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Subseggo 111

Da Administracéo de Medicamentos

Art. 74. Fica permitida a administracdo de medicamentos nas
farmécias e drogarias no contexto do acompanhamento farmacote-
rapéutico. )

Parégrafo Unico. E vedada a administracdo de medicamentos
de uso exclusivo hospitalar.

Art. 75. Os medicamentos para os quais € exigida a pres-
cricdo médica devem ser administrados mediante apresentagdo de
receita e apds sua avaiacdo pelo farmacéutico.

§1° O farmacéutico deve entrar em contato com o profis-
sional prescritor para esclarecer eventuais problemas ou davidas que
tenha detectado no momento da avaliagdo da receita

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

Art. 76. Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, a
serem utilizados na prestagdo de servigos de que trata esta secéo,
cujas embalagens permitam multiplas doses, devem ser entregues ao
usuério apds a administracdo, no caso de sobra

§1° O usu&rio deve ser orientado quanto as condigGes de
armazenamento necessérias a preservagéo da qualidade do produto.

§2° E vedado 0 armazenamento em farmécias e drogarias de
medicamentos cuja embalagem primaria tenha sido violada.

Art. 77. Para a administracdo de medicamentos deverdo ser
utilizados materiais, aparelhos e acessérios que possuam registro,
notificagdo, cadastro ou que sgjam legamente dispensados de tais
requisitos junto a Anvisa.

Parégrafo Gnico. Devem ser mantidos registros das manu-
tengOes e calibragdes periddicas dos aparelhos, segundo regulamen-
tagcdo especifica do 6rgdo competente e instrugdes do fabricante do
equipamento.

Secéo Il

Da Perfuraggo do Lébulo Auricular para Colocagéo de Brin-
cos

Art. 78. A perfuragdo do I6bulo auricular devera ser feita
com aparelho especifico para esse fim e que utilize o brinco como
material perfurante.

Paragrafo Gnico. E vedada a utilizagio de agulhas de apli-
cacdo de injecdo, agulhas de suturas e outros objetos para a realizagéo
da perfuracao.

Art. 79. Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usua
rios devem estar regularizados junto a Anvisa, conforme legislagdo
vigente.

81° Os brincos dever&o ser conservados em condigBes que
permitam a manutencdo da sua esterilidade.

§2° Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente
destinado a perfuragdo, sob a observagdo do usuério e apds todos os
procedimentos de assepsia e anti-sepsia necessarios para evitar a
contaminagdo do brinco e uma possivel infecgdo do usuério.

Art. 80. Os procedimentos relacionados & anti-sepsia do 16-
bulo auricular do usuério e das méos do aplicador, bem como ao uso
e assepsia do aparelho utilizado para a perfurag@o deverdo estar des-
critos em Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs).

81° Deve estar descrita a referéncia bibliogréfica utilizada
para o estabelecimento dos procedimentos e materiais de anti-sepsia e
assepsia.

§2° Procedimento Operacional Padrdo (POP) devera espe-
cificar os equipamentos de protecdo individual a serem utilizados,
assim como apresentar instrugdes para seu uso e descarte.

Secdo 111

Da Declarac@o de Servico Farmacéutico

Art. 81. Apbs a prestagdo do servigco farmacéutico deve ser
entregue a0 usudrio a Declaragdo de Servigo Farmacéutico.

§1° A Declaragdo de Servico Farmacéutico deve ser ela
borada em papel com identificacdo do estabelecimento, contendo no-
me, endereco, telefone e CNPJ, assim como a identificagdo do usua
rio ou de seu responsavel legal, quando for o caso.

§2° A Declaracao de Servigo Farmacéutico deve conter, con-
forme o servigo farmacéutico prestado, no minimo, as seguintes in-
formagdes:

| - atencdo farmacéutica:

a) medicamento prescrito e dados do prescritor (nome e
inscrigdo no conselho profissional), quando houver;

b) indicagdo de medicamento isento de prescricdo e a res-
pectiva posologia, quando houver;

¢) valores dos parametros fisioldgicos e bioquimico, quando
houver, seguidos dos respectivos valores considerados normais;

d) frase de alerta, quando houver medico de parémetros
fisiol6gicos e bioguimico: "ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FI-
NALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CON-
SULTA MEDICA OU A REALIZAGAO DE EXAMES LABORA-
TORIAIS;

€) dados do medicamento administrado, quando houver:

1. nome comercial, exceto para genéricos;

2. denominagdo comum brasileira;

3. concentragdo e forma farmacéutica;

4. via de administragéo;

5. nimero do lote; e

6. nimero de registro na Anvisa

f) orientacdo farmacéutica;

g) plano de interveng8o, quando houver; e

h) data, assinatura e carimbo com inscricdo no Conselho
Regional de Farmécia (CRF) do farmacéutico responsavel pelo ser-
vico.

Il - perfuragdo do l6bulo auricular para colocagdo de brin-

a) dados do brinco:

1. nome e CNPJ do fabricante; e

2. ndmero do lote.

b) dados da pistola:

1. nome e CNPJ do fabricante; e

2. nimero do lote.

C) data, assinatura e carimbo com inscrigdo no Conselho
Regional de Farmécia (CRF) do farmacéutico responsavel pelo ser-
vico.
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§3° E proibido utilizar a Declaragéo de Servigo Farmacéutico
com finalidade de propaganda ou publicidade ou para indicar 0 uso
de medicamentos para 0s quais € exigida prescricdo médica ou de
outro profissional legalmente habilitado.

84° A Declaragdo de Servico Farmacéutico deve ser emitida
em duas vias, sendo que a primeira deve ser entregue a0 USU&rio e a
segunda permanecer arquivada no estabelecimento.

Art. 82. Os dados e informagdes obtidos em decorréncia da
prestacdo de servigos farmacéuticos devem receber tratamento si-
giloso, sendo vedada sua utilizagdo para finadidade diversa a pres-
tagdo dos referidos servicos.

Art. 83. Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) re-
lacionados devem conter instrugOes sobre limpeza dos ambientes, uso
e assepsia dos aparelhos e acessorios, uso e descarte dos materiais
perfurocortantes e anti-sepsia aplicada ao profissional e ao usuario.

Art. 84. A execugdo de qualquer servico farmacéutico deve
ser precedida da anti-sepsia das méos do profissional, independente
do uso de Equipamentos de Prote¢&o Individua (EPI).

CAPITULO VII

DA DOCUMENTAGCAO

Art. 85. Deve ser elaborado Manual de Boas Préticas Far-
macéuticas, especifico para o estabelecimento, visando ao atendi-
mento ao disposto nesta Resolugéo, de acordo com as atividades a
serem realizadas.

Art. 86. O estabelecimento deve manter Procedimentos Ope-
racionais Padréo (POPs), de acordo com o previsto no Manua de
Boas Préticas Farmacéuticas, no minimo, referentes as atividades
relacionadas a:

| - manutencdo das condi¢Bes higiénicas e sanitérias ade-
quadas a cada ambiente da farmécia ou drogaria;

Il - aquisicdo, recebimento e armazenamento dos produtos de
comercializagdo permitida;

Il - exposi¢do e organizagdo dos produtos para comercia-
lizag&o;

IV - dispensacdo de medicamentos;

V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos;

VI - destinagdo dos produtos préximos ao vencimento;

o VII - prestagdo de servigos farmacéuticos permitidos, quando
ouver;

VIII - utilizagdo de materiais descartavels e sua destinagéo
apos 0 uso; e

IX - outros ja exigidos nesta Resolug&o.

Art. 87. Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) de-
vem ser aprovados, assinados e datados pelo farmacéutico respon-
savel técnico.

§1° Qualquer alteracdo introduzida deve permitir o conhe-
cimento de seu contetido original e, conforme o caso, ser justificado
0 motivo da ateracéo.

§2° Devem estar previstas as formas de divulgacdo aos fun-
cionérios envolvidos com as atividades por eles realizadas.

§3° Deve estar prevista revisdo periddica dos Procedimentos
Operacionais Padréo (POP) para fins de atualizag&o ou correcBes que
se fagam necessdrias.

Art. 88. O estabelecimento deve manter registros, no mi-
nimo, referentes a

| - treinamento de pessoal;

Il - servico farmacéutico prestado, quando houver;

Il - divulgagdo do contelido dos Procedimentos Operacio-
nais Padréo (POPs) aos funcionarios, de acordo com as atividades por
eles realizadas;

IV - execucdo de programa de combate a insetos e roe-
dores;

V - manutengdo e calibragdo de aparelhos ou equipamentos,
quando exigido; e

IX - outros ja exigidos nesta Resolucao.

Art. 89. Toda documentacdo deve ser mantida no estabe-
lecimento por no minimo 5 (cinco) anos, permanecendo, nesse pe-
riodo, a disposi¢do do 6rgdo de vigilancia sanitéria competente para
fiscalizacéo

CAPITULO VIII

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 90. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia
ou da drogaria como consultério ou outro fim diverso do licen-
ciamento. i

Paragrafo Unico. E vedada a oferta de outros servicos que
ndo estgjam relacionados com a dispensacdo de medicamentos, a
atencdo farmacéutica e a perfuragdo de |6bulo auricular, nos termos
desta Resolugéo.

Art. 91. A promog&o e a propaganda de produtos sujeitos as
normas de vigilancia sanitéria realizadas em farmécias e drogarias
devem obedecer as disposiges normativas descritas em legislagdo
especifica.

Pardgrafo Gnico. O mesmo regulamento devera ser obser-
vado quanto as regras para programas de fidelizagdo realizados em
farmécias e drogarias, dirigidos ao consumidor, e anincios de des-
contos para medicamentos.

Art. 92. As farmécias e drogarias podem participar de cam-
panhas e programas de promog&o da salde e educacdo sanitéria pro-
movidos pelo Poder Publico.

Art. 93. Fica permitido as farméacias e drogarias participar de
programa de coleta de medicamentos a serem descartados pela co-
munidade, com vistas a preservar a salide publica e a qualidade do
meio ambiente, considerando os principios da biosseguranca de em-
pregar medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir
acidentes, preservando a salide publica e o meio ambiente.

Parégrafo Unico. As condigBes técnicas e operacionais para
coleta de medicamentos descartados devem atender ao disposto na
legislagéo vigente.

Art. 94. As farmécias que possuirem atividade de mani-
pulagdo de medicamentos para uso humano, além dos requisitos es-
tabelecidos nesta Resolugdo, devem atender as Boas Préticas de Ma-
nipulacdo de Medicamentos para Uso Humano, conforme legislacéo
especifica.

Art. 95. As farmécias e drogarias que readlizarem a ma-
nipulacdo ou dispensacdo de produtos sujeitos ao controle especial
devem atender, complementarmente, as disposi¢Oes de legisacdo es-
pecifica vigente sobre o tema.

Art. 96. Os estabelecimentos que realizem a dispensacdo de
medicamentos na forma fracionada, a partir de suas embalagens ori-
ginais, além dos requisitos estabelecidos nesta Resolugdo, devem
atender as Boas Préticas para Fracionamento de Medicamentos, con-
forme legislag@o especifica

Art. 97. As farmécias e drogarias devem possuir Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde - PGRSS, con-
forme legislag@o especifica

Art. 98. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucéo
terdo o prazo de seis meses para promover as adegquagles necessarias
a0 cumprimento das Boas Préticas Farmacéuticas para o controle
sanitério do funcionamento, da dispensacdo e da comerciaizacédo de
produtos e da prestagdo de servigos farmacéuticos.

Art. 99. O descumprimento das disposigdes contidas nesta
Resolugao constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei N° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 100. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
dém de garantir a fiscalizagdo do cumprimento desta norma, zelar
pela uniformidade das agbes segundo os principios e normas de re-
gionalizagdo e hierarquizaggo do Sistema Unico de Salde.

Art. 101. Ficam revogadas as Resoluges da Diretoria Co-
legiada - RDC N* 328, de 22 de julho de 1999, RDC N° 149, de 11
de junho de 2003, a RDC N* 159, de 20 de junho de 2003, RDC n°
173, de 8 de julho de 2003 e RDC n.° 123, de 12 de maio de
2005.

Art. 102. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua

publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente

RESOLUGAO - RE N° 3535, DE 14 DE AGOSTO DE 2009(*)

A Diretora da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitaria, nomeada pelo Decreto de 25 de margo de 2009,
do Presidente da Republica, no uso das atribui¢des que Ihe conferem
o art. 12, do Decreto n°. 3.029/1999, c/c arts. 15 e 55, I, § 1° do
Anexo |, da Portaria n°. 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em
21 de agosto de 2006 e, ainda, a Portaria N° 453 da ANVISA, de 9
de abril de 2009,

considerando o art. 3.° do Decreto-Lei n.° 986, de 21 de
outubro de 1969, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art.1° Indeferir registro de aditivo e coadjuvante de tec-
nologia - NACIONAL, registro de alimentos e bebidas, registro tnico
de alimentos e bebidas - IMPORTADO, revalidagdo de registro, al-
teracdo de nome/designacdo do produto, alteragdo de férmula do
produto, ateracdo de rotulagem, inclusdo de marca, registro de ali-
mentos e bebidas - IMPORTADO, na conformidade da relacéo ane-
xa

Art.2 ° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
ANEXO

Relatdrio de Conferéncia de Alimentos, Publicacdo nr.: 1509609
NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO/CADASTRO

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

AEB BIOQUIMICA LATINO AMERICANA S/A 6.02090-3
CONSERVANTE PARA FINS ALIMENTICIOS SAO JOSE DOS
PINHAIS/PR

25023.022682/2008-30 000000000

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICO 24 Meses

ADITIVOS

MICROCID

444 Registro de Aditivo e Coadjuvante de Tecnologia NACIONAL
Em desacordo com a Legisacdo vigente

CONSERVANTE PARA FINS ALIMENTICIOS SAO JOSE DOS
PINHAIS/PR

25023.022683/2008-84 000000000

PLASTICO 12 Meses

ADITIVOS

ANTIOXIN PSA






