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CAPITULQ I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° As boas préticas de processamento e armazenamento
de plantas medicinais, preparacdo e dispensacdo de produtos ma-
gistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos em farmécias
vivas estabelecem 0s requisitos minimos para a aquisi¢do e controle
de qualidade da matéria-prima, armazenamento, manipulagdo, pre-
paracdo, conservacdo, transporte e dispensagdo de plantas medicinais
e fitoterapicos.

Paragrafo Unico. As farmécias vivas devem ser previamente
aprovadas em inspegOes sanitérias locais e preencher os seguintes
requisitos:

| - estar regularizada junto ao 6rgéo de vigilancia sanitéria
local;

Il - atender as disposicOes desta Resolugéo; e

Il - possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) expedida pela ANVISA.

Art. 5° As farmécias vivas devem seguir as exigéncias da
legislacdo sobre gerenciamento dos residuos de servicos de salde e
suas atualizagbes, bem como os demais dispositivos e regulamentos
sanitérios, ambientais ou de limpeza urbana, federais, estaduais, mu-
nicipais ou do Digtrito Federal.

Art. 6° E de responsabilidade da farmécia viva prever e
prover recursos humanos, infra-estrutura fisica, equipamentos e pro-
cedimentos necessarios & operacionalizagdo das suas atividades e que
atendam as recomendagdes desta Resoluggo.

Art. 7° O relatério de inspecdo, expedido pelo érgao de
vigilancia sanitéria local, deve explicitar as atividades para as quais a
farmécia viva esta habilitada.

Art. 8 As dtividades de cultivo e coleta devem atender a
legislacéo do 6rgéo competente.

Parédgrafo Unico. As plantas medicinais utilizadas na far-
mécia viva devem ser identificadas botanicamente.

Art. 9° Os profissionais legalmente habilitados, respeitando
os codigos de seus respectivos conselhos profissionais, sdo os res-
ponséveis pela prescri¢ao dos produtos de que trata esta Resolugéo.

§ 1° A prescricio da planta medicina e do fitoterdpico de-
verd ser realizada em receituario, contemplando a nomenclatura bo-
ténica do produto, forma farmacéutica seguida da denominag&o po-
pular da planta medicinal, composi¢&o, posologia, modo de usar e a
duracdo do tratamento.

§ 2° Em respeito a legislagdo e aos codigos de ética vigentes,
os profissionais prescritores sdo impedidos de prescrever formulas
usando denominagdes diferentes daquelas descritas em Guias Fito-
terdpicos, Formularios e Farmacopeias reconhecidas pela ANVISA.

Art. 10. O responsavel técnico pelo estabelecimento, inclu-
sive pela avaliagdo das prescrigoes € o profissional legalmente ha
bi Ijtado com registro no seu respectivo Conselho Regiona de Far-
mécia

§ 1° A avaliacdo farmacéutica das prescrigbes, quanto a
concentragdo, forma farmacéutica, dose e via de administragdo deve
ser feita antes do inicio da preparacéo.

§ 2° A avdiagdo da prescricdo deve observar os seguintes
requisitos:

| - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

Il - identificac8o da ingtituicdo e do profissional prescritor
com o nimero de registro no respectivo Conselho Profissional;

Il - identificag@o do paciente;

IV - nomenclatura botanica, concentragdo/dosagem, forma
farmacéutica, quantidades e respectivas unidades;

V - posologia e modo de usar;

VI - duragdo do tratamento;

VIl - local e data da emissfo; e

VIII - assinatura e identificagdo do prescritor.

§ 3° A auséncia de qualquer um dos requisitos do § 2° pode
acarretar o ndo atendimento da prescrigéo.

Art. 11. Todas as etapas de preparacdo e manipulacdo devem
ser documentadas, com procedimentos escritos que definam a es
pecificidade das operagdes e permitam o rastreamento dos produtos.

Art. 12. Quando solicitado pelos 6rgéos de vigilancia sa-
nitéria, os estabelecimentos devem prestar as informagdes e proceder
a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem
a acdo de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

Art. 13. Os estabelecimentos objeto deste Regulamento estéo
sujeitos a inspecdes sanitérias para verificagdo do cumprimento das
Boas Préticas de processamento e armazenamento de plantas me-
dicinais, preparacdo e dispensacdo de produtos magistrais e oficinais
de plantas medicinais e fitoterdpicos em farmécias vivas no ambito do
SUS, com base nas exigéncias desta Resolucéo.

CAPITULO Il

BOAS PRATICAS DE PROCESSAMENTO E ARMAZE-
NAMENTO DE PLANTAS MEDICINAIS, PREPARACAO E DIS-
PENSACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS E OFICINAIS DE
PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERAPICOS EM FARMACIAS
VIVAS

Secéo |

Condi¢des Gerais

Art. 14. A farmécia viva é responsdvel pela qualidade dos
produtos, conservagéo, dispensacéo, distribuicéo e transporte.

Art. 15. E indispensavel o acompanhamento e o controle de
todo o processo, de modo a garantir a0 paciente um produto com
qualidade, seguro e eficaz.

Secéo Il

Recursos Humanos e Organizagdo

Art. 16. A farmécia viva deve ter um organograma que
demonstre possuir estrutura organizacional e de pessoa suficiente
para garantir que o produto por ela preparado esteja de acordo com os
requisitos desta Resolugéo.

Paragrafo Unico. As atribuicdes e responsabilidades indivi-
duais ndo podem ser sobrepostas, devendo estar formamente des-
critas e perfeitamente compreensiveis a todos os empregados inves-
tidos de competéncia para desempenhé&-las.

Art.17. O responsavel técnico legalmente habilitado deve
possuir conhecimentos cientificos sobre as atividades desenvolvidas
pelo estabelecimento, sendo suas atribuicoes:

| - organizar e operacionalizar as éreas e atividades técnicas
da farmécia viva e conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir os
requisitos de boas préticas estabelecidos nesta Resolugéo;

Il - especificar, selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar
as matérias-primas e materiais de embalagem necessdrios ao pro-
Cesso;

111 - estabelecer critérios e supervisionar o processo de aqui-
sicdo, qualificando fabricantes e fornecedores;

IV - notificar & autoridade sanitéria quaisquer desvios de
qualidade de insumos farmacéuticos, conforme a Resolu¢gdo RDC n°
186, de 27 de julho de 2004, e suas atualizagoes;

V - assegurar todas as condic¢les necessérias a0 cumprimento
das normas técnicas, conservacao, transporte, dispensacéo e avaliagdo
final do produto;

VI - garantir que somente pessoal autorizado e devidamente
paramentado entre na area de preparagdo;

VIl - manter arquivo, informatizado ou ndo, de toda a do-
cumentagdo correspondente a preparacao;

VIII - preparar aformulagdo de acordo com a prescricéo e/ou
supe_r(\j/isionar o0s procedimentos para que sgja garantida a qualidade
exigida;

IX - determinar o prazo de validade para cada produto;

X - aprovar os procedimentos relativos as operagOes, ga-
rantindo a correta implementacdo dos mesmos,

XI - assegurar que os rétulos dos produtos manipulados
apresentem, de maneira clara e precisa, todas as informacoes exigidas
no art. 147 desta Resolug&o;

XII - informar &s autoridades sanité&rias a ocorréncia de rea-
¢Oes adversas e/ou interagBes medicamentosas ndo previstas,

XIII - participar, promover e registrar as atividades de trei-
namento operaciona e de educacdo continuada;

X1V - manter atualizada a escrituracdo dos livros de registro
geral, que podera ser informatizada;

XV - desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e
procedimentos relativos aos aspectos operacionais da preparacéo e
manipulagéo;

XVI - prestar assisténcia e aten¢do farmacéutica necessarias
a0s pacientes, objetivando o uso correto dos produtos; e

XVII- supervisionar e promover auto-inspecdes periodicas.

Art. 18. Sdo atribuicdes da geréncia do estabel ecimento:

| - prever e prover os recursos financeiros, humanos e ma-
teriais necessarios ao funcionamento do estabelecimento;

Il - assegurar condigdes para 0 cumprimento das atribuigdes
gerais de todos os envolvidos, visando prioritariamente a qualidade,
eficécia e seguranca do produto;

Il - estar comprometida com as atividades de Boas Préticas,
assegurando a melhoria continua e a garantia da qualidade;

IV - favorecer e incentivar programa de educagdo perma
nente para todos os envolvidos nas atividades realizadas na farmécia
viva,

V - gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades
de preparacao;

VI - zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade
estabelecidas nesta Resolugéo;

VIl - assegurar a atualizagdo dos conhecimentos técnico-
cientificos relacionados com a manipulagdo e a sua aplicagéo; e

VIII - garantir a qualidade dos procedimentos de manipu-
lacao.

Art. 19. Todo o pessoal envolvido nas atividades da farmécia
viva deve estar incluido em um programa de treinamento inicial e
continuo, elaborado com base em um levantamento de necessida-
des.

§ 1° O treinamento deve incluir instrucdes de higiene, salide,
conduta e elementos bésicos de microbiologia, relevantes para a ma-
gutengéo dos padrfes de limpeza ambiental e qualidade dos pro-

utos.

§2° Os registros relativos ao programa de treinamento devem
dispor no minimo das seguintes informacdes:
lired | - documentagdo sobre as atividades de capacitacdo rea
izadas;

Il - data da realizagdo e carga horérig;

Il - contetido ministrado;

IV - funcionarios treinados e suas respectivas assinaturas; e

V - identificagdo da equipe que os treinou em cada atividade
especifica.

Art. 20. Visitantes e pessoas ndo treinadas somente devem
ter acesso as salas de preparacdo quando estritamente necessario e
previamente informado sobre a conduta, higiene pessoal e uso de
vestimentas protetoras, além de serem acompanhado obrigatoriamente
por pessoal autorizado.

Art. 21. Nos treinamentos, devem ser incluidos os proce-
dimentos a serem adotados em caso de acidente ou incidentes e as
informactes quanto a existéncia de riscos no desenvolvimento das
atividades, suas causas e medidas preventivas apropriadas.

§ 1° Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve conhecer
e discutir os principios das Boas Préticas, no sentido de melhorar a
compreensdo de Garantia da Qualidade por toda a equipe.

§ 2° Os treinamentos realizados devem ter sua efetividade
avaliada

Secdo 111

Salide, Higiene, Vestuario e Conduta

Art. 22. A farmécia viva deve assegurar a todos 0s seus
funcionérios a promog&o da salde e prevencdo de acidentes, agravos

e doengas ocupacionais, priorizando as medidas promocionais e pre-
ventivas, em nivel coletivo, de acordo com as caracteristicas do es-
tabelecimento e seus fatores de risco, cumprindo Normas Regula-
mentares (NR) sobre Seguranga e Medicina do Trabalho.

Art. 23. A admissdo dos funcionérios deve ser precedida de
exames médicos, sendo obrigatéria a realizacdo de avaliagbes mé-
dicas periddicas de todos os funcionarios da farmécia viva, atendendo
a0 Programa de Controle Médico de Salide Ocupaciona (PCMSO).

Art. 24. Em caso de les8o exposta, suspeita ou confirmagao
de enfermidade que possa comprometer a qualidade da preparacéo, o
funcionério deve ser afastado temporaria ou definitivamente de suas
atividades.

Art. 25. Na érea de pesagem e sdas de preparagdo e ma-
nipulacdo, ndo é permitido o uso de cosméticos, j6ias ou quaisquer
objetos de adorno de uso pessoal.

Art. 26. N& é permitido conversar, fumar, comer, beber,
mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos fumigeros, me-
dicamentos e objetos pessoais nas salas de preparo, pesagem e ma-
nipulacéo.

Art. 27. Todos os funcionérios devem ser instruidos e in-
centivados a reportar aos seus superiores imediatos qualquer condicéo
de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal.

Art. 28. Os funcionérios envolvidos na preparacdo e ma-
nipulacdo devem estar adequadamente paramentados.

§ 1° A colocag@o e troca dos equipamentos de protegdo
individual (EPls) deve ser feita sempre que necesséria.

§ 2° A lavagem dos uniformes € de responsabilidade da
farmécia viva

Art. 29. A farméacia viva é responsavel pela distribuicdo dos
Equipamentos de Protecdo Individual, de forma gratuita, em quan-
tidade suficiente e com reposi¢ao periddica, além da orientagdo quan-
to a0 uso, manutencdo, conservacdo e descarte.

Art. 30. A paramentacdo, bem como a higiene das méos e
antebracos, deve ser realizada antes do inicio da preparacéo.

Art. 31. Nas sdas de preparagéo e de manipulagdo, os pro-
cedimentos de higiene pessoal e paramentac@o devem ser exigidos a
todas as pessoas, sejam elas funcionérios, visitantes, administradores
ou autoridades.

Art. 32. A farmécia viva deve dispor de vestiarios contendo
armarios para a guarda dos pertences dos funcionérios e colocagdo de
uniformes.

Secdo IV

Infraestrutura Fisica

Art. 33. A farmécia viva deve ser localizada, projetada, cons-
truida ou adaptada, com uma infraestrutura adequada as atividades a
serem desenvolvidas, possuindo, no minimo:

| - &rea ou sala para as atividades administrativas;

Il - &ea ou sala de recebimento;

Il - &reas ou salas de processamento;

IV - érea ou sala de armazenamento;

V - aea ou sala de controle de qualidade;

VI - sdla ou local de pesagem de matérias-primas;

VIl - sala (s) de preparacéo;

VIII - &rea de dispensacao;

IX - vestidrios;

X - sdla de paramentagdo;

Xl - sanitérios;

XII - &ea ou local para lavagem de utensilios e materiais de
embalagem; e

X1l - depésito de material de limpeza.

Art. 34. As éreas destinadas ao recebimento, a pesagem e a
selegcdo da planta medicinal devem dispor de fornecimento de agua
potével, mobilidrio para recepcdo e selegdo, de forma a evitar a
contaminagdo cruzada.

Art. 35. Todas as atividades devem ser realizadas a0 abrigo
da luz solar direta.

Art. 36. As operagdes de recepcdo e selecdo devem ser
registradas e seguir procedimentos operacionais estabelecidos para as
respectivas finalidades.

Art. 37. A érea ou sala de armazenamento deve ter acesso
restrito a pessoas autorizadas e ter capacidade suficiente para as-
segurar a estocagem ordenada das diversas categorias de matérias-
primas, materiais de embalagem e de produtos manipulados, quando
for o caso.

§ 1° A é&rea ou sdla de armazenamento deve ser mantida
limpa, seca e em condigBes de temperatura e umidade compativeis
com 0s produtos armazenados, as quais devem ser definidas, mo-
nitoradas e registradas.

§ 2° O estabelecimento deve dispor de &reas ou locais se-
gregados e identificados ou sistemas que permitam a estocagem em
condigBes de seguranca, de:

| - matérias-primas, materiais de embalagem e produtos ma-
nipulados, em quarentena; e

Il - matérias-primas, materiais de embalagem e produtos
manipulados, reprovados e devolvidos.

§ 3° O estabelecimento deve dispor de local e equipamentos
seguros e protegidos para 0 armazenamento de produtos inflaméveis,
céusticos, corrosivos e explosivos, seguindo normas técnicas federais,
estaduais, municipais e do Distrito Federal.

Art. 38. A farmécia viva deve dispor de érea ou sala para as
atividades de controle de qualidade.

Art. 39. A farmécia viva deve dispor de sala ou local es
pecifico para a pesagem das matérias-primas, dotada de sistema de
exaustdo, com dimensdes e instalagBes compativeis com o volume de
matérias-primas a serem pesadas, podendo estar localizada dentro da
sala de manipulagéo.

Art. 40. A &area de secagem deve ser compativel com a
guantidade de planta medicinal a ser seca e protegida contra a in-
cidéncia direta da luz solar.
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