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33902.182642/2009-50 CPS PLANOS DE SAUDE LTDA [415570

07.803.368/0001-37
Infracdo configurada.

Documento de Informagdes Periodicas das Operadoras de Planos de Assisténcia a Salide - DIOPS. Art. 20, da|20.000,00 (VINTE MIL
Lei 9.656/98 c/c art. 30, da RE DIOPE 01/01 c/c IN DIOPE 08/06 c/c IN DIOPE 09/07 c/c IN DIOPE 12/07. REAIS)

33902.182646/2009-38 E‘IO'SARI DONTO ODONTOLOGIA 415596

33902.091315/2008-17 B%LICIEI_IDiI':‘\IICA GRAMACHO LT-|408581

07.458.205/0001-64

Infracdo configurada.
00.458.066/0001-20

Infracdo configurada.

Documento de Informagdes Peri6dicas das Operadoras de Planos de Assisténcia a Salide - DIOPS. Art. 20, da| ADVERTENCIA
Lei 9.656/98 c/c art. 30, da RE DIOPE 01/01 c/c IN DIOPE 08/06 c/c IN DIOPE 09/07 c/c IN DIOPE 12/07.

Documento de Informagdes Perioddicas das Operadoras de Planos de Assisténcia a Saide - DIOPS. Art. 20, da|10.000,00 (DEZ MIL
Lei 9.656/98 c/c art. 30, da RE DIOPE 01/01 c/c IN DIOPE 08/06 c/c IN DIOPE 09/07 c/c IN DIOPE 12/07. REAIS)

33902. 181394/2009-20 |LIRA E VALADARES CLINICA E 36320
OPERADORA DE PLANOS DE

SAUDE LTDA

02.130.544/0001-01

Infracdo configurada.

Documento de Informagdes Peri6dicas das Operadoras de Planos de Assisténcia & Salide - DIOPS. Art. 20, da| ADVERTENCIA
Lei 9.656/98 c/c art. 30, da RE DIOPE 01/01 c/c IN DIOPE 08/06 c/c IN DIOPE 09/07 c/c IN DIOPE 12/07.

DANIELE RODRIGUES CAMPOS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 18, DE 3 DE ABRIL DE 2013

Dispbe sobre as boas préticas de proces-
samento e armazenamento de plantas me-
dicinais, preparacéo e dispensagdo de pro-
dutos magistrais e oficinas de plantas me-
dicinais e fitoterdpicos em farmécias vivas
no ambito do Sistema Unico de Salide
(SUS).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos |11 e 1V,
do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso I, e 88
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagOes,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11 e 1V, do art.
7° da Lei n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 19 de margo de
2013, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULQ |

DISPOSIGCOES PRELIMINARES

Art. 1° Este regulamento técnico determina os requisitos mi-
nimos exigidos para 0 exercicio das atividades de preparacéo de
plantas medicinais e fitoterapicos em farmécias vivas, visando a ga-
rantia de sua qualidade, seguranga, efetividade e promocao do seu uso
seguro e racional.

§ 1° As atividades de que trata esta Resolucéo envolvem as
instalagbes, equipamentos e recursos humanos, aquisicdo, processa
mento, manipulagdo e controle da qualidade da matéria-prima, ar-
mazenamento, avaliacdo farmacéutica da prescricdo, conservagdo,
transporte, dispensacdo das preparagdes, aém da atencdo farmacéu-
tica aos UsUArios ou seus responsaveis no ambito das farmécias vi-
vas.

§ 2° Para os efeitos desta Resolugdo, consideram-se far-
maécias vivas aquelas ingtituidas pela Portaria n° 886, de 20 de abril
de 2010, do Ministério da Salde, que instituiu a farmécia viva no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), e que realizam as etapas
de cultivo, coleta, processamento, armazenamento de plantas me-
dicinais, preparacdo e dispensacéo de produtos magistrais e oficinais
de plantas medicinais e fitoterapicos.

Art. 2° As disposicOes desta Resolugdo aplicam-se somente
aos estabelecimentos que realizam as atividades de preparacdo de
plantas medicinais e fitoterapicos oriundos de horta ou horto oficial
ou comunitério a serem dispensados no ambito do SUS, ndo sendo
permitida sua comercializagao.

Paragrafo Unico. Caso necessario, as matérias-primas de ori-
gem vegetal poderdo ser adquiridas de fornecedores qualificados.

Art. 3° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definicoes:

| - dgua purificada: aguela que atende as especificacles far-
macopeicas para este tipo de &gua;

Il - ambiente: espaco fisicamente determinado e especia-
lizado para o desenvolvimento de determinada(s) atividade(s), ca
racterizado por dimensdes e instalacOes diferenciadas, podendo-se
congtituir de uma sala ou de uma éarea;

Il - amostra de referéncia: amostra devidamente identificada
de produtos acabados, conservados pelo estabelecimento, por um pe-
riodo definido ap6s a data de vencimento do produto acabado;

IV - &rea: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de
uma das faces,

V - érea de dispensacdo: érea de atendimento ao usudrio,
destinada especificamente para a entrega dos produtos e orientagdo
farmacéutica;

VI - assisténcia farmacéutica: conjunto de agdes e servigos
relacionados com o medicamento, destinada a apoiar as agdes de
salde demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de
medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas,
a conservagdo e o controle de qualidade, a seguranca e a eficacia
terapéutica dos medicamentos, 0 acompanhamento e a avaliagdo da
utilizacdo, a obtencdo e a difusdo de informagdo sobre medicamentos
e a educacdo permanente dos profissionais de salide, do paciente e da
comunidade para assegurar 0 uso raciona de medicamentos,

VII - atencdo farmacéutica: modelo de préatica farmacéutica,
desenvolvida no contexto da assisténcia farmacéutica. Compreende
atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos
e corresponsabilidades na prevencdo de doencas, promocdo e re-
cuperagao da salde, de forma integrada a equipe de salde. E a
interacdo direta do farmacéutico com o usuério, visando uma far-

macoterapia racional e a obtencdo de resultados definidos e men-
suréveis, voltados para a melhoria da quaidade de vida. Esta in-
teragdo também deve envolver as concepgdes dos seus sujeitos, res-
peitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a ética da in-
tegralidade das agdes de salide;

VIII - base galénica: preparacdo composta de uma ou mais
matérias-primas, com formula definida, destinada a ser utilizada como
veiculo/excipiente de preparacdes farmacéuticas;

IX - calibragdo: conjunto de operagBes que estabelecem, sob
condigdes especificadas, a relagdo entre os valores indicados por um
instrumento de medi¢do, sistema ou valores apresentados por um
material de medida, comparados aqueles obtidos com um padréo de
referéncia correspondente;

X- contaminagdo cruzada: contaminacdo de determinada ma-
téria-prima, produto intermediario ou produto acabado com outra ma-
téria-prima ou produto, durante o processo de manipulag&o;

X1 - controle de qualidade: conjunto de operacbes (progra-
macao, coordenacdo e execugdo) com o objetivo de verificar a con-
formidade das matérias-primas, materiais de embalagem e do produto
acabado, com as especificacdes estabelecidas;

XI1 - controle em processo: verificagdes realizadas durante a
preparacdo de forma a assegurar que o produto esteja em confor-
midade com as suas especificagoes;

XIlI - data de validade: data impressa no recipiente ou no
rétulo do produto, informando o tempo durante o qual se espera que
0 mesmo mantenha as especificagdes estabelecidas, desde que ar-
mazenado nas condic¢Oes recomendadas;

XIV- Denominagdo Comum Brasileira (DCB): nome do féar-
maco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

XV - Denominagdo Comum Internacional (DCI): nome do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pela Or-
ganizagdo Mundia da Salde;

XVI - derivado vegetd: produto da extragdo da planta me-
dicina in natura ou da droga vegetal, podendo ocorrer na forma de
extrato, tintura, alcoolatura, 6leo fixo e voldtil, cera, exsudato e ou-
tros;

XVII - desinfetante: saneante domissanitério destinado a des-
truir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando apli-
cado em objetos inanimados ou ambientes;

XVIII - desvio de qualidade: ndo atendimento dos para
metros de qualidade estabelecidos para um produto ou processo;

XIX - dispensacéo nas farmécias vivas: ato de fornecimento
e orientacdo sobre planta medicinal, droga vegetal ou fitoterapico,
mediante apresentacdo de prescricdo por profissional habilitado;

XX - droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que
contenham as substancias, ou classes de substancias, responsaveis
pela agdo terapéutica, apds processos de coleta, estabilizagdo, quando
aplicavel, e secagem, podendo estar na forma integra, rasurada, tri-
turada ou pulverizada;

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

XXII - embalagem secund&ria: aguela que protege a em-
balagem priméaria para o transporte, armazenamento, distribuicdo e
dispensaceo;

XXIII - equipamentos de protecdo individual (EPIS): equi-
pamentos ou vestimentas apropriadas para prote¢do das méos (luvas),
dos olhos (6culos), da cabecga (toucas), do corpo (aventais com man-
gas longas), dos pés (sapatos proprios para a atividade ou protetores
de calgados) e respiratéria (mascaras);

XXIV - especificacdo: documento descrevendo em detalhes
0s requisitos a que devem atender a droga vegetal, materiais usados
ou produtos obtidos;

XXV - fitoterdpico: produto obtido de planta medicinal, ou
de seus derivados, exceto substancias isoladas, com finalidade pro-
filética, curativa ou paliativa;

XXV - forma farmacéutica: estado fina de apresentagdo dos
principios ativos farmacéuticos ap6s uma ou mais operagdes far-
macéuticas executadas com ou sem a adi¢do de excipientes apro-
priados, a fim de facilitar a sua utilizagdo e obter o efeito terapéutico
desgjado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de
administrag&o;

XXVII - férmula padrdo: documento ou grupo de docu-
mentos que especificam as matérias-primas com as respectivas quan-
tidades e materiais de embalagem, juntamente com a descricdo dos
procedimentos, incluindo instrugBes sobre o controle em processo e
precaucdes necessarias para a preparagdo de determinada quantidade
(lote) de um produto;

XXVIII - garantia da qualidade: esfor¢o organizado e do-
cumentado dentro de um estabelecimento no sentido de assegurar as
caracteristicas do produto, de modo que cada unidade do mesmo
esteja de acordo com suas especificagoes,

XXIX - insumo: matéria-prima e materiais de embalagem
empregados na manipulagdo de plantas medicinais e fitoterdpicos;

XXX - local: espago fisicamente definido dentro de uma éarea
ou sala para o desenvolvimento de determinada atividade;

XXX - lote ou partida: quantidade definida de matéria-
prima, material de embalagem ou produto, obtido em um Unico pro-
Cesso, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XXXII - manipulagdo: conjunto de operagOes farmacotéc-
nicas, com a finalidade de elaborar preparagbes magistrais e ofi-
cinais;

XXXIII - material de embalagem: recipientes, rétulos e cai-
xas para acondicionamento das preparagdes;

XXXIV - matériaprima: substancia ativa ou inativa com
especificagdo definida, que se emprega na preparacéo dos medica
mentos e demais produtos;

XXXV - matéria-prima vegetal: compreende a planta me-
dicinal, a droga vegetal ou o derivado vegetal;

XXXVI - nomenclatura botanica: género e espécie;

XXXVII- nomenclatura boténica completa: espécie, autor do
binémio, variedade, quando aplicavel, e familig;

XXXVIII - nimero de lote: designagdo impressa em cada
unidade do recipiente constituida de combinacées de letras, nimeros
ou simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de necessidade,
localizar e revisar todas as operagBes praticadas durante todas as
etapas de preparagdo;

XXXIX- ordem de preparagdo: documento destinado a
acompanhar todas as etapas do processo;

XL - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou néo,
utilizada com propdsitos terapéuticos;

XLI - prazo de validade: periodo de tempo durante o qual o
produto se mantém dentro dos limites especificados de pureza, qua-
lidade e identidade, na embalagem adotada e estocado nas condicoes
recomendadas no rétulo;

XLII - preparagdo: procedimento farmacotécnico para ob-
tencdo do produto manipulado, compreendendo a avaliagdo farma-
céutica da prescrigdo, a manipulagdo, o envase, a embalagem, a ro-
tulagem e a conservac@o das preparacdes;

XLII - preparagdo magistra: aguela preparada na farméacia
viva, a partir de uma prescri¢ao de profissional habilitado, destinada
a um paciente individualizado, e que estabelegca em detalhes sua
composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar;

XLIV - preparagdo oficinal: aguela preparada na farmacia
viva, cuja férmula estgja inscrita no Formulério de Fitoterdpicos da
Farmacopeia Brasileira ou em outros reconhecidos pela ANVISA;

XLV - procedimento operaciona padréo (POP): descricdo
pormenorizada de técnicas e operagles a serem utilizadas na farmécia
viva, visando proteger e garantir a preservacdo da quaidade das
preparages manipuladas e a seguranga dos manipuladores;

XLVI - processamento de planta medicinal: ato de trans-
formar a planta medicinal ou suas partes em droga vegetal, incluindo
procedimentos de recepcdo, limpeza, secagem, estabilizacdo, selecéo,
trituracdo e/ou pulverizacdo ou extragdo, embalagem/envase, quando
for o caso, e armazenagem;

XLVIIl - quarentena: retencdo temporéria de insumos, pre-
paragOes bésicas ou preparagdes manipuladas, isolados fisicamente ou
por outros meios que impecam a sua utilizagdo, enquanto esperam
decisdo quanto a sua liberagdo ou rejeicao;

XLVIII - rastreamento: conjunto de informagdes que permite
0 acompanhamento e revisdo de todo o processo da preparacéo ma-
nipulada;

XLIX - reandlise: andlise redlizada em matéria-prima pre-
viamente analisada e aprovada, para confirmar a manutencdo das
especificagOes estabelecidas pelo fabricante, dentro do seu prazo de
validade;

L - recipiente: embalagem priméria de vidro ou pléstico,
destinada a0 acondicionamento da preparacdo, devendo garantir sua
estabilidade.

LI - rétulo: identificagdio impressa ou litografada, bem como
os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao ou decalco, aplicado
diretamente sobre a embalagem primaria e secundaria do produto;

LIl - sdla ambiente envolto por paredes em todo seu pe-
rimetro e com porta(s);

LIIN- verificagdo: operacdo documentada para avaliar o de-
sempenho de um instrumento, comparando um parametro com de-
terminado padréo; e

LIV - vestidrio: &rea para guarda de pertences pessoais, troca
e colocacdo de uniformes.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
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