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BENEFICIARIOS DATA N. de BENEFI-

CIARIOS

CARTEIRA ADQUI- |2
RIDA

BAIXA NA CAR-
TEIRA

SALDO DA CAR-
TEIRA NO TRIMESTRE

w

1. Valor resultante do termo firmado no instrumento de ces-
sdo de carteira de beneficiarios devidamente registrado em cartério;

2. NUmero de beneficidrios resultante da cessdo de carteira
prestado ao Sistema de Informagdes de Beneficidrios - SIB, conforme
estabelece a Instrugdo Normativa n.° 15, de 4 de janeiro de 2005 ou
outra que venha substitui-la;

3. NUmero de beneficidrios excluidos desta carteira de be-
neficiarios transmitidos ao Sistema de InformagGes de Beneficiérios -

SIB, conforme estabelece a Instrugdo Normativa n.° 15, de 4 de
janeiro de 2005, ou outra que venha substitui-la;

Parégrafo Unico. A copia do instrumento de aquisicdo de
cada carteira, devidamente registrado em cartério, devera ser en-
caminhada & DIOPE, juntamente com a informagdo prevista no caput
deste artigo.

Art. 7° As Demonstragdes Contébeis deverdo ser acompa-
nhadas de notas explicativas necessérias a plena avaliagdo da situacdo
e evolugdo de cada carteira adquirida.

Parégrafo Unico. A nota deverd conter descricdo da aqui-
sicdo, dos ajustes do exercicio, do saldo apds a data do balango e
demais informacdes relevantes.

Art. 8° A auséncia de envio das informagdes nos termos do
artigo 6° da presente Resolucdo acarretard a imediata realizagdo do
saldo remanescente da amortizagéo da carteira

Art. 9° As carteiras adquiridas anteriormente a publicagéo
desta Resolugdo, cujo custo total de aquisicdo ainda ndo tenha sido
levado a despesa, deverdo ser apropriadas a razéo de 20% (vinte por
cento) ao ano, a partir da data de sua aquisicdo, aplicando-se o
disposto no art. 5° da presente Resolucdo ao trimestre de entrada em
vigor da mesma.

Art. 10. Ficam criadas a sub-conta n.° 15313 para aguisi¢o
de carteira e an.° 15393 para amortizagdo de carteira, que se integram
a0 ANEXO | da Resolugdo Normativa n.° 27, de 1° de abril de
2003.

Art. 11. A inobservancia ao disposto nesta Resolucéo en-
segjard a aplicagdo das penalidades previstas na legislagdo em vigor.

Art. 12. Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na data da
sua publicacéo.

FAUSTO PEREIRA DOS SANTOS
Diretor-Presidente

RESOLUGCAO NORMATIVA - RN N 127, DE 11 DE MAIO DE 2006

Altera o caput do art. 1° e os 88 1° e 3° do
art. 5° da Resolugdo Normativa - RN n°
114, de 26 de outubro de 2005.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Salde Su-
plementar, no uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 20 da Lei
n° 9.656, de 03 de junho de 1998, os incisos XXIV e XXXI do art.
4°eoinciso Il do art. 10 da Lei n° 9.961 de 28 de janeiro de 2000,
em reunido realizada em 12 de abril de 2006, adotou a seguinte
Resolucdo Normativa e eu, Diretor - Presidente, determino sua pu-
blicagéo:

Art. 1° Os arts. 1° e 5° da Resolugdo Normativa - RN 114, de
26 de outubro de 2005, passam a vigorar com a seguinte redacgo:

“Art. 1° A presente Resolucdo estabelece padréo minimo
obrigatério para troca de informagGes em salide suplementar (T1SS)
entre operadoras de plano privado de assisténcia a salide e prestadores
de servicos de salde sobre os eventos de salide realizados em be-
neficiarios de plano privado de assisténcia a salide, e mecanismos de
protecdo a informagdo em salde suplementar.

........................................................ " (NR)

“Art. 5° .

§ 1° Para a implantagdo do padrao de conteldo e estrutura -
guias, demonstrativos de pagamento e o resumo do demonstrativo de
pagamento - e para o padréo de representac@o dos conceitos de salide
sera concedido prazo de 390 dias a contar da data da publicacdo desta
Resolucdo para as operadoras de plano privado de assisténcia a salide
e prestadores de servicos de salide.

§ 3° Os prazos para a implantagdo do padréo TISS de co-
municagdo - entre operadoras de plano privado de assisténcia a salide
e prestadores de servigos de sallde - agrupados conforme estabel ecido
no § 2° deste artigo, sdo:

| - entre operadoras de plano privado de assisténcia a salde
e prestadores de servicos de saide do Grupo 1: 390 dias corridos a
contar da data da publicagdo desta resolugéo;

Il - entre operadoras de plano privado de assisténcia a salde
e prestadores de servigos de salide do Grupo 2: 390 dias corridos a
contar da data da publicagdo desta resolucao;

I11 - entre operadoras de plano privado de assisténcia a salide
e prestadores de servicos de saide do Grupo 3: 720 dias corridos a
contar da data da publicaggo desta resolugdo”. (NR)

Art. 2° Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicacéo.

FAUSTO PEREIRA DOS SANTOS
Diretor-Presidente

AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUGAO - RDC N° 80, DE 11 DE MAIO DE 2006

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art 13 do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de
abril de 1999,

considerando que as agdes e servigos de salde sdo de re-
levancia publica, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei,
sobre sua regulamentagdo, fiscalizagdo e controle, conforme esta
belecido no art. 197 da Constituigdo Federal de 1988;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabi-
lidades estabelecidas na Politica Nacional de Medicamentos instituida
pela Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que busca
garantir condigBes para seguranca e qualidade dos medicamentos con-
sumidos no pais, promover o uso racional e 0 acesso da populagdo
agueles considerados essencials,

considerando as disposi¢des contidas na Resolugdo n.° 338,
de 6 de maio de 2004, do Conselho Nacional de Salde, que aprova a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Sal-
de;

considerando as disposigdes contidas na Lei n.° 5.991, de 17
de dezembro de 1973, e no Decreto n.° 74.170, de 10 de junho de
1974, acerca do controle sanitario do comércio de medicamentos;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 6.360, de 23
de setembro de 1976, e no Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de
1977, acerca do sistema de vigilancia sanitéria a que ficam sujeitos os
medicamentos,

considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que
estabelece as bases legais para a ingtituigdo dos medicamentos ge-
néricos no pais;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
dispOe sobre as infragles a legislacdo sanitéria federal e estabelece as
respectivas penalidades;

considerando a Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990,
que dispde sobre a protecéo e a defesa do consumidor;

considerando a finalidade institucional da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria de promover a proteggo da salide da populagéo
por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercia-
lizag@o de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, con-
forme estabelecido pela Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o Decreto n.° 5.775, de 10 de maio de 2006,
que dispde sobre o fracionamento de medicamentos para dispensagéo
em farmécias e drogarias, revoga o Decreto n.° 974, de 4 de outubro
de 1993, e o Decreto n.° 5.348, de 19 de janeiro de 2005, e da outras
providéncias;

considerando a Resolugdo RDC n.° 33, de 19 de abril de
2000, que estabelece os requisitos para a manipulagdo de medica
mentos;

considerando a Resolugcdo RDC n.° 135, de 29 de maio de
2003, que aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos Ge-
néricos;

considerando a Resolugdo RDC n° 140, de 29 de maio de
2003, republicada em 24 de setembro de 2003, que dispde sobre os
textos de bula dos medicamentos;

considerando a Resolugéo RDC n.° 333, de 19 de novembro
de 2003, que dispde sobre a rotulagem de medicamentos;

considerando a Resolugéo n.° 328, de 22 de julho de 1999,
da ANVISA, que institui Regulamento Técnico das Boas Préticas de
Dispensac@o para Farmécias e Drogarias;

considerando a Resolugdo RE n° 893, de 29 de maio de
2003, republicada em 02 de junho de 2003, que aprova o Guia para
a Realizag@o de AlteracBes, Inclusdes, Notificagbes e Cancelamentos
Pés-Registro de Medicamentos, bem como os acréscimos da Re-
solugdo - RE n° 2.328, de 20 de setembro de 2005;

considerando a Resolucéo n.° 357, de 20 de abril de 2001, do
Conselho Federal de Farmécia, que aprova o regulamento técnico das
Boas Préticas de Farmécia, e

considerando a necessidade de ajustar as condigdes técnicas
e operacionais necessérias a dispensagdo de medicamentos na forma
fracionada em farmécias e drogarias,

adota, “ad referendum”, a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada e determina a sua publicagéo:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° As farmécias e drogarias poderdo fracionar medi-
camentos a partir de embalagens especialmente desenvolvidas para
essa finalidade de modo que possam ser dispensados em quantidades
individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos con-
sumidores e usuarios desses produtos, desde que garantidas as ca
racteristicas asseguradas no produto origina registrado e observadas
as condicdes técnicas e operacionais estabelecidas nesta resolugéo.

Paragrafo Unico. O fracionamento de que trata esta resolugo
ndo se aplica aos medicamentos sujeitos a0 controle especial.

CAPITULO Il _

DAS DEFINICOES

Art. 2° Para efeito desta resolucéo sdo adotadas as seguintes
definigoes:

| - érea de fracionamento: &rea identificada e visivel para o
consumidor e usuério de medicamentos, que se destina as operagdes
relacionadas ao fracionamento das unidades farmacéuticas, para aten-
der a prescricdo ou a0 tratamento correspondente nos casos de me-
dicamentos isentos de prescri¢ao;

Il - assisténcia farmacéutica: conjunto de agdes voltadas a
promocao, protecdo e recuperagdo da salide, tanto individual como
coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial, visando o
acesso e 0 seu uso racional, envolvendo aquelas referentes a atencéo
farmacéutica;

Il - atencdpo farmacéutica: modelo de prética farmacéutica,
desenvolvida no contexto da assisténcia farmacéutica, que compre-
ende atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compro-
missos e co-responsabilidades na prevencéo de doengas, na promogao
e na recuperagdo da salde, de forma integrada a equipe de salde,
mediante interagdo direta do farmacéutico com o usuario, visando
uma farmacoterapia racional e a obtenc@o de resultados definidos e
mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida.

IV - dispensacdo: ato de fornecimento ao consumidor de
droga, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo
remunerado ou néo;

V - dose unitaria: subdivisdo da forma farmacéutica na quan-
tidade correspondente a dose posolégica, preservadas suas caracte-
risticas de qualidade e rastreamento;

VI - droga: substéncia ou matéria-prima que tenha finalidade
medicamentosa ou sanitaria;

VIl - drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais;

VIII - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma
de acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a cobrir, empa-
cotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou néo, os pro-
dutos de que trata esta resolucao;

IX - embalagem original: acondicionamento aprovado para
fins de registro pelo 6rgdo competente do Ministério da Salde, des-
tinado a protecdo e manutencdo das caracteristicas de qualidade, se-
guranca e eficicia do produto, compreendendo as embalagens des-
tinadas ao fracionamento;

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

XI - embalagem priméria fracionada: menor fragdo da em-
balagem priméria fracionavel que mantenha os requisitos de qua-
lidade, seguranca e eficicia do medicamento, os dados de identi-
ficacdo e as caracteristicas da unidade farmacotécnica que a compde,
sem o rompimento da embalagem priméria;

XIl - embalagem priméria fracionével: acondicionamento
adequado a subdivisdio mediante a existéncia de mecanismos que
assegurem a presenca dos dados de identificagdo e as mesmas ca
racteristicas de qualidade, seguranca e eficacia do medicamento em
cada unidade da embalagem priméria fracionada;

X111 - embalagem secundéria: acondicionamento que estd em
contato com a embalagem primaria e que constitui envoltério ou
qualquer outra forma de protegdo, removivel ou ndo, podendo conter
uma ou mais embalagens primarias,

XIV - embalagem secundéria para fracionados: acondicio-
namento para dispensacdo de medicamentos fracionados ao usuario,
gue estd em contato com a embalagem primaria fracionada, e que
congtitui envoltério ou qualquer forma de protegéo para o produto;

XV - embalagem original para fracionaveis. acondiciona-
mento que contém embal agens primérias fracionaveis ou embalagens
primérias fracionadas;

XVI - farmacéutico: profissiona com titulo universitario de
nivel superior habilitado pelo Conselho Regional de Farmécia, para o
exercicio das atribuigoes legais e técnicas inerentes & profissdo far-
macéutica;

XVII - farmécia: estabelecimento de manipulacdo de for-
mulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacao
e 0 de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica;

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a dispen-
sacdo de medicamentos na forma fracionada efetuado sob a super-
Vvisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado, para
atender a prescrigdo ou ao tratamento correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescricéo, caracterizado pela subdivisao de
um medicamento em fragdes individualizadas, a partir de sua em-
balagem original, sem rompimento da embalagem priméria, mantendo
seus dados de identificago;

XIX - medicamento: produto farmacéutico tecnicamente ob-
tido ou elaborado com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnosticos;

XX - prescricdo: ato de indicar o medicamento a ser uti-
lizado pelo paciente, de acordo com proposta de tratamento far-
macoterapéutico, que é privativo de profissional habilitado e se traduz
pela emissdo de uma receita, e

XXI - problema relacionado ao medicamento: situacéo de
risco potencial ou rea na vigéncia de um tratamento medicamen-
toso.

CAPITULO 11l

DAS RESPONSABILIDADES

Art. 3° Toda farmécia e drogaria terd, obrigatoriamente, a
assisténcia de farmacéutico responsavel ou de seu substituto, inscritos
no Conselho Regional de Farmécia, durante todo o horério de fun-
cionamento do estabelecimento, na forma da lei.

Art. 4° A farmécia e a drogaria devem identificar o far-
macéutico de modo que o consumidor e usuario de medicamentos
possa distingui-lo dos demais funciondrios e profissionais do es-
tabelecimento.
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Art. 5° O fracionamento é responsabilidade do farmacéu-
tico.

Art. 6° O farmacéutico deve exercer assisténcia farmacéutica
e notificar as suspeitas de reagBes adversas ou quaisguer problemas
relacionados a0 medicamento ou tratamento medicamentoso a Vi-
gilancia Sanitéria municipal, estadual ou a ANVISA, por meio de
formulédrio destinado a esse fim, conforme especificado no Anexo |
desta resolugéo.

Art. 7° As empresas titulares de registro, fabricantes ou im-
portadoras, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela manu-
tencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos objeto desta
resolugdo em todas as etapas do processo até o consumidor final, a
fim de evitar riscos e efeitos nocivos a salde.

Paragrafo Unico. A responsabilidade solidaria de zelar pela
qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos, bem como pelo
seu uso racional, inclui as farmécias, drogarias e os demais agentes
que atuam desde a producéo até o consumo do produto.

CAPITULO IV _

DA PRESCRICAO

Art. 8 A apresentacdo da prescricdo é condigdo essencial
para o fracionamento.

§ 1° A condi¢do de que trata o caput deste artigo ndo se
aplica aos medicamentos isentos de prescricéo.

§ 2° Os medicamentos isentos de prescricdo poderdo ser
fracionados e dispensados em quantidade que atenda as necessidades
terapéuticas do consumidor e usuario de medicamentos, sob orien-
tagdo e responsabilidade do farmacéutico.

Art. 9° A avaiagdo da prescricao deve observar os seguintes
itens:

| - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

Il - identificagdo do prescritor, com o nimero de registro no
respectivo conselho profissional, endereco completo do seu consul-
tério ou da instituicdo de salide a que pertence;

Il - nome do paciente;

IV - nome comercia do medicamento, quando ndo se tratar
de genérico, isentos de registro, homeopaticos isentos de registro e
imunoterapicos,

V - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta,
Denominacdo Comum Internacional (DCl), em letras minGsculas, ou
nomenclatura botanica (género e espécie), no caso de fitoterdpicos;

VI - concentracdo, forma farmacéutica, quantidades e res-
pectivas unidades e posologia, com a duracdo do tratamento;

VII - modo de usar;

VIII - loca e data de emissdo, e

IX - assinatura e carimbo do prescritor.

Parégrafo Unico. Caso a prescricao esteja de acordo com a
DCB ou, na sua fata, com a DCI, e ndo haja manifestacdo do
profissional prescritor pela manipulagdo do medicamento, a farmécia
deve dispensar o medicamento industrializado.

CAPITULO V

DO FRACIONAMENTO

Art. 10. O procedimento de fracionamento de medicamentos
de que trata esta resolugdo é privativo de farmécias e drogarias
devidamente regularizadas junto aos 6rgéos de vigilancia sanitéria
competentes, segundo a legislagdo vigente.

Art. 11. O fracionamento deve ser realizado sob a supervisio
e responsabilidade do farmacéutico tecnicamente responsavel pelo
estabelecimento, observando-se as Boas Préticas para Fracionamento
de Medicamentos, conforme estabelecido no Anexo | desta reso-
lucéo.

Art. 12. O fracionamento e a dispensagdo devem ser rea
lizados no mesmo estabel ecimento.

§ 1° E vedada a captacdo de prescricdes oriundas de qual quer
outro estabelecimento, ainda que da mesma empresa.

§2° No caso de empresas com filiais, o fracionamento deve
ser executado em cada estabel ecimento.

Art. 13. O fracionamento dos medicamentos deve ser efe-
tuado na é&rea destinada ao fracionamento, de acordo com as Boas
Préticas para Fracionamento de Medicamentos estabelecidas no Ane-
x0 | desta resolugéo. .

Parégrafo Unico. E proibido manter substéncias, produtos,
equipamentos ou utensilios na &rea de fracionamento que possam
violar, alterar, adulterar ou avariar os medicamentos a serem fra-
cionados.

Art. 14. O fracionamento somente sera efetuado ap6s a apre-
sentacdo da prescricdo pelo consumidor e usuério de medicamentos,
na quantidade exata de unidades farmacotécnicas prescritas, seguido
da dispensagdo imediata do medicamento, sendo vedado realizéa-lo
previamente.

Parégrafo tnico. Os medicamentos isentos de prescricdo des-
tinados ao fracionamento somente serdo fracionados no momento da
dispensacdo, observada a condi¢do estabelecida no 8 2° do art. 8°
desta resolugéo, sendo vedada a exposi¢ao direta desses produtos aos
consumidores e usudrios de medicamentos.

Art. 15. Apenas pode ser fracionada a apresentagdo do me-
dicamento, a partir de sua embalagem original para fracionveis, para
possibilitar um atendimento exato da prescricdo ou das necessidades
terapéuticas dos consumidores e usuarios de medicamentos no caso
dos medicamentos isentos de prescricdo, mediante dispensacdo de
bisnaga monodose, frasco-ampola, ampola, seringa preenchida, fla-
conete, saché, envelope, blister, strip, que contenha comprimidos,
cdpsulas, 6vulos vaginais, drégeas, adesivos transdérmicos ou su-
positérios, sem rompimento da embalagem priméria.

Parégrafo Unico. E proibido fracionar as apresentagGes ou
formas farmacéuticas ndo identificadas no caput deste artigo.

Art. 16. Ap6s o fracionamento, a embalagem priméria fra-
cionada deve ser acondicionada na embalagem secundéria para fra-
cionados, adequada a manutencéo de suas caracteristicas especificas,
na qual deve conter rétulo referente a0 medicamento fracionado.

Parégrafo Unico. A embalagem priméria fracionavel e a em-
balagem priméria fracionada remanescentes devem permanecer acon-
dicionadas em sua embalagem original para fracionéveis.

Art. 17. Cada embalagem secundéria para fracionados deve
acondicionar apenas um item da prescricdo e conter uma bula do
respectivo medicamento.

§ 1° E vedado dispensar medicamentos diferentes para cada
item da prescrigdo, ainda que do mesmo principio ativo e fabri-
cante.

§ 2° E responsabilidade do titular do respectivo registro do
medicamento disponibilizar ao estabelecimento farmacéutico a quan-
tidade de bulas suficientes para atender as necessidades do con-
sumidor e usuério de medicamentos, nos termos desta resolucao.

§ 3° O estabelecimento farmacéutico é responsavel por dis-
ponibilizar a bula a0 consumidor e usuério do medicamento de modo
a lhe assegurar o acesso a informacdo adequada, independente das
orientages e recomendagBes inerentes & atencéo farmacéutica.

CAPITULO VI

DA DISPENSACAO

Art. 18. E vedada a substituicdo de medicamentos fracio-
néveis por medicamentos manipulados.

Art. 19. A prescricio deve ser restituida ao consumidor e
usuério de medicamentos devidamente carimbada em cada item dis-
pensado e assinada pelo farmacéutico.

Parégrafo Unico. O carimbo indicativo da dispensacéo deve
conter:

| - data da dispensagéo;

I - nome do farmacéutico responsavel pelo fracionamento e
sua respectiva inscricdo no Conselho Regional de Farmécia;

Il - razéo social da farmécia ou drogaria.

Art. 20. A farmécia e a drogaria devem manter registro de
todas as operagdes relacionadas com a dispensacdo de medicamentos
na forma fracionada de modo a garantir o rastreamento do produto,
contendo no minimo as seguintes informagdes:

| - data da dispensacéo;

I - nome completo e endereco do consumidor e usuério do
medicamento;

111 - medicamento, posologia e quantidade prescritos de acor-
do com sistema de pesos e medidas oficias;

IV - nome do titular do registro do medicamento;

V - nimero do registro no 6rgdo competente da vigilancia
sanitéria, contendo os treze digitos, nimero(s) do(s) lote(s), data(s) de
validade(s) e data(s) de fabricagdo do medicamento a ser dispensado
na forma fracionada;

VI - data da prescricéo;

VIl - nome do prescritor e nimero de inscrigdo no respectivo
conselho profissional.

§ 1°A forma de escriturag@o de todas as operagOes rela-
cionadas com o fracionamento de medicamentos ficara a critério do
proprio estabelecimento, podendo ser manual ou eletrnica, obser-
vando-se a ordem cronoldgica das operacdes.

§ 2° Os registros deverdo ser legiveis, sem rasuras ou emen-
das, devendo ser mantidos atualizados e permanecer a disposi¢éo das
autoridades sanitérias por um periodo de cinco anos.

§ 3° O registro das informagdes indicadas neste artigo, re-
lacionadas com a prescrig8o, ndo se aplicam aos medicamentos isen-
tos de prescrigéo.

CAPITULO VII

DA EMBALAGEM E ROTULAGEM

Art. 21. Somente os medicamentos registrados e aprovados
pelo érgdo ou entidade competente segundo as especificagBes con-
tidas nesta resolugdo, com embalagem e rotulagem adequadas ao
fracionamento, poder@o ser fracionados e dispensados na forma fra-
cionada

§ 1° As apresentagBes comerciais fraciondveis devem re-
presentar o melhor custo-beneficio para o consumidor e usuério de
medicamentos.

§ 2° Para fins de registro, inclusdo ou alteracdo pos-registro,
a embalagem priméria fracionavel e a embalagem priméria fracionada
deverdo viabilizar a dispensacéo por meio de fragbes compostas por
apenas uma unidade farmacotécnica e atender as especificagdes con-
tidas nesta resolugéo, sem prejuizo de outras disposi¢des contidas na
legislacéo vigente

Art. 22. Cada embalagem original para fracionaveis deve ser
acompanhada de um ndmero minimo de bulas que atenda a menor
posologia relativa a0 menor periodo de tratamento.

Parégrafo Unico. Quando o menor periodo de tratamento néo
puder ser definido ou no caso de indicagdo de medicamentos para
tratamento agudo, deve-se utilizar como referéncia sua posologia mi-
nima diaria

Art. 23. Todos os medicamentos destinados ao fracionamento
devem ostentar no tergo médio da face principal da embalagem ori-
gina para fracionaveis, logo acima da faixa de restri¢cao de venda, ou
posicéo equivalente no caso de inexisténcia dessa, a expresséo "EM-
BALAGEM FRACIONAVEL", em caixa alta, cor vermelha, PAN-
TONE 485C, impressa sobre fundo com tonalidade contrastante, de
modo a garantir perfeita legibilidade, com caracteres nunca inferiores
a cinguenta por cento do tamanho do nome comercial ou, na suafalta,
da DCB ou, na sua fata, da DCI.

§ 1° A modificagdo dos dizeres de embalagem ou rotulagem
para adequar as apresentaces ja registradas ao fracionamento de que
trata esta resolucéo, deve ser requerida pelo titular do registro, con-
forme legislagdo vigente.

§2° A rotulagem de medicamentos a serem adquiridos pelo
Ministério da Salde deve obedecer identificagdo padronizada con-
forme legislacdo especifica, sem prejuizo do disposto nesta reso-
lucéo.

§ 3° No caso de medicamentos genéricos, os dizeres de
rotulagem descritos no caput deste artigo dever&o ser indicados logo
acima da faixa amarela que contém o logotipo definido pela le-
gislacéo especifica e deverdo atender ao disposto nesta resolucéo, sem
prejuizo das demais normas vigentes.

Art. 24. Cada embalagem priméria fracionada deve conter no
minimo as seguintes informagdes:

| - nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de
genérico, isentos de registro, homeopéticos isentos de registro e imu-
noterapicos;

Il - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minisculas, ou
nomenclatura botanica (género e espécie), no caso de fitoterdpicos;

Il - concentragdo da substancia ativa por unidade poso-
l6gica, com excegdo de medicamentos com mais de quatro farma-
Cos,

IV - nome do titular do registro ou logomarca, desde que
esta contenha 0 nome da empresa;

V - nimero do registro, nimero do lote e data de validade
(més/ano);

VI - via de administracdo, quando restritiva

§ 1° As informagOes exigidas neste artigo devem permitir
fécil leitura e identificac&o.

§ 2° No caso do inciso V deste artigo é facultada a descrigéo
apenas dos nove primeiros digitos do nimero de registro.

§ 3° Quando tratar-se de medicamento genérico, cada em-
balagem priméria fracionada deve conter a expressdo "M edicamento
genérico Lei n.°9.787, de 1999" ou o logotipo caracterizado pela letra
"G" edtilizada e as palavras "Medicamento” e "Genérico", conforme
legislagdo especifica.

§ 4° Além das informagdes indicadas neste artigo, cada em-
balagem priméria fracionada deve conter a expressdo "Exija a bu-
la".

Art. 25. As embalagens originais para fracionaveis devem ser
armazenadas de forma ordenada, em local adequado e identificado, a
fim de separé-las das apresentagOes ndo fracionaveis.

Parégrafo Unico. Ap6s a ruptura do lacre ou do selo de
seguranga, as embalagens originais para fracionaveis devem ser ar-
mazenadas em local distinto das demais.

Art. 26. Toda embalagem secundéria para fracionados deve
conter rétulo com os seguintes itens:

| - razdo social e endereco da farméacia ou drogaria onde foi
realizado o fracionamento e a dispensacao;

I - nome do farmacéutico responsavel pelo fracionamento e
sua respectiva inscricdo no Conselho Regional de Farmécia;

Il - nome comercial do medicamento, quando n&o se tratar
de genérico, isentos de registro, homeopéticos isentos de registro e
imunoterapicos,

IV - DCB ou, na sua fata, DCI, em letras minGsculas, ou
nomenclatura boténica (género e espécie), no caso de fitoterapicos;

V - concentragdo, posologia e via de administragdo do me-
dicamento;

V1 - nimero(s) do(s) lote(s) ou partida(s) com a(s) data(s) de
fabricagdo e data(s) de validade (més/ano) do medicamento;

VII - adverténcias complementares presentes na embalagem
original para fracionaveis,

VIl - nome da empresa titular do registro e respectivo nd-
mero de telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC).

Paré&grafo Unico. Quando tratar-se de medicamento genérico,
a embalagem secundéria para fracionados deve conter a expressdo
"Medicamento genérico Lei n.° 9.787, de 1999".

CAPITULO VIII -

DO LICENCIAMENTO E AUTORIZACAO DE FUNCIO-
NAMENTO

Art. 27. O fracionamento de que trata esta resolucéo é pri-
vativo de farmécias e drogarias devidamente regularizadas junto aos
6rgéos de vigilancia sanitaria competentes, nos termos da legislagcéo
vigente.

Paré&grafo Gnico. O procedimento de fracionamento integra a
dispensacdo de medicamentos, sendo desnecessaria a expedicéo de
nova licenga ou autorizacdo de funcionamento para a execugdo desse
procedimento, desde que atendidas as condigbes técnicas e opera-
cionais estabelecidas nesta resolugéo e seus anexos.

Art. 28. A farmécia e a drogaria devem dispor dos seguintes
requisitos para realizar o fracionamento, sem prejuizo das demais
normas vigentes:

| - érea de fracionamento, identificada e visivel para o usua
rio;

Il - placa contendo o nome completo do farmacéutico e
horério de sua atuagdo, em local visivel para o publico, com in-
formagOes legivels e ostensivas,

Il - indicagdo, em local visivel para o publico, contendo
informacoes legiveis e ostensivas de que o fracionamento deve ser
realizado sob a responsabilidade do farmacéutico;

IV - documentos comprobatérios quanto a regularidade de
funcionamento do estabelecimento, expedidos pelos érgaos sanitérios
competentes, e Certificado de Regularidade Técnica, emitido pelo
Conselho Regiona de Farmécia, em local visivel para o puablico, e

V - instalagOes fisicas, equipamentos adequados e condicoes
técnico-operacionais para realizar a dispensacdo de medicamentos na
forma fracionada.
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Parégrafo Unico. As farmécias que disponham de érea de
manipulagdo poderdo utiliza&-la como éarea de fracionamento para os
fins desta resolugdo, desde que as instalagbes sgjam adequadas as
operagBes correspondentes, dispondo de todos os equipamentos e
materiais de forma organizada, objetivando evitar os riscos de con-
taminagdo, misturas ou trocas de medicamentos, sem prejuizo das
demais normas sanitarias vigentes.

CAPITULO IX _ i

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Ficam instituidas as Boas Préticas para Fraciona
mento de Medicamentos, conforme Anexo | desta resolugéo.

Art. 30. Fica instituido o Roteiro de Inspegédo para Fins de
Verificagdo das Boas Préticas para Fracionamento de Medicamentos,
conforme Anexo Il desta resolugéo.

Art. 31. Ficam estabelecidos a Classificagéo e os Critérios de
Avaliagdo para os Itens do Roteiro de Inspegdo para o Fracionamento
de Medicamentos em Farmécias e Drogarias, conforme Anexo |1l
desta resolugéo.

Art. 32. As questdes relacionadas ao prego dos medicamen-
tos objeto desta resolugdio devem atender as disposices do 6rgdo
competente, segundo o disposto no § 1° do art. 21 desta resolucéo.

Art. 33. As peti¢Bes de registro ou de alteragdo ou inclusio
pés-registro para fins exclusivos de fracionamento, protocolizadas
antes do dia 21 de setembro de 2005, poderdo conter, em caréter
excepcional, apresentagdes comerciais com embalagens primérias fra-
cionaveis compostas por fragdes com mais de uma unidade farma-
cotécnica.

§ 1° Para os fins deste artigo, a descricdo de rotulagem
estabelecida pelo art. 23 devera ser acrescida da indicacdo da quan-
tidade de unidades farmacotécnicas contidas em cada embalagem
primaria fracionada, conforme exemplo a seguir: "Fracionavel a cada
2 comprimidos'.

§ 2° As apresentagbes com embalagens primérias fracio-
naveis compostas por fragdes com mais de uma unidade farmaco-
técnica deverdo ser gjustadas a frago unitéria até a ocasido do re-
querimento de revalidacdo do respectivo registro.

§ 3° Quando se tratar de alteragdo ou inclusdo pos-registro, a
adequacdo de que trata 0 paragrafo anterior devera ser providenciada
pelo titular do registro no prazo méaximo de doze meses contados da
data de publicagdo do respectivo deferimento ou até a ocasido do
requerimento de revalidagdo do registro correspondente, preval ecendo
0 que ocorrer primeiro.

Art. 34. As restricOes desta resolugéo nédo se aplicam:

| - aos estabelecimentos de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica,
desde que os medicamentos fracionados se destinem & elaboragdo de
doses unitarias para uso exclusivo de pacientes internados ou em
atendimento de urgéncia ou emergéncia;

Il - as farmécias com manipulagdo quando realizam o fra-
cionamento de medicamentos registrados junto ao 6rgéo de vigilancia
sanitaria competente, provenientes de laboratérios de andlises cli-
nicas, hospitais, clinicas e consultérios, para atender solicitacOes de
profissionais habilitados para uso exclusivo em pacientes na atividade
clinica ou auxiliar de diagnéstico, do proprio estabelecimento, desde
que observado o disposto no Regulamento Técnico sobre Boas Pr&
ticas de Manipulagéo de Medicamentos em farmécias; e

Il - a0 servico de atendimento a0 publico para aplicacdo de
injetéveis, a cargo de técnico habilitado, disponibilizado pelas far-
mécias e drogarias devidamente licenciadas e autorizadas para essa
atividade, desde que cumpridos os preceitos sanitarios e legais vi-
gentes.

Art. 35. O descumprimento das disposigdes contidas nesta
resolugdo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n.° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo da responsabilidade civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 36. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
além de garantir a fiscalizagdo do cumprimento desta norma, zelar
pela uniformidade das agBes segundo os principios e normas de re-
gionalizagdo e hierarquizagdo do Sistema Unico de Salde.

Art. 37. O item 5.4.1, do Regulamento Técnico das Boas
Préticas de Dispensacao para Farmécias e Drogarias contido no Ane-
X0 da Resolug&o n.° 328, de 22 de julho de 1999, passa a vigorar com
a seguinte redacao:

5.4.1. O fracionamento de medicamentos e a dispensacao de
medicamentos de forma fracionada em desacordo com a legislagdo
especifica. (NR)

Art. 38. O Anexo da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n.° 333, de 19 de novembro de 2003, passa a vigorar com 0s
seguintes acréscimos e alterages: 3

14. - EMBALAGEM FRACIONAVEL - Expressdo utili-
zada para indicar que a embalagem é adequada ao fracionamento para
dispensacdo do medicamento de forma fracionada.

2.1.10.- As embalagens originais para fraciondveis devem
ostentar a expressdo "EMBALAGEM FRACIONAVEL" no terco mé-
dio da face principal, logo acima da faixa de restricdo de venda, ou
posicdo equivalente no caso de inexisténcia dessa, em caixa alta, cor
vermelha, PANTONE 485C, impressa sobre fundo com tonalidade
contrastante, de modo a garantir perfeita legibilidade, com caracteres
nunca inferiores a cinquenta por cento do tamanho do nome co-
mercial ou, na sua falta, da DCB ou, na sua falta, da DCI.

2.1.10.1.- No caso de medicamentos genéricos, os dizeres de
rotulagem descritos no subitem anterior deverdo ser indicados logo
acima da faixa amarela que contém o logotipo definido pela le-
gislacdo especifica.

2.1.10.2.- No caso das apresentagdes comerciais com em-
balagens primérias fracionéveis compostas por fragdes com mais de
uma unidade farmacotécnica, quando admitida pela legislagdo es-
pecifica, a descricdo de rotulagem referente ao fracionamento devera
ser acrescida da indicag8o da quantidade de unidades farmacotécnicas
contidas em cada embalagem priméria fracionada, conforme o exem-
plo a seguir: "Fracionavel a cada 2 comprimidos".

2.2.1.9. - No caso de gpresentacles fracionaveis, aém das
informacdes listadas anteriormente, com excegdo ao item 2.2.1.8,
cada embalagem priméria fracionada deve conter a expressdo "Exija a
buld" e a indicag@o do respectivo nimero de registro, facultando-se a
descricdo apenas dos nove primeiros digitos.

5.2.1. - No caso de apresentagbes fracionaveis, cada em-
balagem priméria fracionada deve conter a expressdo "M edicamento
genérico Lei n.°9.787, de 1999" ou o logotipo caracterizado pela letra
"G" edtilizada e as paavras "Medicamento" e "Genérico".

Art. 39. Ficam revogadas as Resolugdes da Diretoria Co-
legiada - RDC n.° 135, de 18 de maio de 2005, e RDC n.° 260, de 20
de setembro de 2005.

Art. 40. Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em
vigor na data de sua publicaco.

FRANKLIN RUBINSTEIN
ANEXO |

PARTE |
REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS
PRATICAS PARA FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS
EM FARMACIAS E DROGARIAS

1- OBJETIVO

Fixar os requisitos minimos exigidos para a avaliagdo do
cumprimento das Boas Préticas para Fracionamento de Medicamentos
e 0 seu respectivo roteiro de inspegdo, com o propésito de im-
plementar o fracionamento como medida integrante da politica na-
cional de medicamentos, a qual racionaliza o uso de medicamentos,
gjustando-o a&s necessidades terapéuticas do consumidor e usuario
desses produtos. R

2 - ABRANGENCIA

2.1 - O fracionamento de medicamentos € procedimento pri-
vativo de farmécias e drogarias devidamente regularizadas junto aos
6rgdos de vigilancia sanitéria competentes, segundo a legislagdo vi-
gente.

2.2 - Este Regulamento Técnico ndo se aplica:

2.2.1 - aos estabelecimentos de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica, desde que os produtos fracionados se destinem a elaboragdo
de doses unitérias para uso exclusivo de pacientes internados ou em
atendimento de urgéncia/emergéncia.

2.2.2 - &s farmécias com manipulagdo quando realizam o
fracionamento de medicamentos registrados junto ao 6rgéo de vi-
gilancia sanitéria competente, provenientes de laboratorios de andlises
clinicas, hospitais, clinicas e consultérios, para atender solicitagoes de
profissionais habilitados para uso exclusivo em pacientes na atividade
clinica ou auxiliar de diagnéstico, do proprio estabelecimento, desde
que observado o disposto no Regulamento Técnico sobre Boas Pr&
ticas de Manipulagdo de Medicamentos em farmécias; e

2.2.3 - ao sarvigo de atendimento ao plblico para aplicacdo
de injetaveis, a cargo de técnico habilitado, disponibilizado pelas
farmécias e drogarias devidamente licenciadas e autorizadas para
atividade, desde que cumpridos os preceitos sanitérios e legais vi-
gentes. .

3 - CONDICOES

3.1 - O fracionamento é responsabilidade do farmacéutico,.

3.2 - As farmécias e drogarias devem possuir recursos hu-
manos, infra-estrutura fisica, equipamentos e procedimentos opera-
cionais que atendam as recomendacOes deste Regulamento Técnico.

3.2.1 - Devem ter localizagdo e estrutura que permitam a
visualizacdo, pelo consumidor e usu&rio e medicamentos, das ope-
ragOes realizadas com relagdo ao fracionamento, salvo no caso das
farmécias que utilizam a érea de manipulagdo para o desempenho
dessa atividade.

3.3 - Documentacdo

3.3.1 - A farmécia e a drogaria devem manter registro de
todas as operagOes relacionadas com a dispensacdo de medicamentos
na forma fracionada de modo a garantir a rastreabilidade do pro-
duto.

3.3.2 - A forma de escrituragdo de todas as operagOes re-
lacionadas com o fracionamento de medicamentos ficaré a critério do
proprio estabelecimento, podendo ser manual ou eletrnica, obser-
vando-se a ordem cronoldgica das operagOes.

3.3.3 - Os registros deverdo ser legiveis, sem rasuras o emen-
das, devendo ser mantidos atualizados e permanecer a disposi¢éo das
autoridades sanitérias por um periodo de cinco anos.

3.3.3 - Quando solicitadas pelos 6rgéos de vigilancia sa-
nitéria competentes, os estabelecimentos devem prestar as informa-
¢Oes e proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim
de ndo obstarem a ago de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias.

3.4 - Inspegdes

3.4.1 - As farmécias e drogarias estdo sujeitas as inspegoes
sanitérias para verificagdo do cumprimento das Boas Préticas para
Fracionamento de Medicamentos, com base nas exigéncias deste Re-
gulamento Técnico, sem prejuizo do disposto nas demais legislagdes
vigentes.

3.4.2 - As inspegOes sanitarias devem ser realizadas com
base no Anexo |l deste Regulamento Técnico.

PARTE Il

BOAS PRATICAS PARA FRACIONAMENTO DE MEDI-
CAMENTOS

1- OBJETIVO

Estabelecer os requisitos de Boas Préticas para Fraciona
mento de Medicamentos, visando garantir a rastreabilidade e a ma-
nutengdo da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos dis-
pensados na forma fracionada.

2 - RESPONSABILIDADES

2.1 - Responsabilidades e Atribui¢des do Farmacéutico:

2.1.1 - Conhecer, interpretar e estabelecer condigdes para o
cumprimento da legislagdo sanitaria.

2.1.2 - Estabelecer critérios e supervisionar o processo de
aquisicdo de medicamentos.

2.1.3 - Organizar e operacionalizar as areas e atividades da
farméacia ou drogaria assegurando as condigdes adequadas para a
conservacdo e dispensacdo de medicamentos.

2.1.4 - Prestar a atengdo farmacéutica, garantindo que na
dispensacdo o usudrio receba informagdes necessarias e suficientes
sobre 0 uso raciona do medicamento (freqiiéncia de uso, dose, via de
administragdo, cuidados de conservagdo, hor&rio de uso, interagdo
medicamentosa, interagdo com alimentos e outras informagdes), de
forma a contribuir para a efetividade do tratamento prescrito.

2.1.5 - Manter registro de todas as operacOes relacionadas
com a dispensacéo de medicamentos na forma fracionada, manual ou
eletronico, devidamente atualizado, de forma legivel, sem rasuras ou
emendas.

2.1.6 - Assegurar que os rétulos das embalagens secundérias
para fracionados apresentem todas as informagdes exigidas no artigo
26 da presente resolucdo, de maneira clara e precisa.

2.1.7 - Invedtigar, andisar e registrar toda reclamagdo re-
ferente ao desvio de quaidade dos medicamentos e definir, imple-
mentar e registrar as agdes corretivas, as quais devem ser enca-
minhadas ao érgdo de vigilancia sanitéria local.

2.1.7.1 - Os registros de reclamacdo dos medicamentos de-
vem incluir nome e dados pessoais do paciente, do prescritor, des-
cricdo do medicamento, nimero correspondente de registro do fra-
cionamento no livro de registro de receitudrio, natureza da recla-
magdo e responsavel pela reclamacéo.

2.1.7.2 - Prestar esclarecimentos a0 reclamante com base nas
conclusdes.

2.1.8 - Participar de estudos de farmacovigilancia e notificar
a vigilancia sanitéria municipal, estadual ou a ANVISA as suspeitas
de reagBes adversas ou quaisquer problemas relacionados a0 me-
dicamento com resultado negativo ao usuério, por meio de formulério
disponivel nas vigilancias sanitérias locais ou no sitio http://www.an-
visa.gov.br .

2.1.9 - Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e
0s procedimentos relativos aos aspectos operacionais para o fracio-
namento de medicamentos.

2.1.10 - Informar & autoridade sanitéria a ocorréncia de sus-
peita de fraude ou de fasificagdo de medicamentos.

2.2 - Responsabilidades e Atribuicfes do Representante Le-
gal da Farmécia ou Drogaria:

2.2.1 - Prever e prover os recursos financeiros, humanos e
materiais necessarios ao funcionamento da farmécia ou drogaria.

2.2.2 - Estar comprometido com as Boas Préticas para Fra-
cionamento de Medicamentos, a melhoria continua e a garantia da
qualidade.

2.2.3 - Assegurar condigdes para 0 cumprimento das atri-
buigbes gerais de todos os envolvidos, visando prioritariamente a
rastreabilidade, a qualidade, a eficicia e a seguranga dos medica-
mentos.

2.2.4 - Favorecer e incentivar programas de educagdo con-
tinuada para todos os profissionais envolvidos nas atividades da far-
mécia ou drogaria.

2.2.5 - Informar & autoridade sanitéria a ocorréncia de sus-
peita de fraude ou de falsificacdo de medicamentos.

2.2.6 - A farmécia ou drogaria deve dispor de:

2.2.6.1 - Placa contendo o nome completo do farmacéutico e
horério de sua atuagdo, em loca visivel para o publico, com in-
formagOes legiveis e ostensivas.

2.2.6.2 - Indicagdo, em local visivel para o publico, contendo
informacdes legivels e ostensivas, de que o fracionamento dever ser
realizado sob a responsabilidade do farmacéutico.

2.2.6.3 - Documentos comprobatérios quanto a regularidade
de funcionamento do estabelecimento, expedidos pelos 6rgdos sa-
nitarios competentes, e Certificado de Regularidade Técnica emitido
pelo Conselho Regional de Farmécia, em local visivel ao publico.
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3 - INFRA-ESTRUTURA

3.1 - CONDICOES GERAIS

Para exercer o fracionamento de medicamentos, a farmécia
ou drogaria deve ser localizada, projetada, construida ou adaptada
com infra-estrutura adequada as operagdes correspondentes, dispondo
de todos os equipamentos e materiais de forma organizada, obje-
tivando evitar os riscos de contaminagdo, misturas ou trocas de me-
dicamentos, sem prejuizo das demais normas sanitarias vigentes.

3.2 - CONDIGOES ESPECIFICAS

321 - Loca de Armazenamento

3211 - O acesso a0 locad de armazenamento deve ser
restrito as pessoas autorizadas.

3.2.1.2 - Deve estar identificado de forma legivel e ostensiva
permitindo a f&cil localizag&o.

3.2.1.3 - Deve ter capacidade suficiente para assegurar a
estocagem ordenada e adegquada dos medicamentos fracionaveis, de
modo a preservar aidentidade, integridade, qualidade e seguranca dos
mesmos.

3.2.14 - O armazenamento das embalagens originais fra-
cionaveis apos a ruptura do lacre ou selo de seguranca deve ser feito
em loca ordenado, que permita a guarda segura e distinta das demais
embalagens, a fim de evitar trocas, misturas e contaminagao.

3.2.2 - Area de Fracionamento

3.2.2.1 - Deve estar devidamente identificada de forma le-
givel e ostensiva.

3.2.2.2 - Deve ter localizagdo e estrutura que permitam a
visualizagdo, pelo usuario, das operagles realizadas com relagdo ao
fracionamento.

3.2.2.2.1As farmacias que disponham de area de manipu-
lacdo poder&o utilizdla como érea de fracionamento para os fins
desta resolugdo, ainda que ndo permitam a visualizacdo das operagdes
pelo usuério, desde que as instalagbes sejam adequadas as operacoes
correspondentes, dispondo de todos os equipamentos e materiais de
forma organizada, objetivando evitar os riscos de contaminagdo, mis-
turas ou trocas de medicamentos, sem prejuizo das demais normas
sanitérias vigentes.

3.2.2.3 - Suas dimensfes devem estar adequadas ao volume
das operagdes relacionadas com o fracionamento, devendo possuir no
minimo:

a) Bancada revestida de material liso, resistente e de f&cil
limpeza;

b) Instrumento cortante para uso exclusivo no fracionamento
e que permita sua limpeza e sanitizag&o, e

c) Lixeira com tampa, peda e saco pléstico, devidamente
identificada.

3.2.2.4 - Os equipamentos e os utensilios, em quantidade
suficiente para atender a demanda das operagOes realizadas, devem
estar localizados, instalados e mantidos de forma a facilitar seu uso e
limpeza.

3.2.2.5 - N&o deve haver comunicagdo direta com lavatérios
€ 0s sanitarios.

4 - FRACIONAMENTO

4.1 - O fracionamento somente serd efetuado apés a apre-
sentacdo da prescricdo pelo usuério, na quantidade exata de unidades
posolégicas prescritas, seguido da dispensagdo imediata do medi-
camento, sendo vedado realiz&lo previamente.

4.1.1 - Os medicamentos isentos de prescricdo poderdo ser
fracionados e dispensados em quantidade que atenda as necessidades
terapéuticas do consumidor e usuério de medicamentos, sob orien-
tagdo e responsabilidade do farmacéutico.

4.1.2 - Os medicamentos isentos de prescri¢do destinados ao
fracionamento ndo poderdo permanecer disponiveis diretamente ao
alcance dos consumidores e usuérios de medicamentos.

4.2 - As bancadas de trabalho devem ser mantidas limpas e
sanitizadas, assim como 0s equipamentos e os utensilios, que devem
ser guardados em local apropriado.

4.3 - Apenas pode ser fracionado o medicamento a partir da
embalagem original fracionavel.

4.4 - O fracionamento deve ser efetuado de forma a pre-
servar a integridade da embalagem priméria e a rastreabilidade do
medicamento dispensado na forma fracionada.

4.5 - Previamente a dispensacéo, deve ser providenciado o
registro das operacdes correspondentes, escriturando as informacoes
referentes a dispensagéo de cada medicamento fracionado, de modo a
facilitar 0 seu rastreamento.

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

| - data da dispensacéo (dd/mm/aasa);

Il - nome completo e enderego do paciente;

Il - medicamento, posologia e a quantidade prescrita de
acordo com sistema de pesos e medidas oficiais;

IV - nome do titular do registro do medicamento;

V - nome do prescritor e nimero de inscri¢do no respectivo
conselho profissional;

VI - data da prescricdo (dd/mm/aasa);

VIl - nimero do registro junto ao 6rgdo de vigilancia sa
nitéria competente, contendo os treze digitos, nimero(s) do(s) lote(s),
data(s) de validade(s) e data(s) de fabricacéo.

4.6 - Devem existir procedimentos operacionais escritos para
a prevencdo de trocas ou misturas de medicamentos, sendo, portanto,
vedado o fracionamento concomitante de mais de um medicamento.

ANEXO I

4.7. Ap6s o fracionamento do medicamento, a embalagem
priméria fracionavel e a embalagem priméria fracionada remanes-
centes devem permanecer acondicionadas em sua respectiva emba-
lagem origina para fracionaveis.

4.8 -Embalagem e Rotulagem

4.8.1 - As embalagens secundérias para fracionados, dis-
ponibilizadas pela farmécia ou drogaria, devem garantir a manutencao
da qualidade dos medicamentos fracionados ap6s a dispensaggo.

4.8.2 - Devem existir procedimentos operacionais escritos
para as operagdes de rotulagem e embalagem de medicamentos fra-
cionados, os quais deverdo ser obedecidos.

4.8.3 - Os equipamentos e materiais de rotulagem devem ser
armazenados em local seguro, com acesso restrito as pessoas au-
torizadas.

4.8.4 - Toda embalagem secundaria para fracionados deve
conter rétulo com os seguintes itens:

| - razéo socia e endereco da farmécia ou drogaria onde foi
realizado o fracionamento e a dispensacao;

I - nome do farmacéutico responsavel pelo fracionamento e
sua respectiva inscricdo no Conselho Regional de Farmécia;

Il - nome comercial do medicamento, quando n&o se tratar
de genérico, isentos de registro, homeopaticos isentos de registro e
imunoteréapicos;

IV - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minGsculas ou
nomenclatura boténica (género e espécie), no caso de fitoterapicos;

V - concentragdo, posologia e via de administragdo do me-
dicamento;

VI - ndmero(s) do(s) lote(s) ou partida(s) com a(s) data(s) de
fabricagdo e data(s) de validade (més/ano) do medicamento;

VIl - adverténcias complementares presentes na embalagem
original para fracionaveis, e

VIl - nome da empresa titular do registro e respectivo nd-
mero de telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC);

4.85 - O lixo e os residuos do fracionamento devem ser
depositados em recipientes tampados e identificados, e seu descarte
dever ser realizado fora da érea de fracionamento, de acordo com a

legislagdo vigente.

1 - ADMINISTRAGCAO E INFORMAGOES GERAIS:

ROTEIRO DE INSPECAO PARA FINS DE VERIFICACAO DAS BOAS PRATICAS PARA FRACIONAMENTO

DE MEDICAMENTOS

S N N/A
11 O estabelecimento esta devidamente regularizado perante os 6rgéos de vi-
Identificacdo da Empresa: giléncia sanitéria competentes para realizar a dispensacéo de medicamen-
tos?
RazaoSecia: [_ [ T T T T T T T T T T T T I T T T 1T T T T 1T T T T 1T 1T 11 12 | Possui_Farmacéutico Responsavel Técnico?
I I I I I I B 13 N O farmacéutico esta identificado de modo distinto dos demais funcioné
rios?
Nenel L3S N N N N NN N N N N N o 1 [ [ 111 14 INF_ |Possui_farmacéutico substituto ou co-responsavel?
C.N.P.J: [T T - 1T T 1T 1T - 1T 1T 1 ITT I T I-1-11 15 | O Responsavel Técnico, seu substituto ou co-responsével esta presente?
Rua/Avenidain.® }Co'mn;ememo 16 N As instalagbes mantém boas condicBes higiénico-sanitérias para o fracio-
Enderegao: [ I [ 1 [ T T LT T T T T T T T T T T T T T T T [T 7 namento?
Bairro 17 N Os locais estéo limpos, sem poeira ou sujeira aparente?
[ T T T I 1T 1 T 1T 17T I 1T I 1T I I 1 I 1T I I 7T I I 111 15 @i 18 N Possui placa contendo o nome completo do farmacéutico e horério de sua
. atuagd@o, em loca visivel para o publico, com informacdes legiveis e os-
Municipio :
CEP tensivas?
LT T T T T T T T T T T T T T [T T T T 7T T 1 LI T T T T T 1.9 N Possui indicagdo, em local visivel para o publico, contendo informacdes
UE DOD Telefone DDD Fax legiveis 9 .ostensivas de qtje-o fracionamento deve ser realizado sob a
LT 1 I I [T T T T T 1 LT T LT T T T T TT responsabilidade do farmacéutico?
e-mail
NN N N A N N N N A 2 - ARMAZENAMENTO E DISPENSAGCAO DE PRODUTOS:
N.® Autorizagio de Funci E [T T T T T T TTT ]Publ LT I T T 0
N.° Autorizaciio Especial: CIT T T T T T T T T JPublicactio: [T 17T T 171 1 N/A
. 21 N Existe local para 0 armazenamento de medicamentos?
N.® Licenga de Funcicnamento: Data da ! ! N R R
Expedigao: 22 N O acesso ao local de armazenamento é restrito as pessoas autorizadas?

i o 23 N O local de armazenamento esta identificado de forma legivel e ostensiva,
ERSSpEnesvSIllesice: permitindo a f&cil localizagio dos medicamentos acondicionados em em-
Conselho Regional: _UF: __ N.% Inscrigao: b@ggns fraciondveis?

______________________________ 24 N Os medicamentos estéo devidamente armazenados?
Rey Legak: CPF: 25 N Existem procedimentos escritos (rotinas) quanto a estocagem/armazena-
Tipo de mento, fracionamento e dispensacdo de medicamentos?
Estabelecimento:_____ 251 N Estes procedimentos estd disponiveis aos funcionérios?
_____________ 25.2 N S&0 cumpridos?
Pericdo da Inspegao: I A a __ /4 R ) R R
26 INF  |Possui medicamentos que necessitam de armazenamento em baixa tem-
- peratura?
L0 LU ) 2.7 N Possui_geladeira com termdmetro para controle e registro de temperatura?
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3 - FRACIONAMENTO:

S N N/A
31 | Existe érea identificada, de forma legivel e ostensiva, para o fracio-
namento de medicamentos?
311 | Essa érea é visivel a0 consumidor ou usuério de medicamentos?

32 N As instalagdes possuem condicdes higiénico-sanitérias satisfatérias e estéo
em bom estado de conservaco?

33 N Possui os equipamentos e utensilios necessérios para os procedimentos
realizados?

34 N Existem procedimentos escritos para as atividades de fracionamento de
medicamentos?

35 | Todos os medicamentos fracionados séo dispensados mediante prescrigéo
segundo a legislacdo vigente?

3.6 N A conferéncia das prescricdes é efetuada pelo farmacéutico?

37 N O estabelecimento dispde de mecanismo e procedimento de registro com
relaco a dispensacéo de medicamentos fracionados?

38 N Os registros estéo com escrituracéo atualizada, legivel e sem rasuras?

39 N Os equipamentos e os materiais de rotulagem destinados & embalagens

contendo os medicamentos fracionados estdo guardados em local seguro,
€Om acesso restrito as pessoas autorizadas?

Os dizeres de rotulagem da embalagem secundéria para fracionados con-
templam todas as informagGes especificadas nas normas vigentes?

3.10 |

ANEXO Il

CLASS FLCA(;AO E CRITERIOS DE AVALIAGAO PARA OS ITENS DO ROTEIRO DE
INSPECAO PARA O FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS EM FARMACIAS E
DROGARIAS

1 - Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspegdo, visando a qualidade
do medicamento fracionado, baseiam-se no risco potencial inerente a cada item, sem prejuizo das normas
sanitérias vigentes.

1.1 - Considera-se item IMPRESCINDIVEL (l) aguele que pode influir em grau critico na rastrea-
bilidade, qualidade, seguranca e eficécia dos medicamentos fracionados e na seguranca dos trabal hadores
em sua interagdo com os produtos e processos durante o fracionamento.

1.2 - Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na ras-
treabilidade, qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos fracionados e na seguranca dos tra-
balhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante o fracionamento.

1.3 - Considerase RECOMENDAVEL (R) aguele item que pode influir em grau ndo critico na
rastreabilidade, qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos fracionados e na seguranca dos
trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante o fracionamento.

1.4 - Considera-se item INFORMATIVO (INF) aguele que oferece subsidios para melhor interpretacéo
dos demais itens.

1.5 - Oitem (N) ndo cumprido apds a primeira inspegéo passa a ser tratado automaticamente como item
(1) na inspegdo subsequente.

1.6 - O item (R) ndo cumprido apds a primeira inspecdo passa a ser tratado automaticamente como item
(N) na inspegéo subseqiiente, mas nunca passa a item (1).

1.7 - Os itens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM, NAO ou NA (n#o se aplica).

2 - Sao passiveis de sanges aplicadas pelo 6rgéo de vigilancia sanitéria competente, as infragBes que
derivam do ndo cumprimento deste Regulamento Técnico e seus anexos e dos itens do Roteiro de
Inspecdo, constante do Anexo Il, sem prejuizo das agdes legais que possam corresponder em cada
€aso.

SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE
PORTARIA N° 322, DE 11 DE MAIO DE 2006

O Secretario de Atengdo & Salde, no uso de suas atribuicoes, e

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.439, de 08 de dezembro de 2005, que institui a Politica
Nacional de Atencdo Oncoldgica;

Considerando a Portaria SAS/MS n° 741, de 19 de dezembro de 2005, que regulamenta a rede
de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia;

Considerando a Portaria SAS/MS n° 296, de 15 de julho de 1999, que regulamenta os pro-
cedimentos quimioterdpicos e radioterapicos no ambito do SIA/SUS, resolve:

Art. 1° - Incluir, no Anexo VIII da Portaria SAS/MS n° 296, de 15 de julho de 1999, as
seguintes alineas e respectivas especificagOes:

52 Metéstase linfética de Tumor Primério Desconhecido - auséncia de linfonodo cervical palpével 75
(doenca microscopica)

53 Metéstase linfatica de Tumor Priméario Desconhecido - presencga de linfonodo cervical palpavel 105
(doenca macroscopica)

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
JOSE GOMES TEMPORAO
PORTARIA N° 323, DE 11 DE MAIO DE 2006

O Secretério de Atengdo a Salde, no uso de suas atribuigoes,

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.073, de 28 de setembro de 2004, que institui a Politica
Nacional de Atencéo a Salide Auditiva, a ser implantada em todas as unidades federadas;

Considerando a Portaria SAS/MS n° 587, de 07 de outubro de 2004, que trata da organizagéo
e definicdio das Redes Estaduais de Atencdo a Salide Auditiva e estabelece as normas especificas de
credenciamento dos servigos,

Considerando a Portaria SAS/M'S n° 589, de 08 de outubro de 2004, que trata dos mecanismos
para operacionalizagdo dos procedimentos de atencdo a salde auditiva no Sistema de InformagBes
Ambulatoriais do Sistema Unico de Sadde - SIA/SUS, e

Considerando a avaliagdo da Coordenacdo-Gera da Alta Complexidade Ambulato-
ria/IDAE/SAS/MS, resolve:

Art. 1° - Habilitar como Servico de Atencdo a Salde Auditiva na Alta Complexidade, com
pendéncias, a Unidade abaixo:

UF CNES CNPJ
RJ 3853462 57.320.848/0003-87

Raz&do Social/Nome Fantasia/ Municipio

Fundagdo Agripino Lima/Instituto de Audiologia San-
ta Catarina - Duque de Caxias/RJ.

81° - A Unidade ora habilitada e assinalada, com pendéncias, devera entrar em contato com o
gestor do SUS de seu estado €/ou municipio, onde tomara conhecimento destas, bem como dos prazos
estabelecidos para a solugéo das mesmas.

8§20 - Definir que a ndo solugdo das pendéncias dentro dos prazos fixados para tal, implicara na
desabilitacdo da unidade.

Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicag&o.

JOSE GOMES TEMPORAO

Ministério das Cidades

SECRETARIA-EXECUTIVA
DEPARTAMENTO NACIONAL DE TRANSITO

PORTARIA N° 36, DE 11 DE MAIO DE 2006

O DIRETOR DO DEPARTAMENTO NACIONAL DE TRANSITO - DENATRAN, no uso das
atribuicBes que lhe foram conferidas pelo art. 19, inciso |, da Lei n°® 9.503, de 23 de setembro de 1.997,
que instituiu 0 Cédigo Nacional de Transito Brasileiro - CTB.

Considerando o disposto na Resolugdo n° 185, de 04 de novembro de 2005, do Conselho
Nacional de Transito - CONTRAN, que estabeleceu normas e procedimentos para o licenciamento de
IngtituicGes Técnicas Licenciadas - ITL e da emissdo do Certificado de Seguranga Veicular - CSV,
resolve:

Art. 1° Conceder, em caréter excepcional e precario, nos termos do art. 8° da Portaria n® 10, de
06 de fevereiro de 2006, do DENATRAN, pelo prazo de 90 (noventa) dias, ou até o vencimento da
auditoria de credenciamento realizada pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial - INMETRO, o que ocorrer primeiro, licenca de funcionamento as pessoas juridicas re-
lacionadas no anexo desta Portaria, para atuarem como Instituicdo Técnica Licenciada - ITL.

Art. 2° O Ingtituto Nacional de Metrologia, Normalizag&o e Qualidade Industrial - INMETRO
comunicard a0 DENATRAN eventuais ocorréncias que venham a dterar a situagdo da Instituicdo
Técnica credenciada.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicag&o.

ALFREDO PERES DA SILVA

ANEXO
1 ATIVE AVALIACOES TECNICAS E INSP. VEICULARES LTDA CNPJ : 03.261.121/0001-85
2 AUTHO INSPEGCAO VEICULAR - SISTEMA REDE MULT LTDA. CNPJ : 05.790.997/0001-44
3 CARSEG INSPEGOES DE SEG. VEICULAR LTDA CNPJ : 06.022.757/0001-62
4 CARSEG INSPEGOES DE SEG. VEICULAR LTDA CNPJ : 06.022.757/0001-62
5 CATA - CENTRO DE AVALIACAO TECNICA AUTOMOTIVA CNPJ : 00.880.230/0001-92
6 CATA - CENTRO DE AVALIACAO TECNICA AUTOMOTIVA CNPJ : 00.880.230/0002-73
7 CATERG - CENTRO DE APOIO TECNOLOGICO DO RGS - FILIAL NOVO  CNPJ : 94.309.945/0002-14

HAMBURGO

8 CATERG - CENTRO DE APOIO TECNOLOGICO DO RGS - FILIAL PASSO  CNPJ : 94.309.945/0003-03
FUNDO

9 CATERG - CENTRO DE APOIO TECNOLOGICO DO RGS SIC CNPJ : 94.309.945/0001-33

10 CEATRAN CENTRO DE ENG. AERON.AUTO.DE TRANSITO E TRANSPOR- CNPJ : 72.917.602/0002-08
TE SIC LTDA

11 CEATRAN-CENTRO DE ENG. AER.AAUT. DE TRAN. E DE TRAN. SIC LTDA CNPJ : 72.917.602/0001-19

12 CEITEC - CENTRO ESPEC. EM INSP. TEC. VEICULAR LTDA. CNPJ : 05.527.780/0001-46
13 CEIV - CENTRO ESPECIALIZADO EM INSPECAO VEICULAR CNPJ : 05.293.822/0001-21
14 CEIVE - CENTRO DE INSPEGAO VEICULAR LTDA. CNPJ : 05.724.154/0001-40
15 CENTEC - CENTRO TECNICO DE INSPEGAO VEICULAR CNPJ : 05.741.464/0001-72
16 CENTRAL BURICA DE INSPEGOES VEICULARES LTDA. CNPJ : 05.910.465/0001-01
17 CENTRAL CANOAS DE INSPEGOES VEICULARES LTDA. CNPJ : 05.923.709/0001-82
18 CENTRAL DE INSPEGCOES VEICULARES LTDA. CNPJ : 05.438.605/0001-82
19 CENTRAL PELOTAS DE INSPEGOES VEICULARES LTDA. CNPJ : 01.183.238/0008-39
20 CENTRAL SANTA MARIA DE INSPEGOES VEICULARES LTDA CNPJ : 05.907.846/0001-23
21 CENTRAL VALE DO PARANHAMA DEINSPEGOES VEICULARES LTDA CNPJ : 05.922.306/0001-19
22 CENTRAL VITORIA DE INSPEGOES VEICULARES LTDA. CNPJ : 06.063.388/0001-56
23 CEPESUL - CENTRAL DE PERICIAS DO SUL DE MINAS S/C LTDA CNPJ : 00.365.533/0005-09
24 CEPESUL-CENTRAL DE PERICIAS DO SUL DE MINAS S/C LTDA CNPJ : 00.365.533/0001-77
25 CERTIFICAR - INSPEGAO VEICULAR LTDA. - B.HORIZONTE CNPJ : 65.306.599/0001-31
26 CETEC - CENTRO TECNICO DE INSPEGAO VEICULAR LTDA. CNPJ : 06.146.461/0001-53
27 CETEM - CENTRO TECNOLOGICO MECANICO S/C LTDA CNPJ : 55.054.290/0001-48
28 CETEM - CENTRO TECNOLOGICO MECANICO S/C LTDA CNPJ : 55.054.290/0003-00
29 CETEM - CENTRO TECNOLOGICO MECANICO S/C LTDA. CNPJ : 55.054.290/0002-29
30 CETRA - CENTRO DE ENGENHARIA DE TRANSITO CNPJ : 62.615.182/0001-62
31 CETRA - CENTRO DE INSP. DE ENGENHARIA DE TRANSITO LTDA CNPJ : 62.615.182/0002-43
32 CHECK-UP CAR SERVIGOS DE INSPEGOES VEICULARES LTDA CNPJ : 04.939.373/0001-83
33 CIAUTO - CENTRO DE INSPEGAO AUTOMOTIVA LTDA CNPJ : 05.253.105/0001-76
34 CINETRAN - CENTRO DE INSPECAO E EQUIPAMENTOS DE TRANSPORTE LTDA. CNPJ : 05.632.361/0001-74
35 CINSVEL - CENTRO DE INSPEGAO DE SEG. VEICULAR LTDA CNPJ : 04.973.024/0001-88
36 CIPETRAN - CENTRO INSP. PESQUISA EM TRANSPORTES LTDA. CNPJ : 02.317.657/0001-02
37 CIPETRAN BAHIA LTDA. CNPJ : 05.155.750/0001-56
38 CIPETRAN NORTE LTDA - CAMPOS DOS GOYTACAZES CNPJ : 05.537.644/0001-37
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