. Considera-se que as disposi¢des constantes deste Anexo
sdo requisitos sanitarios IMPRESCINDIVEIS para o cumprimento
das Boas Praticas de Manipulagdo de horménios, antibidticos,
citostaticos e substancias sujeitas a controle especial.

2.7. As farmdacias devem possuir salas de manipulagdo
dedicadas, dotadas cada uma com antecdmara, para a
manipulagdo de cada uma das trés classes terapéuticas a seguir -
horménios, antibidticos e citostaticos, com sistemas de ar
independentes e de eficiéncia comprovada.

2.7.1. Para fins de atendimento as disposi¢cdes deste Anexo,

é permitida a manipulagdo de medicamentos a base de
hormonios, antibidticos e citostaticos, em formas liquidas de uso
interno, nas salas correspondentes de que trata o item 2.7.
2.7.2. Tais salas devem possuir press3o negativa em relacdo as
areas adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o
langamento de pds no laboratério ou no meio ambiente,
evitando contaminagdo cruzada, protegendo o manipulador e o
meio ambiente.

2.8. A pesagem dos horménios, citostaticos e antibiéticos

deve ser efetuada na respectiva sala de manipulagdo.
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2.8.1. Devem ser adotados procedimentos para evitar
contaminagdo cruzada.

2.9. As balangas e bancada devem ser submetidas a processo
rigoroso de limpeza antes e apds cada pesagem.

2.10.Todos os utensilios utilizados na manipulagdo de
substancias constantes deste anexo devem ser separados e
identificados por classe terapéutica.

2.11. Deve ser assegurado o uso de equipamentos de protegdo
individual apropriados, condizentes com os riscos, os controles

e o volume de trabalho, visando prote¢do e seguranca dos
manipuladores.

2.12. 0s funcionérios diretamente envolvidos ha manipulagio
de substancias e produtos de que trata este anexo devem ser
submetidos a exames médicos especificos, atendendo ao
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO),
recomendando-se ainda que seja adotado sistema de rodizio no
trabalho.

2.12.1.0s responsaveis pela elaboragdo do PCMSO devem ser
comunicados sobre a manipulagdo de substdncias constantes
deste anexo.

2.13. Deve haver procedimento operacional especifico para
evitar contaminagdo cruzada.

2.14. 0s excipientes devem ser padronizados de acordo com

a compatibilidade das formulagdes descrita em compéndios
oficiais/farmacopéias/publica¢des cientificas indexadas.

2.15. 0s procedimentos operacionais relativos as etapas
descritas a seguir devem ser adotados e registrados.

2.15.1. A aquisi¢do deve ser precedida da qualificacdo de
fornecedores baseada em critérios pré-definidos, podendo ser
adquiridas somente matérias-primas que estejam em
conformidade com as especificagdes descritas no Anexo |.
2.15.2 0 armazenamento das matérias-primas contempladas
neste anexo, deve ser realizado em local distinto, de acesso
restrito, sob guarda do farmacéutico, com especificagdo de
cuidados especiais de armazenamento que garantam suas
especificagdes e integridade. O armazenamento de substancias
sujeitas a controle especial deve seguir as disposi¢cdes da
regulamentagdo especifica.

2.15.3. Na pesagem para diluicdo, quando for o caso, deve
haver dupla checagem - operador e farmacéutico, com registro
dessa operagdo.

2.15.4. No processo de dilui¢io e homogeneizagdo deve ser
utilizada a metodologia de diluigdo geométrica com escolha e
padronizagdo de excipientes.

2.15.5. 0 armazenamento de diluidos de substancias sujeitas

a controle especial deve seguir as disposicbes da
regulamentagdo especifica.



2.15.6. Na pesagem para manipulacio deve haver dupla
checagem, sendo uma realizada pelo farmacéutico, com registro
dessa operagdo.

2.15.7. No processo de encapsulamento devem ser utilizadas
capsulas com o menor tamanho, de acordo com a dosagem.
2.15.8. O envase e a rotulagem devem seguir as disposi¢cdes
constantes do Anexo |.

2.16. Para o monitoramento do processo de manipulagio de
formas farmacéuticas de uso interno, a farmacia deve realizar
uma analise completa de formulagdo manipulada de cada uma
das classes terapéuticas - antibiéticos, hormonios e citostaticos.
2.16.1. O monitoramento deve ser realizado por
estabelecimento, de forma a serem analisadas no minimo uma
amostra a cada trés meses de cada uma das classes terapéuticas
elencadas no item 2.16.

2.16.2. As amostras devem contemplar diferentes
manipuladores, farmacos e dosagens e formas farmacéuticas,
podendo ser adotado sistema de rodizio.

2.17. Deve estar estabelecida em procedimento operacional
toda a metodologia para a execugdo do monitoramento de que
trata o item 2.16 e seus sub-itens.

2.18. Os resultados de todas as analises devem ser registrados
e arquivados no estabelecimento a disposi¢do da Autoridade
Sanitdria, por no minimo 2 (dois) anos.

2.19. A farméacia deve estabelecer, registrar e avaliar a
efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova
analise, em caso de resultado de andlise insatisfatério.

ANEXO IV

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE
PRODUTOS ESTEREIS (BPMPE) EM
FARMACIAS

ANEXO V

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE
PREPARACOES HOMEOPATICAS (BPMH)
EM FARMACIAS

1. OBJETIVO.

Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulagdo
de preparagdes homeopaticas em Farmdcias, complementando
os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no Anexo
I

2. ORGANIZACAO E PESSOAL.
2.1. saude, Higiene, Vestuario e Conduta.

2.1.1. 0Os funciondrios envolvidos no processo de manipulagio
devem estar devidamente higienizados e ndo odorizados.

3. INFRA-ESTRUTURA FiSICA

3.1. Afarmidcia para executar a manipulag3o de preparagdes
homeopaticas deve possuir, além das areas comuns referidas no
Anexo |, as seguintes dreas:

a) sala exclusiva para a manipulagio de preparagdes
homeopaticas;

b) drea ou local de lavagem e inativagdo;

c) sala exclusiva para coleta de material para o preparo de
auto-isoterdpicos, quando aplicavel.

3.2. Armazenamento.

3.2.1. As matrizes, os insumos ativos e os insumos inertes
podem ser armazenados na sala da manipulagdo homeopatica
ou em area exclusiva.

3.3. Sala de Manipulagao.

3.3.1. Asala de manipulagdo deve ter dimensdes adequadas

ao numero de funciondrios que trabalhem na mesma, e méveis
em numero e disposigdo que facilitem o trabalho desenvolvido,
bem como sua limpeza e manuten¢do. A sala deve estar
localizada em drea de baixa incidéncia de radiagdes e de odores
fortes.

3.3.2. A sala de manipulagio, além dos equipamentos basicos
descritos no Anexo |, quando aplicavel, deve ser dotada dos
seguintes equipamentos especificos:

a) alcobmetro de Gay-Lussac;

b) balanga de uso exclusivo.

3.3.3. A farmaécia que realizar preparo de auto-isoterapico

deve possuir sala especifica para coleta e manipulagdo até 12CH
ou 24DH, seguindo os preceitos da Farmacopéia Homeopdtica
Brasileira, edigdo em vigor.

3.3.3.1. Para garantir a efetiva inativagdo microbiana, deve

ser realizado monitoramento periddico do processo de
inativagdo, mantendo-se os registros.

3.3.4. Devem existir procedimentos escritos de biosseguranga,
de forma a garantir a seguranga microbioldgica da sala de coleta
e manipulagdo de material para preparo de auto-isoterdpico,
contemplando os seguintes itens:

a) normas e condutas de seguranga bioldgica, ocupacional e
ambiental;

b) instrugdes de uso dos equipamentos de protegdo individual
(EPI);

c) procedimentos em caso de acidentes;

d) manuseio do material.

3.4. Area ou local de lavagem e inativagdo.

3.4.1. Deve existir area ou local para limpeza e higienizagdo
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dos utensilios, acessérios e recipientes utilizados nas
preparagSes homeopaticas, dotados de sistema de lavagem e
inativacdo.

3.4.2. No caso da existéncia de uma darea especifica de
lavagem, esta pode ser compartilhada em momentos distintos
para lavagem de outros recipientes, utensilios e acessorios
utilizados na manipulagdo de preparagdes ndo homeopaticas,
obedecendo a procedimentos escritos.

3.4.3. A érea ou local de lavagem e inativagio deve ser dotada
de estufa para secagem e inativagdo de materiais, com
termémetro, mantendo-se o0s respectivos registros de
temperatura e tempo do processo de inativagdo.

4. LIMPEZA E SANITIZACAO.

4.1. Para a limpeza e sanitizagdo de piso, parede e mobiliario

da sala de manipulagdo de preparagGes homeopaticas devem ser
usados produtos que ndo deixem residuos ou possuam odores,
sendo indicado o uso de sabdo, agua e solugdes sanitizantes.
4.2. Bancadas de trabalho devem ser limpas com solugio
hidroalcodlica a 70% (p/p).

5. MATERIAIS.

5.1. Os materiais destinados as preparagdes homeopaticas
devem ser armazenados em area ou local apropriado, ao abrigo
de odores.

5.2. A 4gua utilizada para prepara¢des homeopaticas deve
atender aos requisitos farmacopéicos estabelecidos para 4gua
purificada.

6. MANIPULACAO

6.1. A identificagdo do medicamento homeopatico prescrito
deve ser realizada conforme nomenclatura especifica e ainda
apresentar poténcia, escala, método, forma farmacéutica,
quantidades e unidades.

6.2. A preparacio de heteroisoterdpicos provenientes de
especialidades farmacéuticas sujeitas a prescricdo deve estar
acompanhada da respectiva receita.

6.3 A preparacio de heteroisoterapicos utilizando
especialidades farmacéuticas que contenham substancias
sujeitas a controle especial, deve ser realizada a partir do
estoque do estabelecimento ou proveniente do préprio
paciente, obedecidas as exigéncias da legislagdo especifica
vigente.

6.4 A preparacio de heteroisoterapicos utilizando substancias
sujeitas a controle especial deve ser realizada obedecendo as
exigéncias da legislagdo especifica vigente, necessitando neste
caso da Autorizagdo Especial emitida pela ANVISA.

6.4.1. A preparacio e dispensacio de heteroisoterapicos de



poténcias igual ou acima de 6CH ou 12DH com matrizes obtidas
de laboratérios industriais homeopdticos ndo necessitam da
Autorizagdo Especial emitida pela ANVISA.

6.5. O local de trabalho e os equipamentos devem ser limpos
periodicamente, de forma a garantir a higiene da érea de
manipulagdo.

6.6. Os utensilios, acessérios e recipientes utilizados nas
preparagBes homeopaticas devem ser descartados. Na
possibilidade de sua reutilizagdo, os mesmos devem ser
submetidos a procedimentos adequados de higienizagdo e
inativacdo, atendendo as recomendacdes técnicas nacionais e /
ou internacionais.

6.7. Apés a inativacdo e higienizagdo dos utensilios, recipientes
e acessorios, estes devem ser guardados ao abrigo de sujidades
e odores.

6.8. Devem existir procedimentos operacionais padrdo para
todas as etapas do processo de preparagdes homeopaticas.

7. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

7.1. Arotulagem e a embalagem devem atender requisitos
estabelecidos no Anexo |, com a seguinte complementagdo:
7.1.1. Insumo ativo.

7.1.1.1. A Tintura-m3e deve ser identificada por meio do
rétulo interno ou do fornecedor, de acordo com normas
internacionais de nomenclatura e legislagdo especifica, contendo
os seguintes dados:

a) nome cientifico da droga;

b) data de fabricagdo;

c) prazo de validade;

d) parte usada;

e) conservagao;

f) grau alcodlico;

g) classificagdo toxicoldgica, quando for o caso;

h) nimero de lote.

7.1.1.2. A Matriz deve ser identificada por meio do rétulo
interno ou do fornecedor, de acordo com normas internacionais
de nomenclatura e legislacdo especifica, contendo os seguintes
dados:

a) dinamizagdo, escala e método;

b) insumo inerte e grau alcodlico, quando for o caso;

c) data da manipulagdo;

d) prazo de validade (més/ano);

e) origem.

7.1.1.2.1 0 teor alcodlico das matrizes estocadas deve seguir
as recomendagdes da Farmacopéia Homeopatica Brasileira.
7.1.2. Formas Farmacéuticas de Dispensago.

7.1.2.1 Preparacio para ser dispensada deve ser identificada
por meio de rétulo contendo:
a) nome da preparagao;

b) dinamizagao, escala e método;

c) forma farmacéutica;

d) quantidade e unidade;

e) data da manipulagdo;

f) prazo de validade (més/ano);

g) identificagdo da farmacia com o Cadastro Nacional de

Pessoa Juridica - C.N.PJ., endere¢o completo, nome do
farmacéutico

responsavel com o respectivo nimero no Conselho Regional de
Farmdcia;

h) nas preparages homeopdticas magistrais deve constar no
rétulo o nome do paciente e do prescritor.

8. PRAZO DE VALIDADE.

8.1. Toda preparacdo homeopética deve apresentar no rétulo

o prazo de validade e, quando necessdrio, a indicagdo das
condigdes

para sua conservagdo.

8.2. O prazo de validade das matrizes e das preparagdes
dispensadas deve ser estabelecido caso a caso, conforme a
Farmacopéia Homeopatica Brasileira.

9. CONTROLE DE QUALIDADE.

9.1. A farmécia deve avaliar os insumos inertes conforme o

item 7.3.10. do Anexo |.

9.2. O controle de qualidade dos insumos ativos serd
estabelecido, respeitadas as peculiaridades das preparagoes
homeopaticas.

9.3. 0s insumos ativos para os quais existem métodos de

controle de qualidade devem ser adquiridos acompanhados dos
respectivos certificados de andlise.

9.4. 0s insumos ativos para os quais ndo existem métodos de

controle de qualidade, devem ser adquiridos acompanhados da
respectiva descri¢do de preparo.

9.5. Devem ser realizadas analises microbioldgicas das matrizes
do estoque existente, por amostragem representativa,
mantendose os registros.

9.5.1. A farmacia pode, por meio de processos controlados e

registrados, estipular a periodicidade adequada para as anélises
de forma a garantir a qualidade de suas matrizes.

ANEXO VI

BOAS PRATICAS PARA PREPARAGCAO DE DOSE
UNITARIA E UNITARIZACAO DE DOSES DE
MEDICAMENTO EM SERVIGOS DE SAUDE

1. OBJETIVOS.
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ANEXO VII

ROTEIRO DE INSPECAO PARA FARMACIA

1. IDENTIFICAGAO DA FARMACIA:

1.1. Raz&o Social:

1.2. C.N.P.J. (C.G.C):

1.3. Nome Fantasia:

1.4. N.2 da Autorizagdo de Funcionamento: Data de publicagdo:
1.5. N.° da Autorizagdo Especial: Data de publicagdo:

1.6. N.2 da Licenga de Funcionamento:

Fixada em local visivel? ( ) Sim () Ndo

1.7. Endereco:

Rua:

Numero: Bairro: Cidade:

CEP:

DDD:

Telefone:

Fax:

E-mail:

1.8. Nome do Responsavel Técnico:

CRF/U.F n2.:

Presente? () Sim () Ndo

1.9. Tipo de preparag¢do que manipula:

() Homeopatia ( ) Alopatia () Preparagdes estéreis

() Fitoterapicos

1.10. Quais as formas farmacéuticas preparadas?

() Solidos () Semi-Sélidos ( ) Liquidos Orais ( ) Liquidos uso
externo

() Injetaveis de Pequeno Volume () Colirios

( ) Qutras. Identificar

1.11. Manipula Substancias de Baixo indice Terapéutico? () Sim (
) Ndo

Alta dosagem e baixa poténcia? () Sim () Ndo

Baixa dosagem e alta poténcia? () Sim () Nao

1.12. Manipula:

a) Hormonios? () Sim () Ndo

b) Antibidticos? () Sim () Ndo

c) Citostaticos? ( ) Sim () Ndo

d) Substancias sujeitas a controle especial? () Sim () Nao

1.13. Possui Filiais? Quantas?

OBS: Anexar relagdo com dados cadastrais

1.14. Caso a empresa possua mais de um estabelecimento, a
farmacia centraliza alguma atividade de manipulagdo? Como
estas atividades sdo distribuidas?

1.15. S3o centralizadas as atividades de controle de qualidade?
1.16. Pessoas contactadas/fungdo:

2. CONDICOES GERAIS SIM NAO

2.1. R As imediag¢des da farmacia estdo limpas e em bom estado
de conservagdo?

2.2. INF Existem fontes de polui¢cdo ou contaminagdo ambiental
préximas a farmacia?



23. | A dispensagdo das preparagdes magistrais de
medicamentos é feita somente mediante

prescrigdo de profissional habilitado?

2.4. N A manipulagdo das preparagdes oficinais é feita de acordo
com a legislagdo vigente?

2.5. | E respeitada a proibigdo de aviar receitas em cédigo, siglas
ou nimeros?

2.6. | E respeitada a proibicdo de dispensa¢do de medicamentos
manipulados em substituigdo

a medicamentos industrializados?

2.7. N E respeitada a proibicdo de captacdo de receitas contendo
prescrigdes de medicamentos magistrais e oficinais em
drogarias, ervanarias e postos de medicamentos?

2.8. N E respeitada a proibicdo de intermediacdo de férmulas
entre farmacias de diferentes empresas?

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZAGCAO

3.1. INF Numero total de funciondarios: (M) ___ (F) __

Nivel superior: ___ 2° grau completo:

Outros niveis:

SIM NAO

3.2. | Existe farmacéutico presente?

3.3. R A farmacia possui um organograma?

3.4. N Demonstra possuir estrutura organizacional e de pessoal
suficiente para o desenvolvimento

de suas atividades?

3.5. R As atribuicbes e responsabilidades individuais estdo
formalmente descritas e perfeitamente compreensiveis a todos
os empregados?

3.6. INF Existe sobreposigdo de atribuigdes e responsabilidades
que possa comprometer a aplicagdo das Boas Préticas de
Manipulagdo?

3.7. N E proibida a entrada de pessoal n3o autorizado nos
diversos setores da 4drea de manipulagdo?

3.8. R Na hipdtese da necessidade de pessoas estranhas terem
acesso a area de manipulagdo, existe procedimento escrito?
3.8.1 N S3o previamente informadas sobre a conduta, higiene
pessoal e uso de vestimentas protetoras?

3.9. N A admissdo dos funcionarios é precedida de exames
médicos?

3.10. N S3o realizadas avaliagGes médicas periddicas de todos os
funciondrios da farmacia?

3.11.R Foi elaborado "Programa de Controle Médico e Saude
Ocupacional" (PCMS0)?

3.12. | Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmagdo de
enfermidade que possa comprometer a qualidade da preparagdo
magistral, o funcionario é afastado de suas atividades?

3.13. N Na area de pesagem e salas de manipulagdo é respeitada
a proibicdo do uso de cosméticos, jéias ou quaisquer objetos de
adorno de uso pessoal?

3.14. N E respeitada a proibicdo de conversar, fumar, comer,
beber, mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos

fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de
pesagem e manipulagdo?

3.15. N Os empregados sdo instruidos e incentivados a reportar
aos seus superiores imediatos qualquer condi¢do de risco
relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal?

3.16. N A farmacia é responsavel pela distribuicdo dos
Equipamentos de Protecdo Individual de forma gratuita, em
quantidade suficiente e com reposi¢do periodica?

3.17. N Existe procedimento que oriente os funciondrios quanto
a0 uso, manutengdo, conservagado e descarte dos Equipamentos
de Protegdo Individual?

3.18. N Os funcionarios envolvidos na manipulagdo estdo
adequadamente paramentados, utilizando equipamentos de
protegdo individual (EPIs)?

3.19. INF Qual a frequiéncia de troca de uniformes?

3.20. R A lavagem dos equipamentos de proteg¢do individual dos
funciondrios envolvidos na manipulagdo é de responsabilidade
da farmacia?

3.21. N Existe procedimento para paramentagdo e higienizagdo
das mdos e antebragos antes do inicio da manipulagdo?

4. INFRA-ESTRUTURA FISICA

4.1. N A farmacia esta localizada, projetada, construida ou
adaptada, com uma infra-estrutura adequada as atividades
desenvolvidas? SIM NAO

4.2. N As areas e instalagdes sdo adequadas e suficientes ao
desenvolvimento das operagbes?

4.2.1. INF Possui, no minimo:

a) area ou sala para as atividades administrativas;

b) area ou sala de armazenamento;

c) drea ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;

e) sala(s) de manipulagéo;

f) drea de dispensagéo;

g) vestiario;

h) sala de paramentagao;

i) sanitarios;

j) area ou local para lavagem de utensilios e materiais de
embalagem;

k) depésito de Material de Limpeza.

43. N Os ambientes possuem superficies internas (pisos,
paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem rachaduras,
resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis?

4.3.1. N Estdo em bom estado de higiene e conservagdo?

4.4. N As salas, areas e locais estdo limpos?

4.5. N N3o existem infiltragdes e /ou mofo e/ ou acimulo de
lixo?

4.6. N A iluminagdo e ventilagdo sdo compativeis com as
operagdes e com os materiais manuseados?

4.7. R As instalagbes elétricas estdo em bom estado de
conservagdo, seguranca e uso?

4.8. N Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado?

4.9. INF Existem tubulagdes expostas?
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4.9.1. R Estdo identificadas?

4.10. N Os ralos sdo sifonados e com tampas escamoteaveis?
4.11. R Existem sanitdrios em quantidade suficiente?
4.11.1.N Estdo limpos?

4.12. N Os sanitarios sdo de facil acesso e estdo adequadamente
localizados?

4.13. N Os sanitarios dispdem de papel higiénico, lixeira com
tampa e pedal, toalhas descartaveis, sabdo liquido e pia com
agua corrente?

4.14. R A farmdcia dispde de vestidrio destinado a guarda dos
pertences dos funciondrios e colocagdo de uniformes?

4.15. N A farmacia possui sala destinada a paramentagdo?
4.15.1. R A sala de paramentagdo serve como acesso as areas de
pesagem e manipulagdo?

4.15.2. R A sala é ventilada e possui dois ambientes (barreira
sujo/limpo)?

4.15.3. N Existe nesta sala ou junto a ela lavatério com provisdo
de sabonete liquido e antiséptico, além de recursos para
secagem das maos?

4.15.3.1. N Este lavatdrio é de uso exclusivo para o processo de
paramentagao?

4.16. R A farmdacia dispde de area especifica para lavagem de
materiais de embalagem e de utensilios utilizados na
manipulagdo?

4.17 INF A lavagem ocorre em local dentro do préprio
laboratério de manipulagdo?

4.17.1. N Obedece a procedimentos escritos e ocorre em horario
distinto do das atividades de manipulagdo?

4.18. N Existe local adequado para guarda de materiais limpos?
4.19. N Os materiais de limpeza e germicidas em estoque sdo
armazenados em darea ou local especificamente designado para
tal fim e identificado?

4.20. R Existe local destinado especificamente a lavagem dos
materiais utilizados na limpeza?

4.21. N Os ambientes de armazenamento, manipulagdo e do
controle da qualidade sdo protegidos contra a entrada de aves,
insetos, roedores ou outros animais e poeira?

422. R As atividades administrativas e o arquivo da
documentagdo sdo realizados em ar

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

5.1. N A farmacia é dotada dos seguintes materiais,
equipamentos e utensilios basicos?

a) balanga(s) de precisdo;

SIM NAO

b) pesos padrao rastreaveis;

c) vidraria verificada contra um padrdo calibrado ou adquirida de
fornecedores credenciados pelos Laboratérios da Rede Brasileira
de Calibragdo, quando for o caso;

c) sistema de purificagdo de agua;

d) refrigerador para a conservagdo de produtos termolabeis;

e) termOmetros e higrometros;



f) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil
limpeza;

g) lixeiras com tampa, pedal e saco plastico, devidamente
identificadas;

h) armdrio fechado, de material liso, resistente e de facil
limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de
matérias-primas e produtos fotoldbeis e /ou sensiveis a
umidade.

5.2. INF A farmacia possui uma central de pesagem?

5.3. | Caso negativo, a farmacia possui pelo menos uma balanga
em cada laboratério?

5.4. N As balangas estdo instaladas em local que oferega
seguranga e estabilidade?

5.5. | S3o adotados procedimentos que impegcam a
contaminagdo cruzada e microbiana durante as atividades de
pesagem?

5.6. | As balangas possuem capacidade e sensibilidade
compativeis com as quantidades a serem pesadas?

5.6.1. N Estdo devidamente calibradas?

5.6.2. N Sdo mantidos os registros de calibragdo?

5.7. R Os equipamentos estdo instalados e localizados de forma
a facilitar a manutengdo?

5.8. N Os equipamentos e materiais sdo mantidos de forma
organizada e racional, evitando os riscos de contaminagao,
misturas de componentes e garantindo a sequéncia das
operagdes?

5.9. N A farmacia dispde de equipamentos, utensilios e vidraria
em quantidade suficiente para atender a demanda do
estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou
esterilizado?

5.10. N As calibragdes dos equipamentos e instrumentos de
medigdo sdo executadas por empresa certificada, utilizando
padr&es rastredveis a Rede Brasileira de Calibragdo?

5.10.1. INF Qual a freqliéncia das calibragdes?

5.10.2. N Sdo mantidos os registros?

5.11 . N E realizada verificagio dos equipamentos por pessoal
treinado do préprio estabelecimento?

5.11.1.INFQual afreqléncia?

5.12. N Existem procedimentos escritos para a realizagdo da
verificagdo dos equipamentos?

5.12.1. N Existem registros?

5.13. N Existem padrdes de referéncia?

5.14. R Todos os equipamentos sdo submetidos a manutenc¢do
preventiva?

5.15. R Existe um programa formal para manutengdo preventiva
dos equipamentos?

5.16. R Existem procedimentos escritos para manutengdo
preventiva e corretiva dos equipamentos?

5.17. N Todos os sistemas de climatizagdo de ambientes sdo
mantidos em condi¢des adequadas de limpeza, conservagdo,
manutengdo, operagdo e controle?

5.18. N Existem equipamentos de protegdo individual e coletiva?

5.19. R Existem sistemas / equipamentos para combate a
incéndio, conforme legislagdo especifica?

5.20. R Os extintores estdo dentro do prazo de validade?

5.21. R O acesso aos extintores e mangueiras esta livre?

5.22. N O mobilidrio é feito de material liso, impermedvel,
resistente e de facil limpeza?

5.23. R O mobilidrio é o estritamente necessario ao trabalho de
cada area?

6. LIMPEZA E SANITIZACAO

6.1. N Existem procedimentos operacionais de limpeza e
sanitizacdo das areas, nstalagles, equipamentos e materiais?
SIM NAO

6.2. N Os equipamentos e utensilios sdo mantidos limpos,
desinfetados e guardados em local apropriado?

6.3. N O lixo e residuos da manipulagdo sdo depositados em
recipientes tampados e identificados?

6.3.1. R Sdo esvaziados fora da area de manipulagdo?

6.4. N O lixo e residuos da manipulagdo tém um descarte
apropriado?

6.5. N S3o seguidas as exigéncias da legislagdo vigente sobre
gerenciamento dos residuos?

6.6. N A farmacia possui "Programa de Controle Integrado de
Pragas e Vetores"?

6.6.1. N Sdo mantidos os registros?

6.6.2. N A aplicagdo dos produtos é realizada por empresa
licenciada para este fim?

6.7. N Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo sdo
apropriados?

6.8. INF A farmacia manipula saneantes domissanitarios?

6.8.1. N Os produtos manipulados sdo destinados ao consumo
préprio?

6.8.2. N A manipulagdo ocorre em sala apropriada?

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM

7.1. Aquisicao

7.1.1. N Existem especificagBes para todas as matérias-primas e
materiais de embalagem? SIM NAO

7.1.1.1 N Estdo atualizadas, autorizadas e datadas pelo
responsavel?

7.1.2. N As especificagbes das matérias-primas contém os
requisitos constantes no item 7.1.3. do Anexo I?

7.1.3. R A farmdcia mantém cadastro do(s) fornecedor(es) dos
materiais?

7.1.4. N As matérias-primas sdo adquiridas de fabricantes/
fornecedores qualificados quanto aos critérios de qualidade, de
acordo com as especificagcbes?

7.1.5. N Existe procedimento operacional escrito que detalhe
todas as etapas do processo de qualificagdo dos fornecedores?
7.1.6. N Sdo mantidos os registros do processo de qualificagdo?
7.1.7. N Sdo mantidos os documentos apresentados por cada
fornecedor/fabricante?
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7.1.8. N A qualificacdo do fabricante / fornecedor foi feita
abrangendo no minimo, os seguintes critérios:

a) Comprovagdo de regularidade perante as autoridades
sanitarias competentes;

b) Avaliagdo do fabricante / fornecedor, por meio de analises de
controle de qualidade realizadas pela farmacia e da avaliagdo
dos laudos analiticos apresentados, verificando o atendimento
as especificagdes estabelecidas pelo farmacéutico e acertadas
entre as partes;

c) Auditorias para verificagdo do cumprimento das normas de
Boas Préticas de Fabricagdo ou de Fracionamento e Distribuigdo
de insumos;

d) Avaliagdo do histdrico dos fornecimentos anteriores.

7.1.9. INF Quem foi o responsavel pela realizagdo das auditorias
nos fornecedores?

7.1.10. N A farmacia mantém cépia do relatério da auditoria?

7 .1.11. N Os recipientes adquiridos e destinados ao envase
dos produtos manipulados sdo atdxicos e compativeis fisico-
quimicamente com a composigdo do seu contetido?

7.2. Recebimento

7.2.1. N As matérias-primas sdo recebidas por pessoa treinada?
7.2.2. N Existe procedimento para recebimento das matérias-
primas e materiais de embalagem?

7.2.3. N Todos os materiais sdo submetidos a inspegdo de
recebimento?

7.2.4. N Existem registros do recebimento de matérias-primas e
materiais de embalagem?

7.2.5. N Se uma Unica remessa de material contiver lotes
distintos, cada lote é levado em consideracdo, separadamente,
para inspegdo, analise e liberagdo?

7.2.6. N Cada lote da matéria-prima é acompanhado do
respectivo Certificado de Analise do fornecedor?

7.2.6.1. N Os Certificados de Andlise do fornecedor sdo
arquivados?

7.2.6.2. N Os Certificados de Analise contém informagdes claras
e conclusivas, com todas as especificagbes acordadas com o
farmacéutico?

7.2.6.3. N Sdo datados, assinados, contém a identificagdo do
nome do fabricante/ fornecedor e do seu responsdavel técnico
com respectivo registro no Conselho de Classe?

7.2.7. N As matérias-primas e materiais de embalagem sdo
identificados, armazenados e colocados em quarentena?

7.2.7.1 N S3do amostrados e analisados conforme especificagdes?
7.2.7.2 N S3o rotulados quanto a sua situagdo?

7.2.8. N Os materiais reprovados na inspecdo de recebimento
sdo segregados e devolvidos ao fornecedor, atendendo a
legislagdo em vigor?

7.2.9. INF A farmdcia fraciona matérias-primas para uso préprio?
7.2.9.1 N O fracionamento ocorre em instalagcBes e condigdes
adequadas?

7.2.9.2 N Os roétulos das matérias-primas fracionadas contém
identificagdo que permita a rastreabilidade desde a sua origem?



7.3. Controle de Qualidade das Matérias-Primas e materiais de
embalagem 7.3.1. | A farmdcia possui area ou sala de controle de
qualidade?

7.3.2. INF A empresa centraliza as atividades de controle de
qualidade de matérias-primas?

7.3.3. N A farmdcia conta com profissional capacitado e
habilitado para as atividades de controle de qualidade?

7.3.4. | Estd equipada para realizar as andlises legalmente
estabelecidas?

7.3.5. N Os equipamentos e aparelhos estdo instalados de
maneira adequada para o seu correto funcionamento?

7.3.6. N Existem procedimentos operacionais aprovados para a
realizagdo de amostragem, inspegdo e ensaios dos insumos
farmacéuticos e dos materiais de embalagem?

7.3.7. R A farmacia realiza monitoramento das condigdes
ambientais das areas envolvidas no processo de manipulagdo?
7.3.7.1 R Existem procedimentos para o monitoramento?

7.3.7.2 R Existem registros?

7.3.8. N As especificagdes e as respectivas referéncias
farmacopéicas, Codex ou outras fontes de consulta, oficialmente
reconhecidas, estdo disponiveis no estabelecimento?

7.3.9 N Os certificados de analise dos fornecedores sdo avaliados
para verificar o atendimento as especificagdes?

7.3.9.1 N Existem registros dessa avaliagdo?

7.3.10. | As matérias-primas sdo analisadas no seu recebimento,
efetuando-se no minimo os testes abaixo, respeitando-se as suas
caracteristicas fisicas e

mantendo os resultados por escrito?

a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;

c) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fusdo;

g) densidade;

h) avaliagdo do laudo de andlise do fabricante/fornecedor.

7 .3 .11 . N Caso os fornecedores de matérias-primas nao
estejam qualificados, a farmacia realiza os demais ensaios
farmacopéicos previstos para cada matéria-prima?

7.3.12. N Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais
inscritos nos compéndios reconhecidos pela ANVISA, os ensaios
de controle de qualidade do item 7.3.11 do Anexo | sdo
realizados com base nas especificagdes e metodologias
fornecidas pelo fabricante?

7.3.13. N As metodologias fornecidas pelo fabricante foram
devidamente validadas e foi realizada a transferéncia analitica
das metodologias para o laboratério responsavel pela realizagdo
das analises?

7.3.14. INF A farmacia terceiriza alguma atividade de controle de
qualidade de matéria-prima?

7.3.14.1. N A terceirizagdo atende as disposi¢des do Anexo I?

7.3.15. N A farmacia realiza, nas matérias-primas de origem
vegetal, os testes para determinagdo dos caracteres
organolépticos e determinagdo de materiais estranhos?

7.3.16. N A farmacia realiza também a avaliagdo dos caracteres
macroscopicos das plantas integras ou grosseiramente
rasuradas?

7.3.17. N Para as matérias-primas liquidas de origem vegetal,
além dos testes ja mencionados (quando aplicaveis), é realizada
a determinagdo da densidade?

7.3.18. N Caso os fornecedores ndo sejam qualificados pela
farmdcia, ela realiza ainda os testes de umidade, determinagdo
de cinzas totais, pesquisa de contaminagdo microbioldgica, além
de caracteres microscopicos para materiais fragmentados ou
pos?

7.3.19. N A reprovagdo de insumos é notificada a Autoridade
Sanitdria, segundo legislagdo vigente?

7.3.20. | Sdo mantidos os registros das analises realizadas pela
farmdcia e daquelas objeto de terceirizagdo?

7.3.21. N Os Certificados de Analise emitidos pela farmacia ou
por empresa contratada sdo avaliados para verificar o
atendimento as especificagBes?

7.3.21.1. N Contém informagdes claras e conclusivas, com todas
as especificagdes e defini¢do dos resultados?

7.3.21.2. N S3o datados, assinados e com identificagdo do
responsavel técnico e respectivo numero de inscrigdo no seu
Conselho Profissional?

7.3.22. N Os equipamentos e instrumentos de medigdo e ensaios
sdo periodicamente verificados e calibrados?

7.3.23. R A verificagdo dos equipamentos é feita por pessoal
treinado, do  préprio  estabelecimento, empregando
procedimento escrito?

7.3.24. N A calibragdo dos equipamentos é executada por
pessoal capacitado, utilizando padrdes rastredveis a Rede
Brasileira de Calibragdo?

7.3.24.1. N Existem registros?

7.3.25. R Os equipamentos utilizados no laboratdrio de controle
de qualidade sdo submetidos a manutengdo preventiva e
corretiva?

7.3.26. R Existe um programa para manutengdo dos
equipamentos do controle de qualidade?

7.3.27. R Existem procedimentos operacionais para manutengdo
dos equipamentos?

7.3.28. R Sdo mantidos os registros de manutengdo?

7.3.29. R A amostragem dos materiais é executada em local
especifico e sob condigdes ambientais adequadas?

7.3.30. N A amostragem dos materiais obedece a procedimentos
operacionais?

7.3.31. N A amostragem é realizada de forma a evitar a
contaminagdo cruzada?

7.3.32. N Todos os utensilios utilizados no processo de
amostragem que entrarem em contato com os materiais sdo
limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados?
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7.3.33. | A reandlise das matérias primas, quando realizada,
ocorre dentro de seus prazos de validade?

7.4. Armazenamento

7.4.1. N A drea ou sala de armazenamento tem capacidade
suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas
categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e outros
produtos?

7.4.2. N A drea ou sala de armazenamento esta limpa?

7.4.3. N As condigbes de temperatura e umidade sdo
compativeis com os produtos armazenados?

7.4.4. N As condigdes de temperatura e umidade de
armazenamento estdo definidas em procedimento?

7.4.4.1 N S3o monitoradas e registradas?

7.4.5. N As matérias-primas, materiais de embalagem e outros
produtos sdo armazenados sob condigGes apropriadas de modo
a preservar a identidade, integridade, qualidade e seguranca

dos mesmos?

7.4.6. N Existe drea ou local segregado e identificado ou sistema
que permita a estocagem de
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7.4.7. N Existe area ou local segregado e identificado ou sistema
para estocagem de matérias primas, materiais de embalagem e
produtos, reprovados, devolvidos ou com prazo de validade
vencido, em condigdes de seguranga?

7.4.8. | A farmacia dispe de armario resistente e/ou sala
prépria, fechados com chave ou outro dispositivo que ofereca
seguranga para a guarda de substancias e medicamentos
sujeitos a regime de controle especial?

7.4.9. | As substancias que foram submetidas a processo de
diluicdo sdo armazenadas em local distinto das suas matérias-
primas ativas de origem?

7.4.10. N A farmacia dispde de local e equipamentos seguros e
protegidos para o armazenamento de produtos inflamaveis,
causticos, corrosivos e explosivos?

7 . 4 .11 . INF Existe necessidade de camara frigorifica e ou
refrigerador?

7.4.12. N Os produtos e matérias primas instdveis a variagdo de
temperatura estdo armazenados em refrigerador?

7.4.12.1. N Esse refrigerador é exclusivo para guarda de
matérias-primas e produtos farmacéuticos?

7.4.12.2. N Existem controle e registro de temperatura?

7.4.13. N Todos os materiais sdo armazenados e manuseados
sob condi¢Ges apropriadas e de forma ordenada, de modo a
preservar a identidade, integridade quimica, fisica e
microbioldgica, garantindo a qualidade e seguranga dos
mesmos?

7.4.14. N Os materiais armazenados sdo mantidos afastados do
piso, paredes e teto, com espagcamento apropriado para permitir
a limpeza e inspe¢do?

7.4.15. N Os materiais sdo estocados em locais identificados, de
modo a facilitar a sua localizagdo, sem riscos de troca?



7.4.16. N Os rotulos das matérias-primas armazenadas
apresentam, no minimo:

a) denominagdo do produto (em DCB, DCI ou CAS) e cddigo de
referéncia interno,

quando aplicavel;

b) identificagdo do fornecedor;

c) nimero do lote atribuido pelo fornecedor e o nimero dado
no recebimento, caso haja algum;

d) teor e/ou poténcia, quando couber;

e) data de fabricacdo, prazo de validade e data de reanalise
(quando for o caso);

f) condigGes de armazenamento e adverténcia, quando
necessario;

g) a situagdo interna da matéria-prima (em quarentena, em
analise, aprovado, reprovado).

7.4.17. | As matérias-primas de origem e seus diluidos estdo
claramente identificados com os alertas:

a) concentrado: "ATENCAQ! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE
SER UTILIZADA QUANDO DILUIDA".

b) diluido: "SUBSTANCIA DILUIDA" - nome da substancia + fator
de diluigdo.

7.4.18. N A farmdcia realiza o controle de estoque das matérias-
primas registrando as entradas e saidas de cada uma delas?
7.4.19. | As matérias-primas armazenadas encontram-se dentro
do prazo de validade?

7.4.20. INF Qual o procedimento adotado pela farmacia nos
casos em que ocorra o vencimento do prazo de validade das
matérias primas?

7.4.20.1. N Existe procedimento escrito?

7.4.20.2 N Existem registros?

8. AGUA

8.1. Agua Potavel

8.1.1. | A farmdcia é abastecida com 4gua potavel? SIM NAO
8.1.2. INF Possui caixa d'agua propria?

8.1.2.1 N Estd devidamente protegida para evitar a entrada de
animais de qualquer porte ou quaisquer outros contaminantes?
8.1.3. N Existem procedimentos para a limpeza da caixa d'agua?
8.1.3.1 N S3o mantidos os registros que comprovem sua
realizagdo?

8.1.4. N Caso se trate de caixa d'dgua de uso coletivo, a farmacia
tem acesso aos documentos referentes a limpeza dos
reservatérios?

8.1.4.1 N Mantém cépia dos mesmos?

8.1.5. N A farmdcia possui procedimento escrito para realizar
amostragem da agua e que determine a periodicidade das
andlises?

8.1.6. N Existem especificagBes para dgua potavel?

8.1.7. N Sdo feitos testes fisico-quimicos e microbioldgicos, no
minimo a cada seis meses, para monitorar a qualidade da agua
de abastecimento?

8.1.7.1 N Sdo mantidos os registros?

8.1.7.2 N Sdo realizadas, no minimo, as seguintes analises da
4gua potavel?

a) pH

b) cor aparente

c) turbidez

d) cloro residual livre

e) sdlidos totais dissolvidos

f) contagem total de bactérias

g) coliformes totais

h) presenca de E. coli.

i) coliformes termorresistentes

8.1.7.3 N Estdo estabelecidas e registradas as medidas adotadas
em caso de laudo insatisfatério da agua de abastecimento?

8.2. Agua Purificada

8.2.1. | A agua utilizada na manipulagdo é obtida a partir da dgua
potavel?

8.2.2. N E tratada em um sistema que assegure a obtencdo da
4gua com especificagdes farmacopéicas para agua purificada?
8.2.2.1 INF Qual o sistema utilizado? Especifique.

8.2.2.2 INF Qual é a capacidade em litros/hora?

8.2.3. N Ha procedimentos escritos para a limpeza e manutengdo
do sistema de purificagdo da dgua?

8.2.3.1 N Sdo mantidos os registros?

8.2.4. N S3o realizados testes fisico-quimicos e microbioldgicos
da 4gua purificada, no minimo mensalmente, com o objetivo de
monitorar o processo de obteng¢do de agua?

8.2.5. N A farmacia possui procedimento escrito para a coleta e
amostragem da agua?

8.2.5.1 R Esta incluido como ponto de amostragem o local usado
para armazenamento da dgua purificada?

8.2.6. | Estdo estabelecidas e registradas as medidas adotadas
em caso de laudo insatisfatério da agua purificada?

8.2.6.1 N E avaliada a efetividade das medidas adotadas por
meio de uma nova analise?

8.2.7. INF Existem dep0sitos para a dgua purificada?

8.2.7.1 INF Qual a capacidade?

8.2.7.2 INF Qual o material utilizado?

8.2.8. R Existe algum cuidado para evitar a contaminagdo
microbioldgica da agua armazenada?

8.2.8.1 INF Qual?

8.2.9. N E respeitada a exigéncia de armazenamento da agua
purificada por um periodo inferior a 24 horas e em condigdes
que garantam a manutengdo da qualidade da mesma?

8.2.9.1 R E realizada a sanitiza¢do dos recipientes a cada troca de
agua?

8.2.10. INF Qual o consumo médio de agua purificada?

9. MANIPULAGAO

9.1. N A farmdcia dispde de sala ou local especifico para a
pesagem das matérias-primas, dotado de sistema de exaustdo?
SIM NAO

9.2. INF O local destinado a pesagem esta localizado dentro de
cada sala de manipulagdo?
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9.3. N As dimensdes e instalagdes da sala ou local de pesagem
sdo compativeis com o volume de matérias-primas a serem
pesadas?

9.4. R As embalagens das matérias-primas sdo submetidas a
limpeza prévia antes da pesagem?

9.5. N Os materiais para pesagem e medida (recipientes,
espatulas, pipetas e outros) estdo limpos?

9.6. N Apds a pesagem e /ou medida, os materiais sdo
etiquetados imediatamente, quando for o caso, a fim de evitar
trocas?

9.7. INF Os recipientes utilizados na pesagem/medida das
substancias sdo reutilizados para outras pesagens?

9.7.1. N No caso de serem reutilizados, sdo limpos
adequadamente?

9.8. N Os laboratérios de manipulagdo possuem dimensdes que
facilitem, ao maximo, a limpeza, manutengao e outras operagées
a serem executadas?

9.9. | O laboratério de manipulagdo de sélidos é totalmente
segregado dos demais?

9.10. | O laboratério de manipulagdo de semi-sélidos e liquidos é
totalmente segregado dos demais?

9. 11 . INF S3o utilizadas na manipulagdo substancias volateis,
toxicas, corrosivas, causticas ou irritantes?

9.11.1. N A manipulagdo destas substancias é realizada em
capela com exaustdo?

9.12. N Existe procedimento para avaliagdo farmacéutica das
prescrigdes?

9.12.1. N O procedimento contempla as exigéncias do
Regulamento Técnico?

9.12.2. N Somente sdo atendidas prescricdes que atendam aos
itens 5.17.1 a 5.17.4 do Regulamento Técnico?

9.12.3. R Verifica-se o correto preenchimento da prescrigdo,
conforme o item 5.18.4. do Regulamento Técnico?

9.13. N Com base nos dados da prescri¢do, sdo realizados e
registrados os calculos necessarios para a manipulagdo do
medicamento?

9.14. N Existem procedimentos operacionais escritos para
manipulagdo das diferentes formas farmacéuticas preparadas na
farmacia?

9.15. N A farmacia garante que todos os produtos manipulados
sejam rastredveis?

9.16. N Os excipientes utilizados na manipulagdo de
medicamentos sdo padronizados pela farmdcia, de acordo com
embasamento técnico-cientifico?

9.17. | A farmacia possui Livro de Receituario e registra as
informagBes referentes a prescricdo de cada medicamento
manipulado?

9.17.1. INF O Livro de Receituario é informatizado?

9.18. R O Livro de Receitudrio, informatizado ou n3o, contém
Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela
Autoridade Sanitéria local?



9.19. N S&o registradas no Livro de Receitudrio as informacgées
sobre:

a) Numero de ordem do Livro de Receitudrio;

b) Nome e enderegco do paciente ou a localizagdo do leito
hospitalar para os casos de internagdo;

c) Nome do prescritor e n° de registro no respectivo conselho de
classe;

d) Descri¢do da formulagdo contendo todos os componentes e
concentragdes;

e) Data do aviamento.

9.20. N A farmdcia mantém ainda os seguintes registros na
ordem manipulagdo?

a) Numero de ordem do Livro de Receituario;

b) Descri¢do da formulagdo contendo todos os componentes
(inclusive os excipientes) e concentragdes;

c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;
d) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e
manipulagdo;

e) Visto do farmacéutico;

f) Data da manipulagéo;

g) No caso da forma farmacéutica "cépsulas", o tamanho e a cor
da cédpsula utilizada.

9.21. N Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da
area de manipulagdo sdo limpos e desinfetados antes e apds
cada manipulagdo?

9.22. N Existem procedimentos operacionais escritos para a
prevengdo de contaminagdo cruzada?

9.23. N Os utensilios utilizados na manipulagdo de preparagdes
para uso interno sdo diferenciados daqueles utilizados para
preparagdes de uso externo?

9.24. N A farmacia identifica os utensilios para uso interno e
externo?

9.25. N O produto manipulado é imediatamente identificado?
9.26. N Nas etapas do processo de manipulagdo, quando forem
utilizadas matérias-primas sob a forma de pd, sdo tomadas
precaugdes especiais, com a instalagdo de sistema de exaustdo
de ar, devidamente qualificado, de modo a evitar a dispersdo do
pé no ambiente?

9.27. N As salas de manipulagdo sdo mantidas com temperatura
e umidade compativeis com as substdncias/matérias-primas
armazenadas/ manipuladas?

9.28. N As condigbes de temperatura e umidade foram definidas
e sdo monitoradas e registradas?

9.29. | As matérias-primas encontram-se dentro do prazo de
validade?

10. DOS CONTROLES

10.1. Controle de qualidade dos medicamentos manipulados
10.1.1. N Sdo realizados os ensaios previstos no Anexo | em
todas as preparagdes magistrais e oficinais manipuladas?

SIM NAO

10.1.2. N Os ensaios sdo realizados no préprio estabelecimento?

10.1.3. N Os resultados sdo registrados na respectiva ordem de
manipulagdo?

10.1.4. R Quando realizado o ensaio de peso médio, sdo
calculados também, o desvio padrdo e o coeficiente de variagdo
em relagdo ao peso médio?

10.1.5. N Os resultados sdo avaliados pelo farmacéutico, com
vistas a aprovagdo ou ndo da preparagdo para dispensagdo?
10.2. Monitoramento do processo magistral 10.2.1. INF O
estabelecimento manipula formas farmacéuticas sélidas?

10.2.2. N E realizado o monitoramento do processo de diluicdo,
conforme estabelecido no item 9.2.2.€ 9.2.5. do Anexo I?

10.2.3. N E realizado o monitoramento do processo de
manipulagdo das formas farmacéuticas sdélidas, conforme
estabelecido nos itens 9.2.3 e 9.2.5. do Anexo I?

10.2.4. N Existe procedimento operacional que defina toda a
metodologia para a execugdo do monitoramento?

10.2.5. N Os resultados de todas as andlises sdo registrados e
arquivados no estabelecimento a disposicdo da Autoridade
Sanitaria?

10.2.6. N Estdo estabelecidas e registradas as medidas adotadas
em caso de laudo insatisfatério?

10.2.6.1. N E avaliada a efetividade das medidas adotadas por
meio de uma nova analise?

11. MANIPULAGCAO DO ESTOQUE MINIMO

11.1. INF A farmécia mantém estoque minimo? SIM NAO
11.1.1.INF De que tipo de formulagdes?

11 . 2 . N S3o atendidas as disposi¢cdes do Anexo | para
manutengdo de estoque minimo?

11.3. N As preparagGes para compor estoque minimo atendem
a uma ordem de manipulagdo especifica para cada lote,
seguindo uma formulagdo padrdo?

11 . 4 . N As preparagdes de estoque minimo estdo rotuladas
corretamente?

11.5. N Apds a manipulagdo, o produto é submetido a inspegdo
visual e conferéncia de todas as etapas do processo de
manipulagdo, verificando a clareza e a exatiddo das informagdes
do rétulo?

11.6. Controle de Qualidade do Estoque Minimo

11.6.1. N S3o realizados controles em processo, devidamente
documentados, para garantir as

especificagOes estabelecidas para o produto?

11 .6 . 2 . N A farmdcia possui procedimentos operacionais
escritos e estd devidamente equipada para realizar analise lote a
lote dos produtos de estoque minimo?

11 . 6 . 3 . N S3o realizadas todas as andlises aplicaveis as
formulagdes do estoque minimo previstas no Anexo I?
11.6.3.1.N S3o mantidos os registros?

11.6.3.2.N As andlises sdo realizadas conforme metodologia
oficial e em amostragem estatisticamente 44 ISSN 1677-7042 1
N¢ 195, terga-feira, 9 de outubro de 2007

11 .6 .4 . N A farmdcia dispde de laboratdério de controle de
qualidade capacitado para realizagdo de controle em processo e
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andlise da preparagdo manipulada, do estoque minimo,
referidos nas letras "a" a "g" do item 11.2 do Anexo I?

11.6.5 . INF As andlises referidas nos itens "h","i" e "j" do item
11.2 do Anexo | sdo terceirizadas?

11.6.5.1.R Existe contrato formal?

11 . 6 . 6 . N No caso das bases galénicas, é realizado o
monitoramento mensal da pureza microbiolégica e adotado
sistema de rodizio considerando o tipo de base e manipulador?
11 .6 .6 .1 . N Todos os tipos de base sdo analisados pelo
menos uma vez ao ano?

11.6 .7 . N E mantida amostra de referéncia de cada lote de
estoque minimo preparado, até 4 (quatro) meses apds o
vencimento do medicamento ou da base galénica?
11.6.7.1.N A quantidade de amostra mantida é suficiente
para a realizagdo de duas analises completas?

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM

12.1. N Existem procedimentos operacionais escritos para
rotulagem e embalagem de produtos manipulados?

SIM NAO

12.2. R Os roétulos sdo armazenados de forma segura e com
acesso restrito?

12.3. N As preparagBes magistrais e oficinais estdo rotuladas
corretamente?

12.4. N Os recipientes utilizados no envase dos produtos
manipulados garantem a estabilidade fisico-quimica e
microbioldgica da preparagdo?

13. CONSERVACAO E TRANSPORTE

13.1. N Existem procedimentos sobre conservagdo e transporte
dos produtos manipulados? SIM NAO

13.2. INF Como ¢é realizado o transporte dos produtos
manipulados, se for o caso?

13.3. N Os medicamentos termossensiveis sdo mantidos em
condi¢des de temperatura compativeis com sua conservagao?
13.4. N O local de conservagdo e dispensacdo dos produtos
manipulados e fracionados esta organizado e limpo?

13.5. N Os produtos manipulados estdo armazenados ao abrigo
da luz direta, sem poeira, protegidos de temperatura e umidade
excessivas?

13.6. 1 Os produtos estdo dentro do prazo de validade?

13.7. N Existe procedimento para o destino dos medicamentos
que estdo com o prazo de validade expirado?

13.8. | Os medicamentos sujeitos ao controle especial estdo
guardados em local com chave ou outro dispositivo de
seguranga?

13.9. N Os produtos prontos para serem entregues aos pacientes
estdo devidamente identificados e guardados de forma a
oferecer seguranga?

13.10. N E respeitada a proibigio de exposicdo ao publico de
produtos manipulados, com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promogdo?

13 .11 .INF Qual o destino dado as preparagdes ndo retiradas
pelos clientes?



13.12. N Existe procedimento que estabeleca o destino dado as
preparagdes ndo retiradas pelo cliente, no caso de oferecer risco
no descarte?

14. DISPENSAGCAO

14.1. N O farmacéutico presta orientagdo necessdria aos
pacientes, objetivando o uso correto dos produtos?

SIM NAO

14.2. N Todas as receitas aviadas sdo carimbadas pela farmacia,
com identificagdo do estabelecimento, data da dispensagdo e
numero de registro da manipula¢do, de forma a comprovar o
aviamento?

14.3. R A repeticdo de atendimento de uma mesma receita
somente ocorre se houver indicagdo expressa do prescritor
quanto a duragdo do tratamento?

15. GARANTIA DE QUALIDADE

15.1. N A farmacia possui um Sistema de Garantia da Qualidade
(SGQ) que incorpore as Boas Préticas de Manipulagdo em
Farmacias (BPMF), totalmente documentado e monitorado?

SIM NAO

15.2. N A farmdcia possui Manual de Boas Préticas de
Manipulagdo?

15.3. N As operagbes de manipulagdo sdo claramente
especificadas por escrito e as exigéncias de BPMF sdo
cumpridas?

154. N Os procedimentos operacionais previamente
estabelecidos pela farmacia sdo cumpridos?

15.5. N A demanda de manipulagdes é compativel com a
capacidade instalada da farmacia?

15.6. Prazo de Validade

15.6.1. R A determinagdo do prazo de validade é baseada na
avaliagdo fisico-quimica das drogas e consideragdes sobre a sua
estabilidade?

15.6.2. R O prazo de validade dos medicamentos manipulados
estabelecido pela farmacia estd vinculado ao periodo de
tratamento?

15.6.3. N Existe procedimento que defina a politica da empresa
quanto as matérias-primas préximas ao vencimento?

15.7. Documentagdo

15.7.1. N Todo o processo de manipulagdo é documentado, com
procedimentos escritos que definam a especificidade das
operagdes?

15.7.2. N A documentagdo possibilita o rastreamento de
informagGes para investigacdo de qualquer suspeita de desvio
de qualidade?

15.7.3. N Os documentos sdo aprovados, assinados e datados
pelo Responsével Técnico ou pessoa por ele autorizada?

15.7.4. N Os dados inseridos nos documentos durante a
manipulagdo sdo claros, legiveis e sem rasuras?

15.7.5. N As alteragdes introduzidas permitem o conhecimento
de seu conteudo original?

15.7.5.1. R E justificado o motivo da alteragdo?

15.7.6. N A documentagdo referente a manipulagdo de féormulas
é arquivada, conforme recomendado

por este Regulamento Técnico e seus Anexos?

15.8. Treinamento

15.8.1. N Existe um programa de treinamento de funcionarios,
elaborado com base em um levantamento de necessidades?
15.8.1.1. N O programa inclui os treinamentos iniciais e
continuados?

15.8.2. N S3o realizados treinamentos especificos, de acordo
com os grupos de atividades desenvolvidos pela farmdcia?
15.8.3. N Existem registros dos treinamentos realizados?

15.8.4. N E realizada avaliagdo da efetividade dos treinamentos?
15.8.4.1. N Existem registros?

15.9. Auto- InspecGes

15.9.1. N A farmdcia realiza auto-inspeg¢des?

15.9.1.1. INF Qual a periodicidade?

15.9.2. N Os relatdrios das auto-inspegdes e suas conclusdes sdo
documentados e arquivados?

15.9.3. N Com base nas conclusGes das auto-inspecBes sdo
estabelecidas as a¢des corretivas

necessarias para assegurar o cumprimento das BPMF?

15.10. Atendimento a reclamag&es

15.10.1. N A farmdcia registra as reclamagdes recebidas
referentes a desvios de qualidade?

15.10.2. N As reclamagdes sdo investigadas?

15.10.3. N S3o adotadas e registradas as medidas corretivas?
15.10.4 N S3o prestados esclarecimentos ao reclamante?
15.10.5. N Estd afixada, de modo visivel, no principal local de
atendimento ao publico, placa informativa contendo enderego e
telefones da autoridade sanitaria local, orientando os
consumidores que desejarem, encaminhar reclamagdes sobre
produtos manipulados?

16. MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO
iNDICE TERAPEUTICO SIM NAO

17. MANIPULACAO DE HORMONIOS,
ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS

SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

SIM NAO

17.1. INF A farmacia manipula hormonios?

17.2. INF A farmacia manipula antibidticos?

17.3. INF A farmacia manipula citostaticos?

17.4. INF A farmacia manipula substancias sujeitas a controle
especial?

17.5. INF Quais as formas farmacéuticas manipuladas?

17.6. | A farmdcia notificou a Vigilancia Sanitaria que manipula
substdncias constantes do Anexo III?

17.7. | A farmacia possui Autorizagdo Especial para a
manipulagdo de substancias sujeitas a controle especial?
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17.8. | A farmacia possui salas de manipulagdo dedicadas,
dotadas cada uma com antecamara, para a manipulagdo de cada
uma das classes terapéuticas - hormonios, antibidticos e
citostaticos?

17.8.1. | Cada uma das salas possui sistema de ar independente
e com eficiéncia comprovada?

17.8.2. 1 As salas possuem pressdo negativa em relagdo as areas
adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o langamento
de pdés no laboratério ou no meio ambiente, evitando
contaminagdo cruzada, protegendo o manipulador e o meio
ambiente?

17.9. | S3o adotados procedimentos para evitar contaminagdo
cruzada durante as atividades de pesagem?

17.10. | A pesagem dos hormonios, citostéticos e antibidticos é
efetuada na respectiva sala de manipulagdo?

17 .11 .1 As balangas e bancadas sdo submetidas a rigoroso
processo de limpeza antes e apds cada pesagem?

17.12. | Todos os utensilios utilizados na manipulagdo de
substancias constantes do Anexo Il sdo separados e
identificados por classe terapéutica?

17.13. | E assegurado o uso de equipamentos de prote¢do
individual apropriados, condizentes com os riscos, os controles e
o volume de trabalho, visando protegdo e seguranga dos
manipuladores?

17.14. 1 Os funcionarios diretamente envolvidos na manipulagdo
de substdncias e produtos de que trata o Anexo lll sdo
submetidos a exames médicos especificos, atendendo ao
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO)?
17.15. R E adotado o sistema de rodizio no trabalho?

17.16. | Existe procedimento operacional especifico para evitar
contaminagdo cruzada?

17.17. 1 Os excipientes utilizados foram padronizados?

17.18. | Possui procedimento para qualificagdo dos
fornecedores?

17.19. 1 Os fornecedores estdo qualificados?

17.20. | Somente sdo adquiridas matérias-primas que estejam
em conformidade com as especificagdes?

17.21. | Existem procedimentos operacionais especificos para as
atividades de aquisigdo, recebimento, armazenamento,
manipulagdo, dispensagdo e orientagdo farmacéutica?

17.22. | O armazenamento é realizado em local distinto, de
acesso restrito, sob guarda do

farmacéutico, com especificagdo de cuidados especiais de
armazenamento que garantam a manutengdo das suas
especificagdes e integridade?

17.23. INF A farmacia prepara diluidos de substancias constantes
do Anexo III?

17.23.1. | Caso positivo, na pesagem para diluigdo é realizada
dupla checagem, sendo uma feita pelo farmacéutico?

17.23.1.1. | O procedimento de dupla checagem na pesagem é
registrado?



17.24. 1 No processo de diluicdo e homogeneizagdo é utilizada
metodologia de dilui¢do geométrica?

17.25. | Existem registros do preparo dos diluidos?

17.26. | Os excipientes utilizados no preparo dos diluidos sdo
padronizados?

17.27. 1 O armazenamento de diluidos de substancias sujeitas a
controle especial segue as disposicdes da regulamentagdo
especifica?

17.28. | E realizada dupla checagem na pesagem para a
manipulagdo, sendo uma feita pelo farmacéutico?

17.28.1 | O procedimento de dupla checagem na pesagem é
registrado?

17.29. | No processo de encapsulamento sdo utilizadas capsulas
com o menor tamanho, de acordo com a dosagem?

17.29.1. | E realizado controle do peso médio, desvio padrio e
coeficiente de variagdo?

17.29.1.1. | Existem registros?

17.30. | O envase e a rotulagem seguem as disposicOes
constantes do anexo | desta Resolugdo?

17.31. | A dispensagdo ¢é realizada mediante orientagdo
farmacéutica?
17.32. | E realizado o monitoramento do processo de

manipulagdo de formas farmacéuticas de uso interno com
realizagdo de uma analise completa de formulagdo manipulada
contendo cada uma das classes terapéuticas - antibidticos,
hormonios e citostaticos?

17.32.1. | O monitoramento obedece a uma periodicidade
trimestral para cada uma das classes terapéuticas elencadas no
item anterior?

17.32.2. | As amostras contemplam diferentes manipuladores,
farmacos, dosagens e formas farmacéuticas?

17.32.3. | Estd estabelecida em procedimento operacional a
metodologia para a execugdo do monitoramento?

17.32.4. 1 Os resultados encontram-se registrados?

17.32.5. | A farmacia estabelece, registra e avalia a efetividade
das medidas adotadas, por meio de uma nova andlise, em caso
de resultado de andlise insatisfatério?

17.33. Substancias sujeitas a controle especial 17.33.1. | A
manipulagdo das substdncias sob controle especial se da
exclusivamente sob prescrigdo?

17.33.2. | A escrituragdo e os balangos sdo realizados
obedecendo a Legislagdo Sanitaria em vigor?

17.33.3. | A documentagdo relativa a escrituragdo é arquivada e
mantida no estabelecimento pelo periodo estabelecido na
legislagdo especifica?

17.33.4. N As Receitas de Controle Especial e as Notificagdes de
Receita estdo preenchidas corretamente e de acordo com a
legislagdo especifica?

17.33.5. | A farmacia encaminha os Balangos e as Relagdes de
Notificagbes de Receita a autoridade sanitaria, respeitando os
prazos estabelecidos na legislagdo em vigor?

17.33.5.1. | Apresentou os comprovantes?

17.33.6. | E realizado o controle de estoque das matérias primas
sujeitas a controle especial?

17.33.7. | As eventuais perdas sdo escrituradas e langadas nos
Balangos?

17.33.7.1. N Estdo devidamente justificadas?

17.33.8. | O peso das matérias-primas sujeitas a controle
especial adquiridas é conferido no momento do recebimento?
17.33.8.1. INF Caso exista diferenga entre o peso constante na
Nota Fiscal e o peso real, qual o procedimento adotado pela
farmdcia?

17.33.8.2. N Existem registros?

17.33.9. | A rotulagem das preparagbes magistrais contendo
substancias sujeitas a controle especial

obedece a legislagdo especifica em vigor?

17.33.10. INF Qual o procedimento adotado pela farmacia nos
casos em que ocorra o vencimento do prazo de validade dessas
substdncias?

17.33.10.1. N Existe procedimento escrito?

17.33.10.2. N Existem registros?

17.33.11 .1 Os produtos manipulados que contenham
substancias sujeitas a controle especial sdo

mantidos em local fechado com chave ou outro dispositivo que
oferega seguranga?

18. MANIPULAGAO DE PRODUTOS ESTEREIS

19. MANIPULAGAO DE
HOMEOPATICAS SIM NAO

19.1. INF A farmacia manipula preparagées homeopaticas?

19.2. N Os funcionarios envolvidos no processo de manipulagdo
estdo devidamente higienizados e ndo odorizados?

19.3. | Existe sala exclusiva para a manipulagdo de preparagSes
homeopaticas?

19.4. R A sala é condizente com o volume de operagdes?

19.5. N A sala estd localizada em area de baixa incidéncia de
radiagdes e de odores fortes?

19.6. N Quando aplicavel, existe:

alcobmetro de Gay-Lussac?

Balanga de uso exclusivo?

19.7. N Existe drea ou local para limpeza e higienizagdo dos
utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas preparagdes
homeopaticas?

19.8. INF A drea de lavagem é compartilhada para lavagem de
outros recipientes, utensilios e acessérios utilizados na
manipulagdo de preparagdes ndo homeopatica?

19.8.1. N Caso seja compartilhada a lavagem de materiais
utilizados na manipulagdo de preparagdes homeopaticas e ndo
homeopaticas, ela ocorre em momentos distintos e obedece

a procedimentos escritos?

19.9. N A drea ou local de lavagem e inativagdo é dotada de
estufa para secagem e inativacgdo de materiais, com
termémetro?
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19.10. R Sdo mantidos os registros de temperatura e tempo do
processo de inativagdo?

19.11. N Para a limpeza e sanitizagdo do piso, paredes e
mobilidrio da sala de manipulagdo de preparagées homeopaticas
sdo usados produtos que ndo deixem residuos ou possuam
odores?

19.12. R As bancadas de trabalho sdo limpas com solugdo
hidroalcodlica a 70% (p/p)?

19.13. N Os materiais destinados as preparagdes homeopaticas
sdo armazenados em darea ou local apropriado, ao abrigo de
odores?

19.14. | A dgua utilizada para preparagées homeopdticas atende
aos requisitos farmacopéicos estabelecidos para dagua
purificada?

19.15. | A preparagdo de heteroisoterdpicos utilizando
medicamentos ou substdncias sujeitas a controle especial é
realizada obedecendo as exigéncias deste Regulamento e da
legislagdo especifica vigente?

19.16. N O local de trabalho e os equipamentos sdo limpos, de
forma a garantir a higiene da area de manipulagdo?

19.17. INF Os utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas
preparagBes homeopaticas sdo descartados?

19.17.1. N Sendo possivel sua reutilizagdo, os mesmos sdo
submetidos a procedimentos estabelecidos e adequados de
higienizagdo e inativagdo, atendendo as recomendacges técnicas
nacionais e / ou internacionais?

19.18. N Apds a inativagdo e higienizagdo dos utensilios,
recipientes e acessorios, estes sdo guardados ao abrigo de
sujidades e odores?

19.19. INF A farmdcia prepara auto-isoterapicos?

19.19.1. | Existe sala especifica para coleta de material e preparo
de auto-isoterapicos até 12CH ou 24DH ?

19.19.2. N Existe procedimento para coleta de material?

19.19.3. | Os materiais utilizados na coleta sdo descartaveis?
19.19.4. | O material descartavel, apds o uso, é submetido a
procedimentos de descontaminagdo?

19.19.5. N E realizado monitoramento periddico do processo de
inativagdo?

19.19.5.1. N S3o mantidos os registros?

19.19.6. N Existem procedimentos escritos de biosseguranga, de
forma a garantir a seguranga microbioldgica da sala de coleta e
preparo de auto-isoterapico?

19.20. N Existem procedimentos operacionais padrdo para todas
as etapas do processo de preparagdes homeopaticas?

19.20.1. N Sdo cumpridos?

19.21. R A rotulagem das tinturas-mde atende aos requisitos
estabelecidos no Anexo V deste Regulamento?

19.22. R A rotulagem das matrizes atende aos requisitos
estabelecidos no Anexo V deste Regulamento?

19.23. N A rotulagem das formas farmacéuticas de dispensagdo
atende aos requisitos estabelecidos no Anexo V deste
Regulamento?



19.24. N Consta dos rétulos das preparacGes homeopaticas o
prazo de validade e, quando necessario, a indicacdo das
condi¢des para sua conservagdo?

19.25. N A farmacia realiza analises de controle de qualidade dos
insumos inertes recebidos?

19.26. N Os insumos ativos para os quais existem métodos de
controle de qualidade sdo adquiridos acompanhados dos
respectivos certificados de andlise?

19.27. R Os insumos ativos para os quais ndo existem métodos
de controle de qualidade sdo adquiridos acompanhados da
respectiva descri¢do de preparo?

19.28. N S3o realizadas analises microbioldgicas das matrizes do
estoque existente, por amostragem representativa?

19.28.1. N Foi estipulada a periodicidade adequada para as
andlises, de forma a garantir a qualidade de suas matrizes?
19.28.2. N Sdo mantidos os registros das analises realizadas?

20. PREPARACAO DE DOSE UNITARIA E
UNITARIZACAO DE DOSES DE MEDICAMENTO EM
SERVICOS DE SAUDE

ANEXO VIII
PADRAO MINIMO PARA INFORMACOES AO
PACIENTE

1. 4cido valpréico.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB RETENGAO DE RECEITA.

Como o acido valpraico funciona?

acido valpréico é um medicamento que combate as convulsdes

e ndo esta relacionado quimicamente com outras drogas
empregadas no tratamento de disturbios elétricos cerebrais.

Seu mecanismo de a¢do ainda ndo foi estabelecido, mas sua
atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do
acido gama-aminobutirico no cérebro, pela inibigdo da GABA-
transaminase.

Sua agdo sobre a membrana da célula nervosa é desconhecida.
Quando inicia a agdo do acido valproéico?

O acido valproico é rapidamente absorvido por via oral e

atinge niveis sangiineos maximos entre uma a quatro horas
apds a ingestdo. Em média, permanece no sangue de oito a doze
horas aproximadamente.

Ocorre ligeira demora na absorgado inicial ocorre quando o
medicamento é administrado junto com alimentos, porém a
absorgdo total ndo é afetada.

N&o foi estabelecida uma relagdo entre a dose diaria, o nivel

no sangue e o efeito terapéutico. A droga é rapidamente
distribuida nos tecidos.

Sua eliminagdo e a de seus derivados ocorre principalmente

pela urina.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento estd indicado em quadros de auséncia
simples e complexa e convulsdes febris. Estd indicado em
tratamentos associados nos casos de auséncia complexa (ou
atipica) miocl6nica, espasmos infantis (sindrome de West) e
crises acinéticas. Tratamento auxiliar pode ser instituido com
acido valprdico nos casos de crises ténico-clonica (grande mal),
crises focais com sintomatologia elementar e complexa, crises
focais com generalizagdo secundaria e formas mistas.

Quando ndo devo usar este medicamento?

O acido valproéico ndo deve ser administrado a pacientes com
doencga hepatica significativa. Também é contra-indicado para
pacientes com hipersensibilidade conhecida a esta droga.

Este medicamento ndo deve ser tomado por mulheres gravidas
ou que estejam amamentando, a ndo ser que o médico indique.
Se vocé engravidar ou desejar engravidar durante o tratamento,
deve informar isso imediatamente ao seu médico. Nunca se
deve tomar doses superiores as recomendadas pelo médico.

Uso durante a gravidez e lactagdo: Ha multiplos relatos na
literatura que indicam que o uso de drogas anticonvulsivantes
em geral, durante a gravidez, resulta em um aumento da
incidéncia de defeitos congénitos no feto. Portanto, medicagdes
anticonvulsivantes s6 devem ser administradas a mulheres com
potencial para engravidar se demonstrarem claramente serem
essenciais no tratamento de suas crises. Segundo informagdes
recentes da literatura médica, acido valpréico e seus sais podem
produzir deformagdes no feto de mulheres que recebam esta
medicagdo durante a gestagdo, o que foi também observado em
animais. A incidéncia de defeitos no canal neural (por ex.
espinha bifida) no feto pode ser aumentada em gestante que
recebam 4cido valpréico e seus sais durante o primeiro trimestre
da gravidez.

Estudos em ratos e em mulheres demonstram transferéncia
placentdria da droga. Como para toda droga anticonvulsivante,
antes de determinar administragdo ou suspensdo do
medicamento em casos de gravidez, o médico devera ponderar
0s possiveis riscos contra os beneficios proporcionados pela
droga e avaliar se a gravidade e a frequéncia dos disturbios
convulsivos ndo irdo implicar em perigo maior para a gestante e
o feto. Pelo fato do acido valpréico ser eliminado pelo leite
materno e devido a inexisténcia de dados conclusivos sobre a
acdo da droga em recém-nascidos, recomenda-se evitar o
aleitamento materno por pacientes em tratamento com essa
droga.

Este medicamento ndo pode ser usado por pessoa que esteja
com alguma doenga no figado e deve ser tomado com cautela
por pessoas que ja tiveram doenga no figado.

Quiais sdo os cuidados que devem ser observados durante o

uso deste medicamento?

Em alguns casos, os sinais de melhora ja sdo notados nos
primeiros dias de tratamento; em outros, é necessario um
tempo maior. Procure orientagdo do seu médico.

A interrupgdo repentina do tratamento com este medicamento
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ndo causa efeitos desagradaveis; apenas cessara o efeito
terapéutico, o que poderd ser danoso ao paciente devido as
caracteristicas da doenga para a qual este medicamento estd
indicado.

Se durante o tratamento vocé sentir efeitos desagradaveis,

deve informar isso ao médico. Os efeitos desagraddveis
ocasionais sdo: nauseas, vomito, queimag¢do no estdmago, dor
de cabega, falta de coordenagdo nos bragos e pernas, queda
passageira de cabelos, raramente depressdo ou agressividade,
fraqueza muscular e toxicidade no figado.

Pacientes em tratamento com 4cido valpréico devem ser
cuidadosamente acompanhados com exame clinico detalhado e
provas de fungdo hepatica. Como grande parte da droga é
metabolizada pelo figado, deve-se ter cuidado na administracdo
de acido valprdico a paciente com disturbios hepdticos, ainda
que de graus leves. Tem ocorrido insuficiéncia hepatica fatal em
paciente recebendo a medicagdo.

Tais incidéncias tém-se registrado geralmente nos seis primeiros
meses de tratamento.. Devem ser feitos testes de fungdo
hepatica antes do tratamento e a intervalos frequentes dai em
diante, especialmente durante os seis primeiros meses. No
entanto, os médicos ndo devem confiar unicamente nos exames
de sangue, de vez que estes testes podem ndo estar anormais
em todas as circunstancias, mas devem considerar também os
resultados de histdria clinica e exame fisico cuidadosos. Deve-se
ter cautela ao administrar a droga a pacientes com histéria
anterior de doenga hepdtica.

Pacientes em politerapia, criangas com disturbios metabdlicos
congénitos, com graves disturbios convulsivos acompanhados
por retardamento mental e aqueles com encefalopatia organica,
podem estar particularmente em risco. A experiéncia tem
indicado que criangas com idade abaixo de dois anos tém risco
consideravelmente aumentado de desenvolver hepatite toxica
fatal, especialmente aquelas com as condigdes acima
mencionadas. Deve-se interromper imediatamente a medicagdo
na presenca de doenga hepatica significativa, suspeita ou
aparente. A frequéncia de reagbes adversas (principalmente
elevagdo das transaminases no sangue) pode aumentar com
elevacdo da dose. Pelo fato de terem sido relatados casos de
alteragbes na agregacdo plaquetaria, trombocitopenia e
elevagdo das recomenda-se a utilizagdo de exames iniciais e
periédicos para detec¢do de possiveis anormalidades
sangiineas.

Tem-se relatado elevagdo da amonia com ou sem letargia ou
coma que pode estar presente, na auséncia de anormalidades
das provas de fungdo hepatica. Caso ocorra elevagdo deve-se
interromper o tratamento.

A droga é eliminada parcialmente pela urina, e pode prejudicar

a interpretagdo correta dos resultados do teste de corpos
cetOnicos na urina.

Carcinogénese, mutagénese e fertilidade: Observou-se aumento
estatisticamente significante de fibrossarcomas subcutaneos em



ratos Sprague Dawley que recebiam altas doses de 4cido
valpréico por dois anos e de adenomas pulmonares benignos
relacionados com a dose, em camundongos. O significado desses
achados para o homem ndo é conhecido no momento. Estudos
com acido valpréicousando sistemas bacterianos e mamiferos
ndo evidenciaram potencial mutagénico.

O efeito do acido valprdico no desenvolvimento testicular e

na produgdo espermatica e fertilidade em humanos ndo é
conhecido.

O acido valproico pode potencializar a agdo depressora do

alcool sobre o sistema nervoso central.

Doses excessivas podem causar disturbio de consciéncia
podendo chegar ao coma. Nesses casos a pessoa devera
procurar auxilio médico imediatamente.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto

com outros?

Existem evidéncias de possivel elevagdo dos niveis sanguineos
de fenobarbital pelo 4cido valprdico. Apesar de ndo se conhecer
o mecanismo de interagdo, devem-se observar cuidadosamente
todos os pacientes que recebam tratamento simultdneo com
barbituricos para, se necessario, diminuir as doses dministradas.
Existem evidéncias em relagdo a interagdo de acido valpréico
com hidantoina.

N3do se sabe se existe mudanga na concentragdo de hidantoina
livre(ndo ligada a proteina) no sangue. Se necessério, deve-se
ajustar a dose de hidantoina de acordo com a situagao clinica. O
uso concomitante de 4cido valprdico e clonazepam pode
produzir estados de auséncia.

Recomenda-se precau¢do quando se administra o medicamento
com drogas que afetam a coagulagdo, tais como aspirina,
warfarina, etc.

Pode haver aumento dos efeitos do diazepam e da etossuximida
quando associados ao acido valpréico.

Quais os possiveis efeitos na Habilidade de Dirigir Veiculos

e Operar Maquinas?

Como este medicamento pode produzir depressdo do Sistema
Nervoso Central, especialmente quando combinado com outras
substdncias que apresentam o mesmo efeito (por exemplo,
alcool) vocé ndo deve ocupar-se de tarefas de risco, como, dirigir
veiculos ou operar maquinas perigosas, até que tenha certeza de
que ndo fica sonolento com o uso deste medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Como o acido valproéico é freqlientemente administrado com
outras drogas, ndo é possivel estabelecer se os efeitos adversos
sdo ocasionados pelo mesmo ou pela combinagdo de drogas.
Efeitos  gastrintestinais: Os  efeitos  colaterais  mais
freqlientemente relatados no inicio da terapia sdo nauseas,
vOmito e indigestdo.

S3do efeitos usualmente transitdrios e raramente requerem
interrup¢do do tratamento. Diarréia, dor abdominal e
constipacdo tém sido relatadas. Tanto anorexia com perda de
peso, quanto aumento do apetite com ganho de peso tém sido

informados. A forma de comprimidos revestidos de liberagdo
entérica praticamente elimina os efeitos gastrintestinais, como
nauseas, vomitos e dispepsia, normalmente observados com
outras formas farmacéuticas.

Efeitos sobre o Sistema Nervoso Central: Foram observados
efeitos sedativos em pacientes sob tratamento com acido
valpréico, porém esses sdo mais freqlientes em pacientes
recebendo associagdo de drogas. Foram observados casos raros
de ataxia, cefaléia, diplopia, disartria, incoordenagdo motora,
nauseas e nistdgmo. Raros casos de coma foram vistos em
pacientes recebendo acido valproico isolado ou em combinagdo
com fenobarbital.

Efeitos dermatoldgicos: Foi observado aumento transitério

de perda de cabelos. Muito raramente podem aparecer
dermatoses e petéquias.

Efeitos psiquidtricos: Observaram-se casos de desgosto
emocional, depressdo, agressividade, hiperatividade e
deterioragdo de conduta.

Efeitos musculo-esqueléticos: Foram comunicados alguns casos
de debilidade.

Efeitos hematopoéticos (6rgdos ou tecidos onde é fabricado o
sangue): Foi relatada redugdo do nimero de plaquetas. O altera
também a coagulagdo do sangue. Hematomas e hemorragia
franca foram informados.

H4 relatos de aumento relativo de linfdcitos, diminui¢do do
fibrinogénio e dos leucdcitos, com aumento dos eosindfilos,
anemia e depressdo de medula éssea.

Efeitos hepaticos: Sdo frequentes pequenas elevagdes de
transaminases (TGO e TGP) e de LDH, que parecem estar
relacionadas as doses do medicamento. Ocasionalmente, os
resultados de exames de laboratdrio incluem também aumentos
de bilirrubina no sangue e alteragdes de outras provas de fungdo
hepatica. Tais resultados podem refletir toxidez hepatica
potencialmente grave (ver Precaugdes).

Efeitos pancreadticos: Houve relato de pancreatite aguda em
pacientes recebendo 4cido valprdico.

Efeitos metabdlicos: Elevagdo da amonia (ver Precaugdes).
Aumento da glicose no sangue tem sido relatado e associado
com desenlace fatal em um paciente com glicemia elevada pré-
existente.

Outros efeitos: Fraqueza muscular, fadiga e altera¢des do

ciclo menstrual com amenorréia secundaria.

Os pacientes que apresentam irritagdo gastrica podem ser
beneficiados pela administragdo da droga com alimentagdo, ou
entdo pela administragdo inicial de doses baixas, com aumento
paulatino das mesmas. acido valpréico é também apresentado
na forma de comprimidos revestidos de liberagdo entérica, que
diminuem os efeitos adversos gastrintestinais. A forma xarope é
a mais adequada para pacientes pedidtricos ou aqueles que
apresentam dificuldades de degluticdo das formas orais sélidas.
As capsulas ndo devem ser mastigadas, para evitar irritagdo local
da boca e garganta.
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O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste
medicamento de uma s vez?

A superdosagem do acido valprdico pode resultar em coma
profundo.

O beneficio da lavagem gdstrica ou provocag¢do de vomito

varia com o tempo decorrido desde a ingestdo, pois a droga é
rapidamente absorvida.

Deve-se aplicar medidas de suporte, com particular atengdo a
manutengdo de um fluxo urinario adequado. Foi descrito que a
naloxona reverte os efeitos depressores da superdose de 4cido
valpréico.

Entretanto, como a naloxona pode, teoricamente, reverter
também os efeitos antiepilépticos do acido valproico, deve ser
usada com cautela.

RECOMENDACOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal
quando usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca oferega ou recomende a
ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os
resultados e reagBes aos medicamentos podem mudar de
pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do

seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua saude,
especialmente este medicamento que é classificado como " de
baixo indice terapéutico" ou seja, a dose capaz de fazer efeito
terapéutico estd muito préxima da dose letal. Portanto, ndo use
este medicamento sem a prescricdo médica e orientagdo de um
farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmicia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a
Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de
medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo
prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente
habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em

caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&do use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, o modo de usar, os horarios, as doses e
a duragdo do tratamento.

Em hipotese alguma se deve tomar quantidade maior ou

menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reag¢des indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,



entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia
antes de

parar de usé-lo.

Leia com atengdo todo o conteudo destas informagdes.

Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

2. aminofilina

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como a aminofilina funciona?

A aminofilina causa dilatagdo dos bronquios e dos vasos
pulmonares, através do relaxamento da musculatura lisa. Dilata
também

as artérias coronarias e aumenta o volume de sangue bombeado
pelo coragdo (débito cardiaco) e a urina (diurese). A aminofilina
exerce efeito estimulante sobre o sistema nervoso central e a
musculatura

esquelética (musculos ligados aos ossos do esqueleto). Pode

ser administrada durante periodos prolongados.

Porque este medicamento foi indicado?

Este medicamento é indicado para doengas caracterizadas

por espasmo dos bronquios, particularmente a asma bronquica
ouo

espasmo brénquico associado com bronquite cronica e enfisema
(os

pulmes permanecem dilatados, ndo se contraindo
normalmente).

Quando ndo devo usar aminofilina?

Este medicamento estd contra-indicado para pacientes com
Ulcera ou que apresentem qualquer alergia a aminofilina,
teofilina ou

qualquer outro componente da férmula

O uso seguro durante a gravidez e a lactagdo ndo foi confirmado.
Portanto, a aminofilina sé deve ser administrada a gestantes

ou lactantes se o médico julgar que os beneficios potenciais
ultrapassem

0s possiveis riscos.

Quais os males que a aminofilina pode causar?

Eventualmente, aminofilina pode provocar algumas reagdes
desagradaveis, as mais comuns sdo os disturbios gastrintestinais,
como

nauseas e vomitos. Informe seu médico sobre o aparecimento
de

reagOes desagradaveis.

Também sdo efeitos comumente relacionados ao uso da
aminofilina:

dor de cabega, excitagdo, taquicardia e insonia. Informe ao

seu médico.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso

de aminofilina?

Recomenda-se a atengdo para o uso em criangas, nha
administracdo

oral e intravenosa. As criangas sdo especialmente sensiveis

a aminofilina, portanto, siga atentamente as recomendagdes do
médico.

A administragdo da inje¢do intravenosa em pacientes idosos

e portadores de doenga do coragdo, hipertensdo e
hipertireoidismo

(aumento das fungBes da glandula tiredide) e obesos requer
acompanhamento

médico durante o tratamento.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto

com outros?

Vdrias outras drogas podem interferir com o metabolismo da
aminofilina e a administragdo concomitante com outros
medicamentos

deve ser sempre avaliado.

Niveis sanguineos de teofilina devem ser medidos em todos

os pacientes em tratamento crénico com esta droga.
Adrenocorticéides, glicocorticdides e mineralocorticéides: o

uso conjunto com a aminofilina e inje¢do de cloreto de sédio
pode

resultar em elevagdo dos niveis do sédio no sangue.

A fenitoina, ou primidona ou rifampina: o uso conjunto pode
estimular o metabolismo hepatico e acelerar a eliminagdo da da
teofilina.

As concentragdes sanguineas dessas substancias devem ser
determinadas durante a terapia; podem ser necessarios ajustes
na

posologia, tanto da fenitoina como da teofilina.
Betabloqueadores: o uso conjunto pode resultar em inibigdo
muatua dos efeitos terapéuticos; além disso, pode haver
diminui¢do da

eliminagdo da teofilina, especialmente em fumantes.

A cimetidina, eritromicina, ranitidina ou troleandomicina: o

uso com as xantinas pode diminuir a eliminagdo hepatica da
teofilina,

resultando em concentragdes sanguineas aumentadas de
teofilina e/ou

toxicidade.

Fumo: a cessagdo do hdabito de fumar pode aumentar os

efeitos terapéuticos das xantinas, diminuindo o metabolismo e
consequentemente,

aumentando a concentragdo sanguinea. A normalizagdo

da farmacocinética da teofilina pode demorar de 3 meses a 2
anos para ocorrer, podendo ser necessario ajuste da posologia.
O uso

das xantinas em fumantes, resulta em eliminagdo acelerada da
teofilina

e concentragdes sanguineas diminuidas de teofilina, sendo que
os fumantes podem requerer uma posologia 50 a 100% maior.

O que fazer se alguém wusar grande quantidade deste
medicamento

de uma so vez?

Para controlar os sintomas toxicos causados por via oral,

27

interrompa o medicamento. N3o ha antidoto especifico.
Lavagem

gastrica ou medicagdo contra vémito podem ser Uteis.

Atencgdo: Ndo misture medicamentos diferentes. A troca pode
ser fatal. Certifique-se que estd sendo administrado o
medicamento

prescrito.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal
quando

usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca oferega ou recomende a
ninguém

os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagBes aos medicamentos podem mudar de pessoa para
pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do

seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua saude,
especialmente

este medicamento que é classificado como " de baixo indice
terapéutico”

ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem
a

prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a
Vigilancia

Sanitdria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se

o atendimento e as orientagBes estdo sendo prestadas
pessoalmente

por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em

caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&do use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, o modo de usar, os horarios, as doses e
a

duragdo do tratamento.

Em hipotese alguma se deve tomar quantidade maior ou

menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento

de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,



entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia
antes de

parar de usé-lo.

Leia com atengdo todo o conteudo destas informagdes.

Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

3. carbamazepina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

Como este medicamento funciona?

O mecanismo exato da a¢do da carbamazepina contra
convulsGes

ndo estd completamente esclarecido.

Por que este medicamento foi indicado?

Epilepsia.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Se estiver amamentando; Em caso de deficiéncia funcional

da medula dssea (fabricagdo de células sanguineas); durante
pelo

menos 14 dias apds o uso de IMAO (inibidor da monoamina-
oxidase)

e hipersensibilidade a antidepressivos triciclicos.

Importante:

Mantenha uma boa higiene bucal para minimizar o crescimento
e a sensibilidade das gengivas;

Evite a ingestdo de bebida alcodlica, durante o tratamento;

ndo dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter
certeza de

que a carbamazepina ndo esta afetando seu estado de alerta ou
sua

coordenagdo motora;

N3o interrompa abruptamente a medicacdo. A retirada deste
medicamento deve ser feita aos poucos e com orientagdo do
médico.

Em que condigBes é necessaria cautelosa avaliagdo profissional
(Riscos x Beneficios)?

Criangas e idosos, bloqueio atrioventricular, crise de auséncia,
crises atbnicas e crises mioclonicas; insuficiéncia funcional da
medula éssea, doenga cardiovascular, renal ou hepatica, pressdo
intraocular

aumentada; problemas no sangue.

Risco na Gravidez.

Mulheres que estejam tomando este medicamento, caso fiquem
gravidas, devem avisar imediatamente o médico.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto

com outro?

A carbamazepina pode inibir a agdo de varios medicamentos:
anticoagulantes  orais,  anticonvulsivantes  (hidantoinas,
succimida),

barbituratos, benzodiazepinas (especialmente o clonazepam),
primidona,

acido valpréico, anticoncepcionais orais contendo estrogénios,

estrogénios, quinidina, corticosterdides e risperidona;

Pode ter aumentado o risco de depressdo do sistema nervoso
central com o uso de antidepressivos triciclicos;

Pode ter sua agdo e efeitos tdxicos aumentados por: cimetidina,
claritromicina, diltiazem, verapamil, eritromicina e propoxifeno;
pode ter aumentados os riscos de reagdes adversas com
felbamato;

pode aumentar os riscos de toxicidade do figado com isoniazida
e pode aumentar os riscos de reagdes adversas graves com:
IMAO (inibidor da monoamina-oxidase), incluindo a furazolidona
ea

procarbazina (aguardar pelo menos 14 dias de intervalo entre o
uso

desses produtos e a carbamazepina).

Quais os males que este medicamento pode causar?
Sangramento, alteragdes no sangue; calafrio, confusdo mental,
diminuicdo da atengdo, perturbagdio dos movimentos,
sonoléncia,

tontura e disturbio de humor, constipacdo; cor amarelada na
pele ou

nos olhos, ndusea, diarréia, dor abdominal, ulceragdo na boca;
dor de

garganta; erup¢do na pele; escurecimento da visdo; febre,
impoténcia,

inchago, urina escura.

Alerta!

Se ocorrerem reagdes tais como febre, dor de garganta, erupgao,
tlceras na boca, equimose (mancha roxa que aparece nos
tecidos

devido ao acimulo de sangue e que sofre varias mudangas de
cor.

Esse sangue é absorvido gradativamente, e a equimose
desaparece),

procure seu médico imediatamente.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal
quando

usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca oferega ou recomende a
ninguém

os que foram prescritos para Vocé. As indicagbes, os resultados
e reagBes aos medicamentos podem mudar de pessoa para
pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do

seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua saude,
especialmente

este medicamento que é classificado como " de baixo indice
terapéutico”

ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
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préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem
a

prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a
Vigilancia

Sanitdria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se

o atendimento e as orientagBes estdo sendo prestadas
pessoalmente

por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em

caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.
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Ndo use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, o modo de usar, os horarios, as doses e
a

duragdo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou

menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento

de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia
antes de

parar de usa-lo.

Leia com atengdo todo o conteudo destas informagdes.

N&do desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

4, ciclosporina.

USO PEDIATRICO E ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Usado particularmente nos casos de transplante de 6rgdos e

em algumas doengas chamadas auto-imunes (o organismo de
uma

pessoa é agredido pelo seu préprio sistema imunoldgico), como
psoriase

e artrite reumatodide, quando este sistema de defesa ataca o
préprio corpo e ha necessidade de diminuir a atividade do
sistema

imunoldgico humano (sistema de defesa do organismo). E usado
apos

transplante de rim, figado, pancreas, coragdo, pulmdo ou
medula



dssea. Inibe as reagBes do organismo contra os tecidos
"estranhos",

para prevenir rejeicdo e garantir funcionamento adequado do
érgdo ou

medula éssea transplantados.

Quando inicia a agdo deste medicamento?

A absorcdo gastroinstestinal é varidvel e incompleta. A
biodisponibilidade

(caracteristica do medicamento administrado a um

paciente que pode ser definida como a quantidade e velocidade
na

qual o principio ativo é absorvido a partir da forma farmacéutica
ese

torna disponivel no local onde ele deve agir).

A biodisponibilidade estd intimamente relacionada com a
absorgdo da substancia ativa que é de cerca de 30%. A
concentragao

sanguinea é atingida em 3,5 horas pela via oral. Em criangas, a
meiavida

é de 7 horas, e nos adultos, 19 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

Para a profilaxia da rejeicdio organica em transplantes
halogénicos

renais, hepaticos e cardiacos.

No tratamento de pacientes com artrite reumatdide ativa
severa,

em casos que a doenga ndo respondeu adequadamente ao
metotrexato.

Associado ao metotrexato, em pacientes com artrite reumatoide
que ndo responderam adequadamente apenas ao metotrexato.
A ciclosporina estd indicada no tratamento de pacientes adultos
que ndo tenham seu sistema imunoldgico comprometido, com
psoriase severa, recalcitrante e em placas, que ndo tenham
respondido

a pelo menos uma terapia sistémica [por exemplo: PUVA
(psoralen +

luz ultravioleta A), retindides, ou metotrexato], ou em pacientes
nos

quais outras terapias sistémicas sdo contra-indicadas ou ndo-
toleradas.

Quando ndo devo usar este medicamento?

A ciclosporina é contra-indicada para pacientes com
hipersensibilidade

a ciclosporina ou a outros componentes incluidos na

formulagéo.

Somente médicos especializados no manejo de terapéuticas
sistémicas imunossupressoras para os disturbios indicados e na
realizagdo

de transplantes de d&rgdos podem prescrever ciclosporina.
Pacientes

que receberem o fdrmaco devem ser tratados em instala¢des
adequadas, com recursos médicos e laboratoriais de suporte.

0O médico responsavel pela continuagdo do tratamento deve

ter informagdes completas, como pré-requisito, para o
tratamento de

manutengdo do paciente. Qualquer alteragdo da formulagdo da
ciclosporina

deve ser realizada com precaugdo e somente sob supervisdo
médica, pois pode resultar na necessidade de alteragdo na dose.
E necessario repetir testes laboratoriais enquanto o paciente
estiver usando ciclosporina.

Para as pacientes em tratamento, ha risco potencial durante a
gravidez e aumento do risco de neoplasias, risco de hipertensdo
arterial

e disfungdo renal.

A ciclosporina pode provocar hipertensdo sistémica, e é toxica
para os rins e figado, ainda que nas doses recomendadas.

O risco aumenta com a elevagdo das doses e com a duragdo

da terapia com ciclosporina. A disfungdo renal é uma importante
consequéncia do uso de ciclosporina, e por esta razdo a fungdo
renal

deve ser monitorada durante o tratamento. Pacientes que
apresentam

risco aumentado, tais como aqueles com fungdo renal alterada,
hipertensdo

descontrolada e outros distirbios, ndo devem receber
ciclosporina.

Pacientes com artrite reumatdide e fungdo renal anormal,
hipertensdo ndo controlada ou neoplasias ndo deverdo tomar
este

medicamento.

Pacientes com psoriase tratados com ciclosporina ndo devem
receber, concomitantemente, tratamento com PUVA ou UVB
(luz

ultravioleta B), metotrexato ou agentes imunossupressores,
coaltar ou

radioterapia. Pacientes com psoriase e disfungdo renal,
hipertensdo

descontrolada e neoplasias ndo devem receber ciclosporina.
Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso
deste medicamento?

Pacientes idosos devem ser acompanhados com cuidados
especiais,

uma vez que pode ocorrer redugdo da fungdo renal com a

idade. Se os pacientes ndo forem adequadamente
acompanhados e as

doses ndo forem adequadamente ajustadas, o tratamento com
ciclosporina

pode ficar associado a ocorréncia de danos na estrutura renal e
disfun¢do renal persistente.

Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinagdo pode ser
menos eficaz e o uso de vacinas atenuadas devem ser evitados.

E necessario utilizar ciclosporina sob posologia rigorosa,
respeitando-
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se os horarios do dia e a relagdo com a alimentagdo.

Grapefruit e seu suco devem ser evitados, pois afetam o
metabolismo e aumentam a concentragdo sanguinea da
ciclosporina.

Verifigue com seu médico a forma de administragdo,
preferencial

do medicamento, sendo usualmente descrito a utilizagdo de
suco de laranja ou magd, a temperatura ambiente. A
combinagdo de

ciclosporina com leite pode ser desagradavel.

As concentragdes sanguineas de ciclosporina devem ser
monitoradas

em pacientes transplantados e em pacientes com artrite
reumatdide que recebem ciclosporina, para evitar toxicidade
devido a

altas concentragGes. Podem ser necessarios ajustes de dose em
pacientes

transplantados, a fim de minimizar possiveis rejeicdes organicas
devidas a baixas concentragdes.

Pacientes recebendo ciclosporina necessitam de monitoragdo
freqliente da creatinina no sangue.

Assim como nos pacientes que recebem  outros
imunossupressores,

os pacientes que recebem ciclosporina apresentam aumento

no risco de desenvolver linfomas e outras doengas malignas,
particularmente

na pele. O aumento do risco parece estar mais relacionado
aintensidade e a duragdo da imunossupressdo do que ao uso

de agentes especificos. Devido ao perigo da supressdo excessiva
do

sistema imunoldgico resultar aumento do risco para infecgbes
ou

neoplasias, a posologia dos tratamentos que incluem
imunossupressores

deve ser feita com precaugéo.

Os pacientes devem ser avaliados por completo antes e durante
o tratamento com ciclosporina, para prevengdo do
desenvolvimento

de neoplasias. Além disso, o uso de ciclosporina com outros
agentes imunossupressores pode induzir a excessiva
imunossupress3o,

o que reconhecidamente pode aumentar o risco de malignidade.
A ciclosporina, é um imunossupressor sistémico e pode
aumentar

a susceptibilidade para infecces e desenvolvimento de
neoplasias.

Em pacientes transplantados renais, hepaticos e cardiacos,

esta substancia pode ser administrada com outros agentes
imunossupressores.

O aumento da susceptibilidade para infeccdo e o possivel
desenvolvimento de linfomas e de outras neoplasias pode ser
resultado



do aumento no grau de imunossupressdo nos pacientes
transplantados.

E normal o aumento dos niveis de creatinina e uréia no

sangue durante o tratamento com ciclosporina. Estes aumentos
em

pacientes transplantados renais ndo indicam, necessariamente,
uma

rejeicdo, e cada paciente deve ser avaliado por completo antes
do

ajuste de dose ser iniciado.

A doenca renal associada ao uso de ciclosporina é caracterizada
por vdérias deterioragdes da fungdo renal e alteragdes
morfoldgicas

nos rins. Isso é verdadeiro particularmente durante os primeiros
6 meses pos-transplante, quando a dose tende a ser mais
elevada e quando, em pacientes renais, o érgdo parece ser mais
vulnerdvel aos efeitos tdxicos da ciclosporina.

Aumentos do potassio e do acido Urico significativos tém

sido observados ocasionalmente em pacientes isolados.

A hepatotoxicidade associada ao uso de ciclosporina tem

sido observada em alguns dos casos de transplantes renais, de
transplantes

cardiacos e de transplantes hepaticos. Esta foi observada no
primeiro més de tratamento, com a utilizacdo de doses elevadas
de

ciclosporina, e quando ocorreram aumentos consistentes das
enzimas

hepaticas e bilirrubina. As altera¢des bioquimicas normalmente
diminuem

com a redugdo da dose.

H4 aumento no risco de desenvolvimento de neoplasias
cutaneas

e do tecido linfatico em pacientes com psoriase tratados com
ciclosporina. O risco relativo de neoplasias é comparavel ao
observado

nos pacientes com psoriase tratados com outros agentes
imunossupressores.

Os pacientes ndo devem receber tratamento simultaneo de
ciclosporina com PUVA ou UVB, outros tratamentos de radiagdo
ou

com outros agentes imunossupressores, devido a possibilidade
de

imunossupressdo excessiva e o subsequente risco de neoplasias.
Os pacientes devem se proteger do sol e evitar a exposigdo

solar excessiva.

A hipertensdo é um efeito colateral comum no tratamento

com ciclosporina e pode persistir. A hipertensdo leve a
moderada é

observada mais freqiientemente que a hipertensdo grave; a
incidéncia

diminui com o passar do tempo. Em pacientes transplantados
renais,

hepaticos e cardiacos tratados com ciclosporina, pode ser
necessario o

tratamento anti-hipertensivo. Porém, como a ciclosporina pode
provocar

elevagdo de potassio, ndo devem ser utilizados diuréticos que
retém potdassio. Embora os antagonistas de célcio possam ser
agentes

efetivos no tratamento da hipertensdo associada a ciclosporina,
também

podem interferir com o metabolismo da ciclosporina.

Como a ciclosporina é excretada no leite humano, a
amamentacgdo

deve ser evitada.

Embora ndo haja nenhum estudo adequado, finalizado e bem
controlado em criangas, pacientes transplantados de até 1 ano
de

idade receberam ciclosporina, sem nenhum efeito adverso
incomum.

N3do foram estabelecidas a seguranca e eficacia do tratamento
com ciclosporina em pacientes pedidtricos com artrite
reumatoide

juvenil ou psoriase, menores de 18 anos.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto

com outro?

Todos os fdrmacos citados a seguir podem interagir com
ciclosporina.

Farmacos que podem potencializar a disfungdo renal.
Antibidticos.

Antineoplasicos.

Anti-flngicos.

Farmacos Antiinflamatorios.

Agentes Gastrointestinais.

gentamicina  tobramicina vancomicina trimetropim com
sulfametoxazol

melfalan.

anfotericina B cetoconazol.

azapropazona diclofenaco naproxeno sulindac.

cimetidina ranitidina.

Imunossupressor.

Tacrolimus.

Farmacos que aumentam as concentrag¢des de ciclosporina:

A interagdo entre os inibidores da protease e ciclosporina ndo

foi estudada. Cuidados devem ser tomados quando estes
farmacos

forem administrados concomitantemente.

Bloqueadores dos canais de cdlcio

Anti-fungicos

Antibidticos

Glicocorticéides

Outros Farmacos

diltiazem

fluconazol
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claritromicina

metilprednisolona

alopurinol

nicardipina

itraconazol

eritromicina

bromocriptina

verapamil

cetoconazol

danazol

metoclopramida.

Farmacos que reduzem as concentrag@es de ciclosporina: A
interagdo entre a rifabutina e ciclosporina ndo foi estudada.
Cuidados

devem ser tomados quando estes dois farmacos forem
administrados

concomitantemente.

Antibidticos

Anticonvulsivantes

Outros farmacos

nafcilina

rifampina

carbamazepina

fenobarbital

fenitoina

octredide

ticlopidina

Interagdes com antiinflamatérios ndo-esteroidais (AINE): A
condigdo clinica e a creatinina sérica devem ser estritamente
controladas

quando a ciclosporina for utilizada com antiinflamatérios ndo
esteroidais em pacientes com artrite reumatdide. Tém ocorrido
interagdes

medicamentosas entre ciclosporina e naproxeno ou sulindac,

em que o uso concomitante esta associado a redugdes adicionais
da

fungdo renal. Embora a administragdo concomitante de
diclofenaco

ndo afete os niveis sanguineos da ciclosporina, esta foi associada
a

duplicagdo aproximada dos niveis sanguineos de diclofenaco e
aos

registros ocasionais de redugdes reversiveis na fungdo renal.
Consequientemente,

a dose de diclofenaco deve ser a menor possivel,

dentro de seu intervalo terapéutico.

Interagdo com metotrexato: quando metotrexato e ciclosporina
sdo administrados concomitantemente em pacientes com artrite
reumatdide, as concentragdes de metotrexato elevam-e em
aproximadamente

30%, e as concentragdes do metabdlito 7-hidroxi-metotrexato,
ficam reduzidas em aproximadamente 80%. Ndo é conhecido



o significado clinico desta interagdo; as concentragdes de
ciclosporina

parecem ndo ter sido alteradas

Outras interagées medicamentosas: Foram observadas redugdes
na depuragdo da prednisolona, digoxina e lovastatina quando
estes farmacos foram administrados com ciclosporina. Além
disso,

uma redugdo no volume aparente de distribui¢do da digoxina foi
registrado apds a administragdo de ciclosporina. Foram
observadas

intoxicagdes digitdlicas graves nos dias iniciais de uso de
ciclosporina,

em varios pacientes que estavam tomando digoxina.

A ciclosporina ndo deve ser utilizada com diuréticos que
retenham potdssio, pois pode ocorrer hipercaliemia.

Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinagdo pode ser
menos eficaz. O uso de vacinas atenuadas deve ser evitado.

Tem ocorrido miosite (inflamagdo muscular) com o uso
concomitante

de lovastatina; hiperplasia gengival freqliente com nifedipina

e convulsGes com altas doses de metilprednisolona.

Pacientes com psoriase que receberam outros agentes
imunossupressores

ou outros tratamentos com radiagdo (incluindo PUVA

e UVB) ndo devem utilizar ciclosporina concomitantemente, pois
existe a possibilidade de imunossupressdo excessiva.

Quais os males que este medicamento pode causar?

As reacOes adversas sdo, em geral, dose-dependentes e
regridem

com a redugdo da dose. ReagOes adversas que podem ocorrer
com certa freqliéncia ou com extrema raridade: disfungdo renal,
tremor,

hisurtismo, hipertensdo, hiperplasia gengival, trombose capilar
glomerular, sindrome hemolitica urémica, anemia hemolitica
microangiopatica,

trombocitopenia, convulsdes, hipocolesterolemia,
nefrotoxicidade,

hirsutismo ou hipertricose, acne, tremor, convulsdes, cefaléia,
enxaqueca, diarréia, nausea/ vOmito, hepatotoxicidade,
desconforto

abdominal, parestesia, flatuléncia, leucopenia, linfoma, sinusite,
ginecomastia, septicemia, abscessos, infecgdo flungica sistémica,
Infecgdo fungica local , citomegalovirus, outras infecgGes virais,
infec¢des do trato urindrio, lesdes e infecgBes cutaneas,
pneumonia,

ruborizagdo, trauma acidental, edema ndo especificado, fadiga,
febre, sintomas gripais, dor, rigidez, arritmia, dor toracica,
vertigens,

disturbios ou problemas de audigdo ndo especificados,
hipomagnesemia,

artropatia , contragdes musculares involuntdarias/ cdibras,
depressao,

Ins6nia, dor abdominal, anorexia , dispepsia, disturbios
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	ÂNGELA MARIA DA SILVA MELO
	RG: 127.834.919 IFP-RJ
	CPF: 092.619.057-14 15
	DECLARAÇÃO
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O Nº 07.316.691/0001 - 86, VEM ATRAVÉS DESTA, INFORMAR QUE NA CONDIÇÃO DE FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO ESTÁ ENQUADRADA NA RDC 67/2007 ANVISA, E QUE CUMPRE RIGOROSAMENTE TODAS AS NORMAS CONTIDAS NA MESMA, INCLUSIVE NO QUE TANGE AS BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE PREPARAÇÕES MAGISTRAIS, ITENS 15.6 E 15.6.1.
	OUTROSSIM, TAMBÉM ESCLARECEMOS QUE PRODUTOS MANIPULADOS, ESTÃO ISENTOS DA APRESENTAÇÃO DE BULAS, CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO E CONTROLE E REGISTRO NO MINISTÉRIO DA SAÚDE, DE ACORDO COM A RDC 67 DE 08 DE OUTUBRO DE 2007 E COM O ART. 28 DO DECRETO 79.094.
	DECLARAÇÕES – ANEXO II
	RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA: FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA.
	CNPJ: 07.316.691/0001-86
	ENDEREÇO COMPLETO, COM CEP: R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
	TELEFONE: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
	E-MAIL: FORMULASMAGISTRAIS@GMAIL.COM
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O Nº 07.316.691/0001 - 86, ACIMA QUALIFICADA, PARA OS DEVIDOS FINS DE DIREITO, NA QUALIDADE DE PROPONENTE DO PROCEDIMENTO LICITATÓRIO, SOB A MODALIDADE PREGÃO ELETRÔNICO Nº 008/2022 – PROCESSO Nº 103/2022, INSTAURADO PELO CONSÓRCIO INTERMUNICIPAL DA REGIÃO CENTRO DO ESTADO/RS – CI/CENTRO, DECLARA QUE:
	A) NÃO POSSUI, EM SEU QUADRO DE PESSOAL, EMPREGADOS MENORES DE 18 (DEZOITO) ANOS EM TRABALHO NOTURNO, PERIGOSO OU INSALUBRE E EM QUALQUER TRABALHO, MENORES DE 16 (DEZESSEIS) ANOS, SALVO NA CONDIÇÃO DE APRENDIZ, A PARTIR DE 14 (QUATORZE) ANOS, CONFORME DISPOSTO NO INCISO XXXIII, DO ART. 7º DA CF/88.
	B) NÃO INTEGRA SEU CORPO SOCIAL, NEM SEU QUADRO FUNCIONAL SERVIDOR PÚBLICO DA ATIVA OU EMPREGADO DE EMPRESA PÚBLICA OU DE SOCIEDADE DE ECONOMIA MISTA, EM ATENDIMENTO À VEDAÇÃO DISPOSTA NO ARTIGO 9º, INCISO III DA LEI Nº 8.666, DE 1993, OU QUE A LEI PROÍBA.
	POR SER EXPRESSÃO DA VERDADE, FIRMA O PRESENTE.
	DECLARAÇÕES COMPLEMENTARES – ANEXO III
	RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA: FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA.
	CNPJ: 07.316.691/0001-86
	ENDEREÇO COMPLETO, COM CEP: R. MACEMBU, 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241
	TELEFONE: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
	E-MAIL: FORMULASMAGISTRAIS@GMAIL.COM
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O Nº 07.316.691/0001 - 86, ACIMA QUALIFICADA, PARA OS DEVIDOS FINS DE DIREITO, NA QUALIDADE DE PROPONENTE DO PROCEDIMENTO LICITATÓRIO, SOB A MODALIDADE PREGÃO ELETRÔNICO Nº 008/2022 – PROCESSO Nº 103/2022, INSTAURADO PELO CONSÓRCIO INTERMUNICIPAL DA REGIÃO CENTRO DO ESTADO/RS – CI/CENTRO, DECLARA QUE:
	A) CUMPRE PLENAMENTE OS REQUISITOS DE HABILITAÇÃO E QUE SUA PROPOSTA ESTÁ EM CONFORMIDADE COM AS EXIGÊNCIAS DO INSTRUMENTO CONVOCATÓRIO.
	B) INEXISTEM FATOS IMPEDITIVOS PARA SUA HABILITAÇÃO NO PRESENTE PROCESSO E QUE ESTÁ CIENTE DA OBRIGATORIEDADE DE DECLARAR OCORRÊNCIAS POSTERIORES.
	C) NÃO FOI DECLARADA INIDÔNEA PARA LICITAR OU CONTRATAR COM O PODER PÚBLICO, EM QUALQUER DE SUAS ESFERAS.
	POR SER EXPRESSÃO DA VERDADE, FIRMA O PRESENTE.
	DECLARAÇÃO DE SITUAÇÃO REGULAR PERANTE O MINISTÉRIO DO TRABALHO
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O Nº 07.316.691/0001 - 86, INTERESSADA EM PARTICIPAR DO PROCESSO LICITATÓRIO, DECLARA, SOB PENAS DE LEI, QUE NOS TERMOS DO § 6º DO ARTIGO 27 DA LEI 6544 DE 22 DE NOVEMBRO DE 1989, ENCONTRA-SE EM SITUAÇÃO REGULAR PERANTE O MINISTÉRIO DO TRABALHO, NO QUE SE REFERE À OBSERVÂNCIA DO DISPOSTO NO INCISO XXXIII, DO ARTIGO 7º DA CONSTITUIÇÃO FEDERAL.
	DECLARAÇÃO DE ENQUADRAMENTO COMO EMPRESA BENEFICIÁRIA DA LEI COMPLEMENTAR Nº 123/2006
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O Nº 07.316.691/0001 - 86, DECLARA, PARA FINS DE PARTICIPAÇÃO NO PREGÃO ELETRÔNICO Nº 008/2022 – PROCESSO Nº 103/2022, E SOB PENA DAS SANÇÕES ADMINISTRATIVAS E PENAIS CABÍVEIS, QUE É CONSIDERADA EMPRESA DE PEQUENO PORTE ENQUADRANDO-SE NA LEI
	COMPLEMENTAR Nº 123/2006 E ALTERAÇÕES.
	DECLARA, AINDA, QUE A EMPRESA ESTÁ EXCLUÍDA DAS VEDAÇÕES CONSTANTES DO PARÁGRAFO 4º DO ART. 3º DA LEI COMPLEMENTAR Nº 123/2006.
	DECLARAÇÃO DE INEXISTÊNCIA DE FATOS IMPEDITIVOS
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O Nº 07.316.691/0001 - 86, DECLARA, SOB AS PENAS DA LEI, QUE ATÉ A PRESENTE DATA INEXISTEM FATOS SUPERVENIENTES IMPEDITIVOS PARA SUA HABILITAÇÃO, CIENTE DA OBRIGATORIEDADE DE DECLARAR OCORRÊNCIAS POSTERIORES. OUTROSSIM, DECLARAMOS QUE ANALISAMOS TODOS OS TERMOS DO EDITAL, COM OS QUAIS ESTAMOS DE PLENO ACORDO.
	
	DECLARAÇÃO DE ELABORAÇÃO INDEPENDENTE DE PROPOSTA
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., INSCRITA NO CADASTRO NACIONAL DE PESSOA JURÍDICA SOB O Nº 07.316.691/0001-86 E INSCRIÇÃO ESTADUAL Nº 78.039.981, COM SEDE ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, DECLARA, SOB AS PENAS DA LEI, EM ESPECIAL O ART. 299 DO CÓDIGO PENAL BRASILEIRO, QUE:
	(A) A PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DESTA LICITAÇÃO FOI ELABORADA DE MANEIRA INDEPENDENTE PELO LICITANTE, E O CONTEÚDO DA PROPOSTA NÃO FOI, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE, INFORMADO, DISCUTIDO OU RECEBIDO DE QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DA LICITAÇÃO, POR QUALQUER MEIO OU POR QUALQUER PESSOA;
	(B) A INTENÇÃO DE APRESENTAR A PROPOSTA ELABORADA PARA PARTICIPAR DESTA LICITAÇÃO NÃO FOI INFORMADA, DISCUTIDA OU RECEBIDA DE QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DA LICITAÇÃO, POR QUALQUER MEIO OU POR QUALQUER PESSOA;
	(C) QUE NÃO TENTOU, POR QUALQUER MEIO OU POR QUALQUER PESSOA, INFLUIR NA DECISÃO DE QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DESTA LICITAÇÃO QUANTO A PARTICIPAR OU NÃO DA REFERIDA LICITAÇÃO;
	(D) QUE O CONTEÚDO DA PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DESTA LICITAÇÃO NÃO SERÁ, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE, COMUNICADO OU DISCUTIDO COM QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DA LICITAÇÃO ANTES DA ADJUDICAÇÃO DO OBJETO DA REFERIDA LICITAÇÃO;
	(E) QUE O CONTEÚDO DA PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DESTA LICITAÇÃO NÃO FOI, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE, INFORMADO, DISCUTIDO OU RECEBIDO DE QUALQUER INTEGRANTE DESTE ÓRGÃO ANTES DA ABERTURA OFICIAL DAS PROPOSTAS; E
	(F) QUE ESTÁ PLENAMENTE CIENTE DO TEOR E DA EXTENSÃO DESTA DECLARAÇÃO E QUE DETÉM PLENOS PODERES E INFORMAÇÕES PARA FIRMÁ-LA.
	NOME: ANGELA MARIA DA SILVA MELO
	No DE IDENTIDADE: 12.783.491-9
	ÓRGÃO EMISSOR: DETRAN
	CPF: 092.619.057-14
	ENDEREÇO COMPLETO DA PESSOA JURÍDICA: RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ - CEP: 22.710-241.
	DECLARAÇÃO DE CUMPRIMENTO DE REQUISITOS DE HABILITAÇÃO – DCRH
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O Nº 07.316.691/0001 - 86, DECLARA QUE POSSUI TODAS AS CONDIÇÕES DE HABILITAÇÃO E QUALIFICAÇÃO EXIGIDAS NO EDITAL DE LICITAÇÃO E QUE CONHECE AS PENALIDADES ESTABELECIDAS, COMPROMETENDO-SE A ENTREGAR, EM TEMPO HÁBIL, A DOCUMENTAÇÃO DE HABILITAÇÃO, ESTABELECIDA NO EDITAL E SEUS ANEXOS, CASO SEJA DECLARADA VENCEDORA, SOB PENA DE IMPEDIMENTO DE LICITAR E CONTRATAR COM A ADMINISTRAÇÃO PÚBLICA ESTADUAL PELO PERÍODO DE 24 (VINTE E QUATRO) MESES POR IGUAL PERÍODO.
	FICHA DE DADOS CADASTRAIS
	DADOS GERAIS DA EMPRESA
	RAZÃO SOCIAL: FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA.
	C.N.P.J.: 07.316.691/0001-86
	ENDEREÇO: RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ
	INSCRIÇÃO MUNICIPAL E/OU ESTADUAL: 78.039.981
	TELEFONE: (21) 3592-8733 / (21) 2456-7007 / (21) 2456-7015
	FAX: (21) 2486-3023
	E-MAIL: formulasmagistrais@gmail.com
	DADOS BANCÁRIOS:
	N° DO BANCO: 001 - BANCO DO BRASIL - AGÊNCIA: 1253-X - CONTA CORRENTE: 128618-8
	NOME DO REPRESENTANTE LEGAL QUE ASSINARÁ O CONTRATO: ÂNGELA MARIA DA SILVA MELO
	ENDEREÇO: RUA DÉBORA OEI PRINCE, 336 CONDOMINIO QUINTAS DO RIO – BARRA DA TIJUCA/RJ CEP: 22793-100
	CARGO QUE OCUPA: SÓCIA-ADMINISTRADORA
	ESTADO CIVIL: SOLTEIRA
	R.G.: 12.783.491-9 DETRAN
	C.P.F.: 092.619.057-14
	PROFISSÃO: EMPRESÁRIA
	DECLARAÇÃO
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O Nº 07.316.691/0001 - 86, DECLARA, QUE NÃO POSSUI, EM SUA CADEIA PRODUTIVA, EMPREGADOS EXECUTANDO TRABALHO DEGRADANTE OU FORÇADO, OBSERVANDO O DISPOSTO NOS INCISOS III E IV DO ART.1º E NO INCISO III DO ART.5º DA CONSTITUIÇÃO FEDERAL.
	DECLARAÇÃO DE SUSTENTABILIDADE SÓCIO-AMBIENTAL
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O Nº 07.316.691/0001 - 86, PARA OS FINS DE HABILITAÇÃO NO REFERIDO PREGÃO ELETRÔNICO, DECLARA EXPRESSAMENTE QUE ATENDE OS CRITÉRIOS DE QUALIDADE AMBIENTAL E SUSTENTABILIDADE SOCIOAMBIENTAL, RESPEITANDO AS NORMAS DE PROTEÇÃO DO MEIO AMBIENTE, EM CONFORMIDADE COM A IN 01/2010-SLTI.
	POR SER EXPRESSÃO DA VERDADE, FIRMAMOS A PRESENTE.
	DECLARAÇÃO DE IDONEIDADE
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O Nº 07.316.691/0001 - 86, DECLARA, SOB AS PENAS DE LEI QUE NÃO POSSUI IMPEDIMENTO DE TRANSACIONAR COM A ADMINISTRAÇÃO PÚBLICA ENQUANTO PERDURAREM OS MOTIVOS DETERMINANTES DA PUNIÇÃO OU ATÉ QUE SEJA PROMOVIDA A REABILITAÇÃO, NA FORMA DA LEI; ART. 87 DA LEI Nº 8.666/93.
	DECLARAÇÃO DE ISENÇÃO
	A FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., ESTABELECIDA NA RUA MACEMBU, Nº 1.693, TAQUARA - RIO DE JANEIRO/RJ, INSCRITA NO CNPJ/MF SOB O Nº 07.316.691/0001 - 86, DECLARA, QUE ESTÁ ISENTA, NOS TERMOS DO DECRETO ESTADUAL Nº 33.925, DE 18/09/2003, DE CONTRATAR TRABALHADORES BENEFICIÁRIOS DA PREVIDÊNCIA SOCIAL REABILITADOS OU PESSOAS PORTADORAS DE DEFICIÊNCIA HABILITADAS, UMA VEZ QUE POSSUI MENOS DE 100 EMPREGADOS.

