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estabelecimento, por um periodo definido apds a data de vencimento do produto acabado;

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

V - area de dispensagéo: area de atendimento ao usuario, destinada especificamente para a entrega dos produtos
e orientacao farmacéutica;

VI - assisténcia farmacéutica: conjunto de agdes e servigos relacionados com o medicamento, destinada a apoiar
as agdes de saude demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada
uma de suas etapas constitutivas, a conservacao e o controle de qualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos
medicamentos, o acompanhamento e a avaliacdo da utilizagdo, a obtengdo e a difusdo de informagédo sobre
medicamentos e a educagao permanente dos profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar o
uso racional de medicamentos;

VII - atengéo farmacéutica: modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da assisténcia farmacéutica.
Compreende atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e corresponsabilidades na prevencao
de doencas, promogdo e recuperacdo da saude, de forma integrada & equipe de salde. E a interacdo direta do
farmacéutico com o usuario, visando uma farmacoterapia racional e a obtengdo de resultados definidos e mensuraveis,
voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interagdo também deve envolver as concep¢des dos seus sujeitos,
respeitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a 6tica da integralidade das ag¢des de saude;

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

IX - calibragdo: conjunto de operagdes que estabelecem, sob condi¢des especificadas, a relagdo entre os valores
indicados por um instrumento de medigao, sistema ou valores apresentados por um material de medida, comparados
aqueles obtidos com um padrao de referéncia correspondente;

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

XI - controle de qualidade: conjunto de operagdes (programagao, coordenagdo e execugao) com o objetivo de
verificar a conformidade das matérias-primas, materiais de embalagem e do produto acabado, com as especificacoes
estabelecidas;

XII - controle em processo: verificagdes realizadas durante a preparagdo de forma a assegurar que o produto
esteja em conformidade com as suas especificagdes;

XIII - data de validade: data impressa no recipiente ou no rétulo do produto, informando o tempo durante o qual se
espera que o mesmo mantenha as especificagbes estabelecidas, desde que armazenado nas condi¢gdes recomendadas;

XIV- Denominagdo Comum Brasileira (DCB): nome do farmaco 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 Organizagdo Mundial da Saude;

XVI - derivado vegetal: produto da extragdo da planta medicinal in natura ou da droga vegetal, podendo ocorrer na
forma de extrato, tintura, alcoolatura, 6leo fixo e volatil, cera, exsudato e outros;

XVIl - desinfetante: saneante domissanitario destinado a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicado em objetos inanimados ou ambientes;

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

XIX - dispensacéao nas farmacias vivas: ato de fornecimento e orientacéo sobre planta medicinal, droga vegetal ou
fitoterapico, mediante apresentagéo de prescrigéo por profissional habilitado;

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

XXI - embalagem primaria: acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que pode se constituir
em recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecao, removivel ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir
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ou empacotar matérias-primas, produtos semielaborados ou produtos acabados;

XXIl - embalagem secundaria: aquela que protege a embalagem primaria para o transporte, armazenamento,
distribuigao e dispensacao;

XXIII - equipamentos de protecao individual (EPIs): equipamentos ou vestimentas apropriadas para protecéo das
maos (luvas), dos olhos (6culos), da cabega (toucas), do corpo (aventais com mangas longas), dos pés (sapatos
proprios para a atividade ou protetores de calgados) e respiratoria (mascaras);

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

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

XXVI - forma farmacéutica: estado final de apresentagao dos principios ativos farmacéuticos apdés uma ou mais
operacdes farmacéuticas executadas com ou sem a adigdo de excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilizagao
e obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de administracao;

XXVII - formula padrdo: documento ou grupo de documentos que especificam as matérias-primas com as
respectivas quantidades e materiais de embalagem, juntamente com a descricdo dos procedimentos, incluindo
instrucdes sobre o controle em processo e precaucdes necessarias para a preparacao de determinada quantidade (lote)
de um produto;

XXVIII - garantia da qualidade: esforgo organizado e documentado dentro de um estabelecimento no sentido de
assegurar as caracteristicas do produto, de modo que cada unidade do mesmo esteja de acordo com suas
especificagdes;

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

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

XXXI - lote ou partida: quantidade definida de matériaprima, material de embalagem ou produto, obtido em um
Unico processo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XXXII' - manipulagédo: conjunto de operagbes farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar preparagbes
magistrais e oficinais;

XXXIII - material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas para acondicionamento das preparacoes;

XXXIV - matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificagdo definida, que se emprega na preparagéo
dos medicamentos e demais produtos;

XXXV - matéria-prima vegetal: compreende a planta medicinal, a droga vegetal ou o derivado vegetal;
XXXVI - nomenclatura botanica: género e espécie;
XXXVII- nomenclatura botanica completa: espécie, autor do bindmio, variedade, quando aplicavel, e familia;

XXXVIII - numero de lote: designacdo impressa em cada unidade do recipiente constituida de combinagbes de
letras, numeros ou simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e revisar todas as
operages praticadas durante todas as etapas de preparacao;

XXXIX- ordem de preparacao: documento destinado a acompanhar todas as etapas do processo;
XL - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos terapéuticos;

XLI - prazo de validade: periodo de tempo durante o qual o produto se mantém dentro dos limites especificados de
pureza, qualidade e identidade, na embalagem adotada e estocado nas condi¢cdes recomendadas no roétulo;

XLII - preparagao: procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto manipulado, compreendendo a
avaliagdo farmacéutica da prescricdo, a manipulagdo, o envase, a embalagem, a rotulagem e a conservacédo das
preparacoes;
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as quais a farmacia viva esta habilitada.

Art. 8° As atividades de cultivo e coleta devem atender a legislagao do 6rgdo competente.
Paragrafo unico. As plantas medicinais utilizadas na farmacia viva devem ser identificadas botanicamente.

Art. 9° Os profissionais legalmente habilitados, respeitando os codigos de seus respectivos conselhos
profissionais, sao os responsaveis pela prescrigdo dos produtos de que trata esta Resolugéo.

§ 1° A prescrigdo da planta medicinal e do fitoterapico devera ser realizada em receituario, contemplando a
nomenclatura botanica do produto, forma farmacéutica seguida da denominagdo popular da planta medicinal,
composigéo, posologia, modo de usar e a duragao do tratamento.

§ 2° Em respeito a legislacdo e aos codigos de ética vigentes, os profissionais prescritores sdo impedidos de
prescrever férmulas usando denominacbes diferentes daquelas descritas em Guias Fitoterapicos, Formularios e
Farmacopeias reconhecidas pela ANVISA.

Art. 10. O responsavel técnico pelo estabelecimento, inclusive pela avaliagdo das prescrigbes € o profissional
legalmente habilitado com registro no seu respectivo Conselho Regional de Farmacia.

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

§ 2° A avaliagéo da prescrigdo deve observar os seguintes requisitos:
| - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

Il - identificacdo da instituicdo e do profissional prescritor com o numero de registro no respectivo Conselho
Profissional;

Il - identificacdo do paciente;

IV - nomenclatura botanica, concentragao/dosagem, forma farmacéutica, quantidades e respectivas unidades;
V - posologia e modo de usar;

VI - duracéo do tratamento;

VII - local e data da emissé&o; e

VIII - assinatura e identificagdo do prescritor.

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

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

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

Art. 13. Os estabelecimentos objeto deste Regulamento estdo sujeitos a inspec¢des sanitarias para verificagdo do
cumprimento das Boas Praticas de processamento e armazenamento de plantas medicinais, preparagcao e dispensac¢ao
de produtos magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos em farmacias vivas no ambito do SUS, com base
nas exigéncias desta Resolugéo.

CAPITULO Il

BOAS PRATICAS DE PROCESSAMENTO E ARMAZENAMENTO DE PLANTAS MEDICINAIS, PREI?ARAQAO E
DISPENSACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS E OFICINAIS DE PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERAPICOS EM
FARMACIAS VIVAS

Secao |

Condigbes Gerais
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9,,, SWHSDWDUD IRWP XOonR GH DFRER FRP D SUHVRUbR H RX VXSHYIMRCDU RV SURFHAEP HORY SDUD TXH VHD
JDUDQUED D TXD@EDGH H JIED

G ICDUR SWD R GH YD®EDGH SDUD FDGD SURGXWR
;  DSWRYDURV SUIRFHAP HQRY UHODMYRV j V RSHUDo} HV  J DUDQIGR D FRUHW 1P SEP HQWonR GRV P HWP RV

v, DWHIXWDU TXH RV WWEYV RV SIRGXWRY P DQSXOCRY DSUAVHOMP  GH P DQHLWD FOWD H SHHVD WGV DV
IQARW Do} HVH JICDV QR DWW G-I 5 HVRGonR

v IQRWP DUj V DXAMRUICDGHY VDQUMUDY D RFRW GAD GH WHDo} HV DGYHWDV H RX IQMIDo} HY P HAFDP HORVDY QTR
SUHYDAIV

F e SDUASDU SURP RYHUH UHI DMADUDY DIMCDGHY GH WHCDP HQR RSHUIDHRQDAH GH HGXFDonR FRQUXDED
7,9 P DQMUDWD@ DCD D HVFWMUDoR GRV @URV GH UHI MR JHIDO TXH SRGHY VHUIQRWP DY DCD

;9 GHVHQYROHUH DWD@ DUUHI XOUWP HQM DV AU HV H SURFHAP HORY UHDWMYRV DRV DVSHRRY RSHIDARCDLY GD
SUHSDUWDonR H P DQASX@onR

©9,  SUMBUDWMAGAD H DMQnR 1DUWP DFr XWFD QHFHWI UDV DRV SDAIHQMY REMMYDQGR R XVR FRUMR GRV
SRRV H

;7 9,, VXSHYMMRQDUH SURP RYHUDXWR LQVSHo} HY SHUy GFDV
$W  6nR DWEXIo} HV GD JHY CGHD GR HABEHBHIP HQR

. SUHYHU H SIRYHU RV WHFXURV IIQDGFHLRY  KXPDQRV H P DMIDY CHFHW URV DR IXQARQDP HOR GR
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HWBEHBFLP HQR

" DWHIXWDU FRQAo} HY SDID R FXP SUP HOR GOV DWEXIo} HV JHIDIV CGH WCRV RV HQYROIGRV  YIVDQER
SURWMIUDP HQMj TXDEEDCH HIE D H VHIXUDQoD GR SURGXWR

y HMBUFRP SURP RMED FRP DV DUWCGDGHY GH “RDV 3UW WDV DWHIXUDQER D P HBRUD FRQWMXD H D JDUDQID GD
TXDOEDCH

.9 IDYRUHFHUH IQFHQIYDUSURI UDP D GH HGXFDonR SHUP DQHQM SDUD \RGRY RV HQYROIGRY QDV DIMIGDGHY WHD@ DAV
QD IDWP i ADYIYD

9  JHHADUDVSHRARY WFQEFR DGP ICMRIDMYRY CDV DMNGDGEHY GH SUHSDUDoNR
9, ]HDUSDWD R FXP SUP HOR CDV AQUAWY HY GH TXDXEDCH HAREHBRCGDY GHWE 5 HVRGonR

9,, DWHIXWDUD DHDQO DonR CRV FRQKHAP HARY WFQFRAHQWIFRY WHDARCDGRY FRP D P DQASX@onR H D VXD
DS@DonR H

9,,, JDUDQMID TXDEDGH GRV SURFHAP HORY GH P DQSX@onR

$W  7RER R SHWRDOHQYROIGR QDV DIMICDGHV @D IDWP i FID YYD GHYH HVBU IQFOtGR HP XP SIRIDP D CH
WHQDP HOR IQFIDCH FROAMXR HDERWDGR FRP EDVHHP XP ®IYDQEP HQR GH QHFHWMGDGHV

t 22 WHCOP HQR GHYH ICFOIU IQWWKo} HV GH KUJIHCH VD~-GH FRQGXW H HBP HQRY E MFRV GH P IFUREIRRIJID
UHBIYDQWMV SDUD D P DQXWQoR GRV SDAJ HY GH @ SH| D DP EIHQBICH TXDEEDEH GRV SURGXWRY

T 72V UHI MRV UHDWYRV DR SURIUDP D GH WHCDP HQR GHYHP GVSRUQR P tQIP R GDV VHI XIQMV IQRUP Do} HV
,  GRPXP HQWoNR VREWH DV DWIGDGHV GH FDSDF\MBonR UHDX DAV
,, D\ G UDQ DonR H FDU D KRU UD

., FROM-GRP IQMADGR
9 IXGARQ URVWHQDGRY H VXDV UHVSHRDY DMCDMIDV H
9  IGHQMFDONR GD HTXISH TXH RV WHCRX HP - FDGD DWYIGDGH HVSHRIIFD

$W  9MIUOMY H SHWRDV QiR WHQDGEDV VRP HOM GHYHP WU DFHWR j V VDDV GH SUHSDUDONR TXDQGR
HWADP HQM GHRHW UR H SUAYIDP HQM LQIRWP DER VREWH D FRQGXAW KLIIHQH SHWRDOH XVR GH YHIP HQBV SUIRMRDV
DPP GHVHUP DFRP SDQKDGR REUWI DRUDP HQM SRUSHWRDCDXWRU] DGR

$W 1RV WHP HORV GHYHP VHUIQFOIGRY RV SURFHAP HQRY D VHUHP DGRIGRV HP FDVR GH DFAIGHQM RX
IQFIGHQMV H DV IQRWP Do} HV TXDQR j H MAMGAD GH UWFRV QR GHVHQYROIP HQR GDV DWIGDGHV VXDV FDXVDV H P HAGDV
SUHYHQIYDV DSURSUDGDV

t  Z 7TRCGR R SHWRDO GXWQM RV WHCDP HORY GHYH FROKHFHUH GVPXMW RV SUCRSIRY GOV %RDV 3UW WDV (R
VHQIER GH P HBRUWDUD FRP SBHHQWR GH* DUDQID GD 4 XDA:EDGEH SRUMRED D HTXISH

T 22 VWHOQDP HORY UHDQ DARV GHYHP \MUVXD HRMIGDGH DYDIDGD
6|_bn'R,,,
6 D~CH +LJIHQH 9 HWY UR H & RQGX\WI

$W $ IDPi FD YIYD GHYH DWHIXWDUD \WRGRV RV VHXV IXQFIRQ URV D SURP RonR @ VD~GH H SUHYHQNR GH
DFIGHQMY DIWDYRV H GRHQDV REXSDARCDY  SURU DQGR DV P HAGDV SURP RARCDY H SUHYHQIYDV HP QYHOFRBMYR GH
DFRGR FRP DV FDIDRMIMIFDV GR HWIEHBFIP HQR H VHXV IDRUHV GH WMFR  FXP SUQER 1 RWP DV 5 HIXOP HQBUV 15
VREWH 6 HIXUDQoD H 0 HAFICD GR 7 WDEDBR

$W $ DEP IR GRV IXGARG URV GHYH VHUSUHFHAGD GH H DP HV P pAFRV VHQGR REW DWUD D WHD@ DonR GH
DYDIDo} HV P pAFDV SHUy AFDV GH \WRGRV RV IXQARG URV G IDWP i FID YIYD DWMQGHQER DR 3 URJWDP D GH &RQARBI 0 pGFR
GH 6 D~CH 2 FXSDARQDO34&0 62

$W (P MWRCHOMRH SRAB VXVSHWW RX FRQIUWP DonR GH HQJHUP 1GDGH TXH SRWD FRP SURP HMUD TXDEEDCH
GD SBHSDWDoNR R IXCARQ UR GHYH VHUDIDWECGR WP SRU UD RX CHIQMYDP HQM GH VXDV DIMGDGHYV
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$W  1Di WD GHSHVIIHP HVDDV GH SUHSDUDONR H P DQASX@onR QTR p SHP MER R XVR GH FRVP pWFRV MIDV RX
TXDIVTXHUREMRY GH DGRUR GH XVR SHWRDO

$W 1R p SHP MER FRQYHYDU IXP DU FRP HU EHEHU P DVFDU P DQMUSQQBV DIP HORYV EHEIGDV SURGXRY
IXP tJHRV P HAFDP HORYV H RENMMRY SHWRDLY DV VDOV GH SIHSDUR SHVDIHP H P DQSX@onR

$W 7TRERV RV IXQARQ URV GHYHP VHUIQAKIGRY H ICFHQIYDGRY D UHSRUBU DRV VHXV VXSHURUHY [P HADWRY
TXDOXHUFRQEoNR GH WHR LHHOWYD DR SURGX\WR DP ELIHQM HTXISDP HQR RX SHWRDO

$W 2 VIXGARG URV HQYROIGRV QD SUHSDUDONR H P DQASX@onR GHYHP HBUDGHTXDGDP HQM SDUDP HQIIGRY

T 7$ FREFDONR HWRFD GRV HTXISDP HQRV GH SURWONR IQAYIGXDO ( 3,V GHYH VHUIHM VHP SUH TXH GHFHWI UD

t 2% OYDIHP GRVXQURWP HV p GH UAVSRQUDELGEDGH GD IDWP i FID YYD

$W $ IDPiFD YIYD p UHVSRQU YHOSHD GWIEXIonR GRV ( TXISDP HQRV GH 3 URWonR ,QAYIGXDO GH IRP D
JUDMMP HP TXDQIEDGH VXIIEHQM H FRP UHSRVonR SHUYGED DPP GD RUHQEonR TXDQR DR XVR P DQX\MQNR
FRQUHLYDonR H GHVFDUM

$W $ SDWDP HQWmomR EHP FRP R D KWIHQH GV P nRV H DQMEWDORY  GHYH VHUUHD@) DGD DQMYV &R IQGHR GD
SUHSDWonR

$W 1 DVVDOV GH SUHSDUDONR H GH P DQSX@onR RV SURFHAP HQRY GH KL IHGH SHWRDCH SDUDP HQWonR GHYHP
VHUH LJICRVD
\RGDV DV SHAWRDV VHIP HDV IXQARQ URV YMMIQMY DGP IQWIDGRUAV RX DX\RUCDGHV

$W  $ IDPi FID YLYD GHYH QVSRUGH YHWI URV FRQMQGR DUP i URV SDUD D JXDUED GRV SHWWQRHV GRV IXQARG URV
H FRBFDonR GH XQULRWP HV

6HoNR ,9

, QUDHVKMWD ) tVIFD

$W $ IDUPi AD YLYD GHYH VHUBFDO DED SUIRMMIGD FRQWIKIGD RX DEDSWID FRP XP D QI UDHMRKWIUD DGHTXDGD
j VDWIGDGHV D
VHHP GVHQYROIGADV SRWXIQER QRP QPR

, i UD RX VDD SDUD DV DWIGDGHV DGP QMDIYDV

,, i UHD RX VDD GH WHFHEIP HQR

s, 1 UHDV RX VDDV GH SIRFHWDP HOR

,9 i UDRX VDD GH DU D] HQDP HQR

9 i UD RX VDD GH FRQARBI GH TXDEEDGH

9, VDD RX GFDOCH SHVDIHP GH P DWUDV SUP DV

9,, VDD V GHSWHSDUDoNR

9,, i UWDGEHAYSHQDONR

s YR URV

VDD GH SDUDP HQEonR

;. VDQWURY

.., | WD RX @FDCDUD @YDIHP GH X\WWQUARY H P DWUDLY GH HP EDDUHP  H

;. GHSyVAR GH P DMUDOGH @ SH D

$W  $ViUlDV GMIDAV DR WRHEIPHQR | SHVDIHP Hj VHBbnR GD SOQW P HAFACDOGHYHP QVSRU GH
IRUWHAP HQR GH i JXD SRWYHOP RELD UR SDUD UHFHSonR H VHBoNR GH IRUWP D D HYWBUD FRQUIP IQDonR AX] DAD
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$W  7RAEV DV DIMMEOEHY GHYHP VHUUWHDQ DDV DRDEWR GO Q] VROUGAUHY

$W $V RSHIo} HV GH UWHFHSonR H VHBbnR GHYHP  VHU WHIMADGEDV H VHIXIU SIRFHAP HQRY  RSHUDAIRQDLY
HWBEHBHGRV SDUD DV UHVSHRAIYDV 1LCDTDGHY

sw $ i D RX VDO GH DU D) HDP HOR GHYH \MU DFHWR UHWMWR D SHWRDV DX\WRU] DAV H \MU FDSDRGDCGH
VXIIHHQM SDUD DWHIXWDUD HWRFDIHP  RGHCDGED GV GYHYDV FDWI RUDY GH P DWUDVSUP DV P DWMUDLY GH HP EDDJHP H
GH SIRGX\RY P DQSXOCRY TXDQER IRUR FDVR

t 2$ i WD RX VDD GH DUP D] HQDP HQR GHYH VHUP DQUED @ SD VHFD HHP FRQG0} HY GH \MP SHUDWUD H XP IGDGH
FRP SDIWHY FRP RV SURGX\RV DUP D] HQDGRV DV TXDIV GHYHP VHUGHIIQGDV P RQMRIDGDV H UHI MDDV

t %2 HABEHBFP HQR GHYH QVSRUGH i WDV RX GFDIY VHIUHI DGRV H IGHQMEDGRV RX VMMP DV TXH SHUP MIP D
HARFDUHP HP FRQA0} HV GH VHIXUDQOD GH

, P DyWUDV SUP DV P DWUDLY GHHP EDOJHP H SURGXWRY P DASXOERY HP TXDUWHQMD H
,» P DWUDV SUP DV P DIMUIDY GHHP EDOJHP H SURGXWRY P DASXOERY  UHSURYDGRY H GHYROICRV

t 72 HABEHBFP HQR GHYH QVSRUGH GFDOH HTXISDP HQRV VHIXURY H SUIRMIIGRV SDUD R DUP D) HQDP HOR GH
SRRV IQOP i YHY Fi XVIFRV FRURVYRV H H SBVIYRV VHIXIQER QRUP DV \WFQIEDV IHGHDY HWEGKDY P XQEISDY H GR
' MWR ) HGHDO

$W  $ IDWPi FAD YYD GHYH AQVSRUGH i WHD RX VDO SDUD DV DMICDGHY GH FRQUR®! GH TXDOEDCH

$W $ IDPi AD YYD GHYH QVSRUGH VDO RX GFDOHVSHRIIER SDUD D SHVDIHP GOV P DWUDV SUP DV GRBGD CH
VIWMP D GH H DXMWR FRP AP HQV} HV H IQABD0} HV FRP SDYHY FRP R YRGP H GH P D\WuDV SUP DV D VHUHP  SHVDGDV

SRGHQGR HABUEFDD DAD GHR GD VDD GH P DQYSXonR

$W  $ i WD GHWDIHP GHYH VHUFRP SDWHOFRP D TXDQUIEDGH GH SOQW P HAFCDOD VHUVHAD H SUIRMIICD
FRQAD D IQAG GAD QUAWN D &) VROU

t 2% i UHD GHVHIDUHP GHYH QVSRUGH LQWKP HQRV SDUD R P RQURDP HQWR H FRQIRE! GD WP SHIDMWD H XP LCDGH
TXDQER DSTH YHO

T Z2$VSOQBV P HARQY GHYHP VHUGVYSRAWRV HP FDP DAV 1DV VREUH HVAKWMUD FROWMECD CH P DWUDAICHIM
FRP  YHQMomR CDWUDCRX IRWDGED

t Z1RFDVR GHVWHUQHFHW UR VHFDUP DIV GH XP D SOQW P HAHCDCDR P HVWP RWP SR Di WD GH VHFDIHP GHYH
QAVSRUGH FRQA0} HY SBUD D VHI UHI DonR GDV P HVP DV SDUD HYMBUFRQUP IQDomR FUK] DD

$W $i WD GHPRIHP GHYH QVSRUCGH VIMMP D GH H DXVWWR DGHTXDGR  IQFGMYH FRP FRBAMY CR SURGX\WR GD
H DAMAWR DIIP GHHYMUSURSDI DonR GH Sy H D FRQEP ICDonR RX] DCD

$W  $ i UHDSDDH WPonR GHMICDCD | SUIHSDUDoNR GD SOQM P HARQDAWHVFD RX VHFD  GHYH VHUSUIRMIIGD GD
DonRCGD @] VROUQUAW H SRWXIUDV VHIXIQMY VXE | BHDV

, i UHD SDUD D SUHSDUDONR GRV VRIHQMY XVDGRY QRV SIRFHWRV H WDWYRV H
., i WD SDWD D WDQ DonR GRV SURFHWRY H WDWYRV

$W  $ WEXQonR HGHP DIV UHHASIHQMY GH P DWMUDCEOWIFR TXH HOQWHP HP FRQIWR FRP R y BR HWHQHRDOGHYHP
VHUGH XVR H FGMYR

$W ' HYHVHUXW) DADi XD SRIWVYHOFRP R ®TXIGR GH UH W HUDoR GXUDQWM D HVBSD GH FRQGHQVDonR GR YDSRU

$W  1DVHWESDV TXHJIHHP YDSRUHV GHYHP VHUHP SUHI DGRV P HFDQWP RV DGHTXDGRV GH H DXMWR SDUD HYMIU
RWHX D—P X®& CGHIRWP DD P IQP I] DUD FRQEP ICDonR FRX] DED H DP EIHQNO

$W ' HYHP HDMUVDD YV CGHP DQSXOonR FRP AP HQV} HV TXH IDAOMP DRPi [IPRD @ SH D P DQXWQNR H
RXWDV RSHUDo} HY D VHUHP H HRXWIGDV

$W 2 HWBEHBHP HQR GHYH SRWXWUi UHD GH QVSHQVDonR FRP ®FDOCH JXDWED GH SURGXWRY DFDEDCRV
WDFRQDE HQM RU DA DERV  SURMI IGRV GR FDBU GD XP IGDCGH H GD Dok AU GRV IDIRV VROUWHYV

$W 2 HWIEHBFP HQR GHYH GVSRUGH VDD YHQIMDED GHWIDGD j  SDUDP HQEonR VHYIQER FRP R DFHWR | V
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i WDV GH SHVDIHP H P DQSX@onR

3DUJWIR~QFR 1 D VDM GH SDUDP HQWEonR RX MQR D HD GHYH KDYHUDYDWUR FRP - SURVIVITR GH VDERCHW @TXICR H
DQMVOSWR DPP GH UWHRXWR SDUD VHF-DIHP GOV P nRV H GH XVR H FAMYR SDUWD R SURFHWR GH SDIDP HQmonR

$W 2 VVDQWURY HRV YHAW URV GHYHP VHUGH li HCDFRHWR H QTR GHYHP \MUFRP XQFDonR GUHW FRP DVi WDV
GH DU O] HQDP HQR SUHSDUDoR H FRQWRG! GD TXDREDCH

3DUJWR ~QFR 2 V VDQWURY CHYHP QVSRUGH WDBD GHVFDUVYHOCGH XVR IQAYIGXDO GHWMUI HOM OTXICR @ HLD
[GHQAMEDGD FRP - SHEDAH WP SD

$W 2 HBEHBHP HQR GHYH GVSRUGH i UHD HVSHRtILED SDUD @YDIHP CH XWQVARY X} DGRV QD SUHSDUWDoNR

$W 2V PDMIDY GH @ SH D H G-MQHEOMY HP HARTXH GHYHP VHU DWP D HDGRV HP i WD RX ®&FXC
HVSHALIFDP HOM GHMJI QDGR H IGHAMEDGR FRP R * HSyYMMR GH O DWUDOCGH / IPSH D * 0/  SRGHGER D OYDIHP GHWMWY
P DMUDLY VHUIHMY GHWM &FDO

$W 2V DPEHQMY GHYHP SRWXIUVXSHUtFIHV IQMIDV SIVRV SDUHGHY H WAR @DV H IP SHP H YHY WP
UDFKDGXUDV UAVIVIMQMY DRV DI HQMY VDQUY DOV H IDA® HQM OYi YHY

$W  $Vi UDVH IQABDO} HV GHYHP VHUDGHTXDGDV H VXIIFLHQAMY DR GHVHQYROIP HQR GDV RSHUDo} HV GVSRQGR
GH\RGRV RV HTXISDP HQRV H P DIMUDLY GH IRUP D RUDQ] DED H IDAIRQDO HYMIQER RV UMFRV GH FRQIP IQDonR P MMUDV GH
FRP SRQHQMV H J DIDQUDGR D VHTXr QFID GDV RSHUDo} HV

$W 2 VWGV CGHYHP VHUMIRQDGRY HFRP \BP SDV HVFDP RM YHY

$W  $ LOP IQDoNR HD YHQMDONR GHYHP VHUFRP SDYHY FRP DV RSHUDO} HV H FRP RV P DWAIDLY P DQXVHDGRY
$W  $V VDOV GHGAVFDQR H UHHWUR TXDQER H MMOMY GHYHP HABUVHSDUDGDV GRV GHP DIV DP EIHQMY
6HONR 9

0 DMIDY ( TXISDP HQRV H 8 \MQUHIRY

$W 2 HABEHOFP HQR GHYH VHUGRBGR GRV VHI XIQMV P DMIDY HTXISDP HQRY H XWQWARY Ei IFRV

, EDDQ@D V GHSUHAWR G-VMGEOP HOM FDAEWDED Y FRP BHIIVWRY H IOWBDCED V' HP &FDAY  TXH RIHWHoD P
VHI XUDQoD H HIDELQEDGH

. SHVRV SDGWR IDWH YHY

e YIADUD YHUIEDGD FROAD XP SDAWR FDAEWDER RX DGTXIUCD GH IRHAHERUAY FUHGHHDERY SHBY OERIDWURY
GD 5 HGH Y4DMGILD GH & DIEWDonR TXDQER IRUR FDVR

9 VIMMP D GH SXUIFDonR GHi JXD

9 UHWHDGRUSDUD D FRQVMYDONR GH SURGXRY WP RDEHY

9, WP {PHRVH KLY P HWRY

9,, EDQFDGDV UHYHWIEDV GH P DMIDODR UVMMQM H GH 1i FIOTP SH| D

9,, @HLDVFRP \BP SD SHEDH VDFR SOWFR GHYIGDP HQM IGHQMEDGDV H

v DWPi URIHFKDGR GHP DMUIDADR WHMWHWQM H GH i AAIP SH D RX RXWR GVSRMYR HTXLYDGIQM SDUD J XDUED GH
P D@UDVSUP DV H SIRGX\RY IRROEHY H RX VHOUYHY | XP IGDCH

$W 2 HABEHBFP HQR GHYH GVSRUGH HTXISDP HORV X\MQUW@RY H YIGIDUD HP TXDQIEDGH VXIIFIHQM SDUD
DWQGHU] VXD GHP DQED H J DIDQIUP DWAIDOIP SR GHVIQIHBGR RX HVWAUID DGR TXDQER DSTH YHO

$W 2 VHTXISDP HQRV GHYHP VHUIQABDGRY H GFDQ) DGRV GH IRWP D D IDAMBUD P DQXMQITR DEHTXDAD j V VXDV
RSHUDO} HV

$W 2V PDMIDYV HTXISDP HQRV H XWOUWIRY HP SHIDGRV D WHFHSonR @ SH D VHBbnR VHFDUHP
HWIELQ DonR  WWXWDonR HRX SXOHU DonR H WPorR SHVDIHP  HP EDOUHP  H DUP D] HODP HQR GH SOQIBV P HAFIQDY
GHYHP  VHU GHMIDGRY H FOMYDP HQM SDID HMM 1P H HP TXDQUIEDGH VXIIEIHQM SDID DMQGHUj GHPDQAD &R
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estabelecimento.

Art. 61. Caso o estabelecimento realize extragcao de 6leo essencial, devera dispor de extrator em numero e porte
compativeis com as necessidades, devendo garantir que ndo ocorra contaminagao durante a execugao do processo.

Art. 62. As estruturas destinadas a selegdo e secagem que ficarem diretamente em contato com as plantas
medicinais devem ser lavaveis, nao porosas e devem evitar absor¢cdo de substancias quimicas, bioldgicas e/ou
microbianas.

Art. 63. O estabelecimento deve possuir pelo menos uma balanga em cada laboratério com capacidade e
sensibilidade compativeis com as quantidades a serem pesadas ou possuir uma central de pesagem onde as balangas
estardo instaladas, devendo ser adotados procedimentos que impegam a contaminagao cruzada e microbiana.

Art. 64. O estabelecimento deve possuir sistemas/equipamentos para combate a incéndio, conforme legislagédo
especifica de prevengao e combate a incéndio.

Art. 65. As calibragbes dos equipamentos e instrumentos de medicdo devem ser executadas por empresa
certificada, utilizando padrdes rastreaveis pela Rede Brasileira de Calibragdo, no minimo uma vez ao ano ou, em funcao
da frequéncia de uso do equipamento.

§ 1° Deve ser mantido registro das calibragbes realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrdes.

§ 2° A verificagdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado do préprio estabelecimento, antes do
inicio das atividades diarias, empregando procedimentos escritos e padrdes de referéncia, com orientacao especifica,
mantidos os registros.

§ 3° A etiqueta com a data referente a ultima calibragéo deve estar afixada no equipamento.

Art. 66. Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutencéo preventiva, de acordo com um programa
formal e, quando necessario, corretiva, obedecendo a procedimentos operacionais escritos, com base nas
especificacbes dos manuais dos fabricantes.

Paragrafo Unico. Deve existir registro das manutencgdes preventivas e corretivas realizadas.

Art. 67. Todos os sistemas de climatizagdo de ambientes devem ser mantidos em condigbes adequadas de
limpeza, conservagao, manutengao, operagao e controle, de acordo com norma especifica.

Art. 68. Os utensilios utilizados nas preparagdes para uso interno devem ser diferenciados daqueles utilizados nas
de uso externo.

Art. 69. O mobiliario deve ser o estritamente necessario ao trabalho de cada area, de material liso, impermeavel,
resistente e de facil limpeza.

Secgao VI
Limpeza e Sanitizagao

Art. 70. Os procedimentos operacionais ou instrugdes operacionais de limpeza, sanitizacdo e desinfecgcdo das
areas, instalagbes, equipamentos e materiais devem estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal responsavel e
operacional.

Art. 71. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos limpos, desinfetados, identificados e guardados em
local apropriado.

Art. 72. O lixo e residuos da preparagao devem ser depositados em recipientes tampados, identificados e ser
esvaziados fora da area de manipulagdo, com descarte apropriado, de acordo com a legislagdo que dispdes sobre o
gerenciamento de residuos de servigos de saude.

Art. 73. Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo ndo devem contaminar, com substancias toxicas, quimicas,
volateis e corrosivas, as instalagdes e os equipamentos de preparacgao.

Art. 74. Antes da utilizacdo do ambiente, equipamento, materiais e utensilios, deve-se proceder a verificacdo do
estado de limpeza dos mesmos, registrando em documento apropriado a operagéo realizada e o responsavel.

Art. 75. Apds a utilizacdo do ambiente, equipamento, materiais e utensilios, deve-se proceder a limpeza de acordo
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com o procedimento operacional padrao, registrando-se em documento apropriado a operagdo e o responsavel pela
mesma.

Art. 76. O estabelecimento deve dispor de "Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores", com os
respectivos registros.

Paragrafo unico. A aplicacdo dos produtos deve ser realizada por empresa licenciada para este fim perante os
6rgaos competentes.

Secao VIl
Matérias-Primas e Materiais de Embalagem

Art. 77. Compete ao responsavel técnico legalmente habilitado o estabelecimento de critérios e a supervisdo do
processo de aquisicdo de matérias-primas, materiais de embalagem e do recebimento de matéria-prima de cultivo
proprio.

§ 1° As especificagbes técnicas de todas as matérias-primas e dos materiais de embalagem a serem utilizados na
preparacado devem ser autorizadas, atualizadas e datadas pelos responsaveis.

§ 2° As matérias-primas de origem vegetal devem possuir, no minimo, as seguintes especificagdes:
| - nome popular e nomenclatura botanica;

Il - parte da planta utilizada;

Il - nome e cadigo interno de referéncia, quando houver;

IV - referéncia de monografia da Farmacopeia Brasileira ou de outros compéndios internacionais reconhecidos
pela ANVISA, quando aplicavel;

V - requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de aceitagao, quando aplicavel,

VI - orientagdes sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de analise e referéncia utilizada nos
procedimentos de controle; e

VII - condigbes de armazenamento e precaugdes.

Art. 78. As especificacbes e as respectivas referéncias farmacopeicas, Codex ou outras fontes de consultas,
oficialmente reconhecidas, devem estar disponiveis no estabelecimento.

Art. 79. Na auséncia de monografia farmacopeica, devera ser utilizada, como referéncia, literatura cientifica
pertinente.

Art. 80. Somente na inexisténcia da literatura prevista no artigo anterior, podera ser utilizada a especificagcao
fornecida pelo fornecedor.

Art. 81. A farmacia viva deve manter cadastro do(s) fornecedor (es) dos materiais.

Art. 82. As matérias-primas devem ser adquiridas de fabricantes/fornecedores qualificados quanto aos critérios de
qualidade, de acordo com as especificagdes determinadas nesta Resolugéo.

§ 1° Deve haver procedimento operacional escrito, detalhando todas as etapas do processo de qualificagdo dos
fornecedores e devem ser mantidos os registros e os documentos apresentados por cada fornecedor /fabricante.

§ 2° A qualificagao do fabricante/fornecedor deve abranger no minimo, os seguintes critérios:

| - comprovacgao de regularidade perante as autoridades sanitarias competentes, exceto para horta/horto oficial ou
comunitario;

Il - avaliagdo do fabricante/fornecedor, por meio de analises de controle de qualidade realizadas pela farmacia
viva e da avaliagdo dos certificados de analise apresentados, horta/horto oficial ou comunitario, verificando o
atendimento as especificacdes estabelecidas pelo responsavel técnico e acertadas entre as partes; e

Il - avaliagdo do histérico dos fornecimentos anteriores.
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t % $V PDMIDVSUPDV PDMIDYV GH HPEDDUHP H SURGXRV P DQSXOCGRY GHYHP  \VHU DWP D) HQDGRV VRE
FRQG0} HY DSURSUDGDV GH P RGR D SUHVHYDUD LGHQMEDGH QM UGDGH TXDIEDGH H VHIXUDQD GRV P HVP RV

t 7 3DWD JDWDQID P DQXMQNR GD TXDIEDEH GR P DIMUDODUP D) HIDGR R WP SR GD DUP D) HQDUHP @D P DpUD
SUP D YHJ HBOGHYH VHUP tQP R

$W 2V UWFISIHQMY DGTXIUCRY H GAMICDGRY DR HQYDVH GRV SIRGXWRV SUHSDUDGRY GHYHP  VHU D@ IFRV
FRP SDWHY ItMER TXIP IFDP HQM FRP D FRP SRVlonR GR SUIRGXWR H GHYHP P DQMUD VXD TXDEEDCH H HIDEIREDGH GXUDQM

R DUP D] HQDP HQR H WDQVSRUM

$W  $V PDRUDVSUP DV WFRHEIGV GHYHP VHU IGHQMEDEDY DU DI HDADV FRBFDADV HP TXDUHOMQD
DP RADGDV DCD@/DEDV FRQRWP H HVSHALLEDo} HV H IRNOGDV TXDQR j VXD WDonR GH DFRER FRP SURFHAP HQRY
HVFUARY

$W  7RGDV DV P DWUDV SUP DV H P DIMUDLY GH HP EDOJHP GHYHP VHUVXEP HMERV | IQVSHonR CH WHRHELP HOR
SDWD YHUIFDUWH HAWYR DGHTXDGDP HQM IGHQMEDGRY DPP D IQMIUCDGH H FRQA0} HY GH @ SH D GD HP EDDIHP D
FRUHVSRQG QFID HQMH R SHAGR D QRW GH HOWHID H RV W\W®&V H R SUD R GH YDEEDGH HHWDQGER VH R UHI MR GRV DGRV

$W 2V YyW®V GOV P DPUDV SUP DV H P DMIDY GH HP EDOUHP GHYHUWIR FROMU QR PtQP R DV VHIXIQMV
IQIRWP Do} HV

, QRP HGRIRGHHERU

5 HAGHHOR

9 &DCDVWIR 1 DARQDOEH 3HWRD - XWAFD &1 3-
9 CRP HQFOWUD ERWQIFD H SDUM GD SOQIU XUd) DCD
9, TXDQUEDGH H VXD UVSHAIYD XQGDGH GH P HAGD
9, Q-PHRCREW

9,,, CDWBGH IDEUFDoNR FROMY FREHWY

; SUD RGH YDEEDGH

; FRQQ0} HV HVSHAIDIY GH DUP D} HQDP HQR

;. REVHLYDO} HV SHMCHQMY TXDQGR DSTH YHO

;. QRPHGR5HVSRQY YHOY pFQIFR H VHX UHJ MR QR & RQVHBR 3 URIVWIRQDOFRUHVSRQEHQM H
© ., RWHP FRP IQAFDONR GRIDEUFDQM

SW 4 XDOXHUGAYHJr QAD RX TXDIXHURXWR SUREGP D TXH SRWD DIHVBUD TXDEBEDGH CD P D@WUD SUP D GHYH VHL
DQDQY/DGR SHR UHVSRQV YHORFQER SDUD D DGRomR GH SURIGr QHDV

$W  6HXPD~QFD UP HWD GH P DMIDOFRQIYHUGMY GMIDRY FDGD M GHYH VHUBIYDGR HP FROUGHDONR
VHSDUDGDP HQM SDWD IQVSHONR DQJ @M H GEHDoNR

$W  &DGD G GD P DWUD SUP D GHYH VHUDFRP SDQKDGR GR UHVSHAIR & HWMEDGR CH $Q OH GR IRGHAHGERU
TXH GHYH SHP DQHFHUDITXYDGR QR PtQPR GXUDQM  VHY P HVHV DSyV R WP IQR GR SWD| R GH YDIEDCH GR ~@P R
SURGX\R SUHSDUDGR

3DUJWIR ~QFR 1R FDVR GH P DUD SUP D REWED GH KRWW KRWR RIIFIDORX FRP XQMWUR QTR p QHFHW UD D
DSUAVHQEONR GH FHWMEDGR GH DQ @M FDEHQER DSHQDV D TXDOIFDoNR GR IRGHAHGERU

$W 2V FHWIFDGRY GH DQ @M GHYHP FRQMULQIRWP Do} HV FOUDV H FRFOMYDV FRP \RGDV DV HVSHALLEDo} HV
HABEHBFLCDV HQMH R UAVSRQU YHONFQER H R |RHFHGRUIDEUEDQM

30U JWDIR ~QFR 2V FHWMEDGRY GH DY OH GHYHP VHUGDWIGRY H DWIQDGRY FRP D IGHQIMEDonR GR UHVSRQU YHC
WFQER H R UBAVSHRYR Q-P HUR GH LQVAUDNTR QR VHX & RQVHEBR 3 URIVWIRQDO

KWB  EYWP VMIXGHJIRY BUEYW\DXGHBILY BOYDND (e B B B KWO



0 LQUMURE6D-GH

SW  $V SOQBV P HAFCDY VDV WR ®IR VHBP  UHRHEICDV GHYHP  VHU SUIRFHWDGEDV GH IRWP D D JDUIDQWID
LOMI UCDGEH H P DOXWQonR CDV VXDV SURSUHEDGEHY \MUDST XWFDV

$W  7RGRV RV PDWUDY GHYHP VHUP DQIERV HP TXDUHQMCD 1P HADWP HQM DSyV R UHRHEIP HQR D TXH
VHIZP EHIDGRV SHE FROMRBI GH TXDIEDCH

$W 2 VP DMUDY HSURYDGRY (D IQVSHonR GH WHFHELP HQR GHYHP VHUVHI UHI DGRV H GHYRAIGRV DR |IRUHAHERU

$W  &DVRDIDWPi FD YIYD IUDARGQH P DWUDV SUP DV SDUD XVR Sl SUR GHYH JDUDQIDV P HVP DV FRQG0} HY GD
HP EDDUHP RUWIGDO

$W 2V YyWwWeV @V P DBUDV SUP DV IWDARCDEV GHYHP  FROMU IGHQMEDonR TXH SHP My D UDVWHDEIREDCH
GHVCH D VXD RWHP

$W 2 VIYyWEY CDV P DWUDV SUP DV DUP D] HQDGDV GHYHP DSUAVHQIBU QRP tQP R

,  GHORP IQDoNR GR SRR HP ' &% ' &, RX &KHP IFDOS EVDFW 6HYIFH  &$6 RX CRP HQFOWWD ERWQED H
FyQJR GH WHHY CAD IQMIR TXDQGER DS@H YHO

. IGHQMFDONR GR IRCHHGRU

v Q-P HIR GR B DWEXIGR SHR IRGHFHGRUH R Q-P HIR GDGR QR UHFHEIP HQR FDVR KDID DOXP
9 CGDW GHIDEUFDONR S| R GH YDIEDGH H GDW GH DG OH TXDQER IRUR FDVR

9 FRQA0} HV GH DUP D] HQDP HQR H DGYHWVGAD TXDQGR GHFHW UR H

9, DVWDONR IQMED GDP DWUD SUP D HP TXDUHQMCD HP DQ @H DSWRYDGR UHSURYDGR

$W 2 HABEHBHP HQR GHYHU UWHD@O DUR FRQARG! GH HMRTXH GDV P DWUDV SUP DV UHI MIDQGR DV HQRDGDV H
VIDXGDV CGH FDGD XP D GHDV

t 72 UHIMAR GH HORDGD GHYH FROMU QRPtQP R QRPH GD P DWUD SUP D FyGJIR IQMIR ®W Q-P HIR D QR
IIMFDCH GRP HGR
IDEUFDQM RUHFHGRU

t 72 WIIMIR GH VDIGD GHYH VHUHHMDGR SRUP HR GD RBHP GH SUHSDUDONR GR SURGXR QR TXDCD P DUD SUP D
VHI X\g) DED YHULIFDQGR VHD FRQAOMR GH) () 2 R SUP HUR TXH H SILD GHYH VHUR SUP HUR D VDU

SW  $ i IXD XU DED QD SUHSDUDONR GH SUIRGARY p FROUGHIDED P DWUD SUP D SURGK] IGD SHD Sly SUD IDWP i AID
YIYD SRUSXULIFDONR @ i JXD SRIWYHO GHYHQER DV IQAB@O0} HV H UAVHYDWURY VHU GHYIGDP HQM SURWMIIGRY SDUD HYMIL
FRQIP IQDonR

t Z$ IDPi FAD YYD GHYH VHUDEDMMFIGD FRP i JXD SRWYHOH TXDQER SRWXIUFDILD Gi JXD SlySUD GHYH HABU
G-MEDP HOM SURMI LGD SDUD HYMBIUD HQADGD GH DQP DI GH TXDOXHUSRWM RX TXDIVTXHURXWRY FRQEP 1CDQMYV

t 2" HYHP VHUCGHIQGRY SURFHGEP HQRY HVRWRY SDUD D @ SH D GD FDIED Gi JXD H P DQIERV RV UHIMWRY TXH
FRP SURYHP D VXD UHD@ DonR

+ 7 &DVR VHWDW GH FDIL D Gi JXD GH XVR FREAMYR D IDUP i FID YLYD GHYH WUDFHWR DRV GREXP HORY UHHUHQMV j
@ SH D GRV ULAVHYDWURY P DQMQGR Fy SID GRV P HWP RV

t Z$ IDPiHAD YYD GHYH SRWXIU SUIRFHAP HQRYV HVFWWRY SDUD UHDQ DU DP RWMIDIHP GD i JXD H VREWH D
SHIRAHGDEH GOV DG OHY

t z' HHP VHUUWDO DCRV WMV ITMER TXP IFRV H P IRREIRQJIFRV (R PtQPR D FDGD WV P HWHV SDWD
P RQWRUDUD TXDEEDGH GDi IXD GH DEDWMAP HQR P DQMQER VH RV UHVSHRAIYRY UHI MRV

t 7 $V HVSHALFDO} HV SDUD | JXD SRIWVYHOGHYHP  VHUHWBEHBFIGDV FRP EDVH QD 3RMIUD Q¥ H ™
GH HPEWRCH @R O QMR GD 6 D~GH H VXDV DWDQ) Do} HV

t %' HYHP VHUUHDQ DAV QDV DP RAMDV GHi JXD SRIVYHOQR P tQP R DV VHIXIQMY DQJ @HV
’ S+

v FRUDSDUHQM
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Il - turbidez;

IV - cloro residual livre;

V - sélidos totais dissolvidos;

VI - contagem total de bactérias;
VIl - coliformes totais;

VIII - presenca de E. coli.; e

IX - coliformes termo-resistentes.

§ 8° E facultado & farmacia viva terceirizar os testes de que trata o paragrafo § 7°, devendo estabelecer para o
laboratdrio contratado as especificagdes para a agua potavel.

§ 9° A farmacia viva deve estabelecer e registrar as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério da agua de
abastecimento.

Art. 99. A agua purificada utilizada nas preparagdes deve ser obtida a partir da agua potavel, tratada em um
sistema que assegure a obtengdo da agua com especificagbes farmacopeicas para agua purificada, ou de outros
compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA.

§ 1° Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e manutengao do sistema de purificacdo da agua, com os
devidos registros.

§ 2° Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbiolégicos da agua purificada, no minimo mensalmente, com o
objetivo de monitorar o processo de obtengéo de agua, podendo a farmacia viva terceiriza-los.

§ 3° A farmacia viva deve possuir procedimento escrito para a coleta e amostragem da agua e um dos pontos de
amostragem deve ser o local usado para o seu armazenamento.

§ 4° A farmacia viva deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma
nova analise, em caso de resultado de analise insatisfatério da agua purificada.

§ 5° A agua purificada deve ser armazenada por um periodo inferior a 24 (vinte e quatro) horas e em condigdes
que garantam a manutengao da sua qualidade, incluindo a sanitizagao dos recipientes a cada troca de agua.

Art. 100. A conservacao e armazenamento, bem como a qualidade das matérias-primas, materiais de embalagem
e produto preparado devem ser avaliados.

Art. 101. As matérias-primas e materiais de embalagem devem ser inspecionados no recebimento para verificagéo
da qualidade e especificagdes requisitadas.

Art. 102. O almoxarifado deve ser organizado de forma a tender ao sistema FEFO: o primeiro que expira deve ser
O primeiro a sair.

Secao VI
Controle de Qualidade de Matéria-Prima e Materiais de Embalagem

Art. 103. A area ou sala destinada ao controle da qualidade da matéria-prima e materiais de embalagem deve
dispor de pessoal suficiente e estar equipada para realizar as analises legalmente estabelecidas.

Art. 104. Deve haver instalagdes, instrumentos e equipamentos adequados, procedimentos operacionais padrao
aprovados para a realizagdo de amostragem, inspegdo e ensaios dos insumos farmacéuticos e dos materiais de
embalagem, além do monitoramento das condi¢gdes ambientais das areas envolvidas no processo.

Art. 105. Os aspectos relativos a qualidade, conservagao e armazenamento das matérias-primas e materiais de
embalagem devem ser mantidos em observancia ao estabelecido nesta Resolugéo.

Art. 106. A farmacia viva deve contar com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle de
qualidade e dispor de recursos adequados que assegurem confiabilidade e efetividade de todas as providéncias relativas
a qualidade dos produtos.
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s $ DPRMDIHP GRV P DMIDIY GHYH VHU H HPXWIGD HP ®FDOHVSHRUIIFR H VRE FRQGD} HY DP EIHQEY
DGHTXDAV REHGHFHQER D SURFHAP HQRY RSHUDFIRQDLY TXH [P SHoDP D FRQIBP IQDonR FX] DAD

3DUJWR ~QFR 7RGRV RV XWMORV XD DGRV (R SIRFHWR GH DP RWADJHP TXH HORDUHP HP FRQIMR FRP RV
P DMUDLY GHYHP HMBU@P SRV VDQWY DRV H IXDUEDERY HP- GFDLY DSURSUDCGRY

$W  3DWDIIQV GH FRQAR®I GHYH VHUUHDE DD D P RQBUHP G FRBnR GH DP RMIDV GDV HVSpAHY WDEDBDGDV
H AW TXH VHYWR FRPR SDAWR FRQOMQGR D SDUM XWD) DG VHD H IQMWD DFRQAARDE HP HP EDDUHP
DSURSUDGD

s $V P DUDV SUP DV GHYHP  VHU DQDDDEDV QR VHX UHFHEIP HQR HHWDQER VH QR PtQP R RV \WMV
DED R TXDQGR DS@H YHY UHVSHMBIQER VH DV VXDV FDUDRMUIMIFDV ItVIEDV H P DQIMQER RV UHVXEBIGRY SRUHVFUMR

. FDUDRMUHV RU DCRPSWRY

,9 SHWR
9 YROPH
9, SRORCGHIXWR

9, GMEGHH

9,,, DYDmonR GR OXCR GH DQJ OH GR IDEUFDQM IRGHAHERU H FHR SDUD P DWUD SUP D REMED GH KRUW KRR
RIIFIDCRX FRP XQWUR

$W " HYHP VHUUHD@ DGRV DV P DWUDV SUP DV GH RWHP  YHIHBCRY VHI XIQMY \WMMV H DYDIDo} HV

, WMV SDUD GHWMUP ICDonR GH P DMUDLY HMRDCKRY H DGXGMIDQMY - SHVTXIVDV GH FRQIBP ICDonR P IFUREIRJIFD
FROMIHP RO IXQIRV H GIYHGXWDV  XP IGDCGH H G IQDonR GH HQ DV VRBLY  SIRVSHFoNR  IMRTXIP IFD RX SHUIC
FURP DRJU IIFR HtQAFHCGHDAGH TXDQER DS@H YHO

,»  DYD@DonR GRV FDUDAMUAY P DRIRVFy SIFRV SDUD SOQBV tQMI WDV RX J URWHLDP HQM WDVXUDADV H
,,»  DYDIonR GRV FDUWDRAMUAY P IFHIRVFy SIFRV SDUWD P DIMUDLY [WDJ P HQBIGRY RX Sy

3DU JWDIR ~QFR 3 DUD DV P DWUDV SUP DV @TXIGDV GH RWHP YHIHBO DPP  GRV WMV P HOARQDGRY QR FDSXW
GHVM DR TXDQGR DS@H YHO GHYH VHUUHD® DGD D GHMUP LGDonR GD GHOUGDEH

$W 1R FDVR GH P DWUDV SUP DV UHSUIRYDEV SRUP RIYR GH GHWIRV GH TXDAEDGH FRP SUIRYDGRY D IDWP i FID
YLYD GHYH FRP XQFDUR IDWR j  DXWRUCDGH VDQUVUD FRP SHWMQM FRQRWP H GHWUP IQD D 5 HVROONR 5' & Q¥ H
MER CH H XDV DDA Do} HV

s (P FDVR GH \MUFHU] DonR GH DQJ @MV GH FROMRBI GH TXDIEDGH R FROADR GHYH VHU P XWDP HOM

DFRUEDER H FRORODGR
HQUH DV SDUMV GH P RGR D HYMWUHT Xt YRFRV QD DQ @vH GH TXD@EDCH

t 22 FROMDWR D TXHVHUHHMHR FDSXWGHWM DI R GHYH VHUHVFUAR. HABEHBFHUFOUDP HQM DV DWEXIo) HY HOWH
R FROADIQM H R FROMDWEGR EHP FRP RRV P p\RGRV GH DQ @/H X\M) DGRV

t 72 FROADRD TXHVWHUWHHHR FDSXWGHM DU R GHYH HABEHBFHUTXH R FROADVIQM SRWD 1D HUDXGWRUD QDV
IOABDO} HV GR FRODIBGR

t 72 FROWDBOM p UAVSRQM YHOSHD DYDIDonR GD TXDOIFDonR GR FRMDIGR SDWD UWHD@ DU RV VHYIoRV
FROUWDIDGRY

t 22 FROWMR D TXH WH LHHH R FDSXW GHVM DUMR GHYH SUHYHU R FXP SUP HQR GV %RDV 3U WDV CGH
/ DERIDWUR H GHYH SUHYHUDV Do} HY D VHIHP  DGRBGDV TXDQER KRXYHUUHSURYDoNR GR P DWUDO

t Z22 FRODDBGER GHYH SRWXIUIQAB@O} HY HTXISDP HQRY H FRCKHAP HQRY DGHTXDGRY DPP GH H SHUWE QFID H
SHWRDOTXDOIFDER SDUD DV DIMGDGEHY HAEHBHGDV HP FRQADR

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0018_03_04_2013 html 16/23



0 LQUMURE6D-GH
$W 2V &HWEDGRY CH $Q OH HP MERV SHR HBEHBFIP HQR RX SRU HP SUWVD FRQMDWCD GHYHP VHU
DYDIDGRV TXDQR DR DWQEP HOR j V HVSHALEDO} Y FRP IQRWP Do} HV FOUDV H FRQFOMYDV GDWIGRY DWICDGRV H FRP
IGHQMEFDoNR GR UHVSRQU YHONFQER
H UHVSHRYR Q-P HUR GH LQVFUbNTR QR VHX & RQVHEBR 3 URIWIRQDO

s 2V HIXISDP HORV H 1IQAMKP HORY GH P HAonR H HOVDIRY GHYHP  VHU SHIRGFDP HOM YHULIEDGRY H
FDOEUDGRY

$W 2 VHTXISDP HQRY X} DGRV QR GERIDWUR GH FROARG! GH TXDREDGH GHYHP VHUVXEP HIERVj P DOX\WMQonR
SUHYHQRYD H FRUHAIYD TXDQER GHAHW UR GHDFRER FRP XP SURIUDP D GRFXP HQBGR H REHGHRHQGER DRV SUIRFHGAP HORYV
RSHDARCDLY HVFUMRY

3D JIWIR ~QFR 2V WHIMMRYV WHHHQMV | V FDEEWo} HV H P DQXWQD} HV' SUHYHQIYDV H FRUAIYDV GHYHP VHU
P DQIERVSRURPIQPR  GRY DQRV

$W $ UHDQ OH GV P DWUDV SUP DV TXDQER UWHDO DAD GHYH RARWHU GHORR GH VHXV SWD| RV GH YDOEDCGH
FROMP SDQER WCRV RV MWQV TXH FRP SIRYHP VXD HVSHALIFDonR H TXH JDUDQWP R VHX WRU SXUH| D H 1QMI UCDEH

6HoNR ,;

3 UHSDWonR

$W 2 HABEHBHP HQR CGHYH SRWXIU SURFHGAP HQRY RSHUDAIRCDLY HVRMRY SDUD SUHSDUDo} HY | EDWH GH
SOQABV P HAFQDY QDV ALHHQMY IRWP DV |DUWP DR X\FDV

s 2 HBEHBFP HQR GHYH J DUIDQIJTXH WRCRV RV SURGXWRY SUHSDUDGRY VHIDP IDWIH YHY

$W 2V H ASHQMV Xu) DARV (D P DQSXOonR GRV SUIRGXWRY | EDVH GH SOQBV P HAHQY GHYHP VHU

SDGIRQY] DGRV SHR HADEHBFLP HQR GH DFRER FRP HP EDVDP HQR WFQER

s 2 HAIEHBFP HQR GHYH SRWXWU/ IYIR GH 5 HIMAR IQRWP DIYDGR RX QiR H UHIMADU DV IQRWP Do} HV
UHHUHQMVj  SUAVRUDNR GH FDED SURGXWRj  EDVH GH SOQBV P HAFIQDY

t 22 ORGHUWIMIR IQRP DIYDGR RX QiR GHYH FROMUWMUP RV GH DEHWMUD H GH HQFHUDP HQR OYUDGRY SHD
DXVRUGDGH VDQUWUD GFDO

t 72 UHIMIR GHYH FRQMU QRP tQP R RV VHIXIQMY MMQY
, Q-PHRGHRGP GROMRGHUBHIMIR

. QRP HH HQGHUHOR GR SDAHQM RX XQGDGH GH VD~CH

., QRP H GR SUHVFMRUH Q-P HUR GH UHJ IR GR UHVSHRIYR FRQVHBR GH FOWH

9 GHVRUDbNR GD IRP X@onR FROMQGER RGRV RV FRP SRGHQMY H FRQFHQADO} HV H

9 GDWGRDYIDP HOR

t 2$ IDUPi FID YLYD GHYH P DQMUDIQED RV VHI XIQMV UHI MARY QD RGHP GH SUHSDUDONR

, Q-PHRCHRGP GROR GHHIMIR

., GHVFUbNR GD IRWP XOonR FROMQER \RGRV RV FRP SRCHOMV IQFOMYH RV H ASIHQMY H FRGFHQAD0} HV

., G\ GHFDED P DWUD SUP D IRGHFHGRUH TXDQIEDGH SHVDGD

9 QRP HHDWICDWUWD GRV UVSRQV YHY SHD SHVDIHP H P DQUSX@onR

9 YIMR GRUAVSRQM YHOMFQER

9, CGDW D SUWHSDWDONR H

9,, QRFDVRGIRWP DIDWP DFf XWD F SWXOV GHYHP FROABU DIQED R\BP DQKR HD FRUGD Fi SVX® XWI) DAD
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Il - tamanho do lote;

IV - data da preparacgao;

V - prazo de validade;

VI - niumero de identificacéo do lote;

VII - numero do lote de cada componente utilizado na formulacéo;

VIII - registro devidamente assinado de todas as operacdes realizadas;

IX - registro dos controles realizados durante o processo;

X - registro das precaug¢des adotadas;

XI - registro das observacgbes especiais feitas durante a preparacao do lote; e
XII - avaliagdo do produto fitoterapico.

Art. 137. Os rotulos das preparagdes fitoterapicas de estoque minimo, antes da dispensagdo, devem conter a
identificagdo do produto, a data da preparacao, o numero do lote e o prazo de validade.

Art. 138. Apos a preparagao, o produto fitoterapico deve ser submetido a inspecao visual e conferéncia de todas
as etapas do processo, verificando a clareza e a exatiddo das informagdes do rétulo.

Secao Xl
Controle de Qualidade do Estoque Minimo de Fitoterapicos

Art. 139. Na preparacao do estoque minimo de fitoterapicos, deve ser realizado o controle em processo,
devidamente documentado, para garantir o atendimento as especificagcdes estabelecidas para o produto.

Art. 140. O estabelecimento deve possuir procedimentos operacionais escritos e estar devidamente equipado para
realizar analise lote a lote dos produtos de estoque minimo, em relagdo aos seguintes requisitos, quando aplicaveis:

| - caracteres organolépticos;

Il-pH;

Il - peso médio;

IV - volume;

V - viscosidade;

VI - ponto de fusdo (excipientes);

VII - densidade (6leos, resinas e excipientes);

VIII - indice de acidez (6leos e resinas);

IX - umidade;

X - prospeccao fitoquimica;

XI - pureza microbioldgica; e

XII - avaliagéo do certificado de analise do produtor/fornecedor.
Paragrafo unico. Devem ser mantidos os registros dos resultados das analises previstas no "caput" deste artigo.

Art. 141. As analises devem ser realizadas conforme metodologia oficial e em amostragem estatisticamente
representativa do tamanho do lote.

Art. 142. E facultado a farmacia viva terceirizar o controle de qualidade de preparagdes manipuladas do estoque
minimo, com laboratérios tecnicamente capacitados para este fim, mediante contrato formal.
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Art. 143. No caso das bases galénicas, a avaliacdo da pureza microbioldgica podera ser realizada por meio de
monitoramento.

Paragrafo unico. O monitoramento a que se refere o "caput" deste artigo consiste na realizagao de analise mensal
de pelo menos uma base, devendo ser adotado sistema de rodizio considerando o tipo de base e manipulador, sendo
que todos os tipos de base devem ser analisados anualmente.

Art. 144. A farmacia viva é responsavel pela avaliacdo da qualificacdo do contratado para realizar os servigcos de
controle de qualidade.

Art. 145. A farmacia viva deve manter amostra de referéncia de cada lote de estoque minimo preparado por até 4
(quatro) meses ap6s o vencimento do produto a base de plantas medicinais ou da base galénica.

Paragrafo unico. A quantidade de amostra mantida deve ser suficiente para a realizagdo de duas analises
completas.

Secao Xl
Rotulagem e Embalagem

Art.146. Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operagcdes de rotulagem e embalagem tanto
das matériasprimas como dos produtos preparados.

Paragrafo unico. Os rotulos devem ser guardados de forma segura.

Art. 147. Todo produto acabado deve conter as seguintes informagbes em seu rétulo:
| - nomenclatura botéanica;

Il - componentes da formulagao com respectivas quantidades;

Il - nimero de registro da formulag&o no livro de registro;

IV - nome do prescritor;

V - nome do paciente (quando aplicavel);

VI - data da preparagao;

VIl - prazo de validade;

VIII - nimero do lote;

IX - numero de unidades ou volume;

X - posologia;

XI - identificagéo do estabelecimento;

XII - nome do responsavel técnico com respectivo numero do Conselho Regional de Farmacia;
X1l - CNPJ;

XIV - enderego completo do estabelecimento; e

XV - quando necessario, incluir no rotulo informagdes, tais como: "conservar em geladeira”, "uso interno”, "uso
externo", "diluir antes de usar", e outras que venham a auxiliar o uso correto do produto.

Art. 148. Os recipientes utilizados no acondicionamento das matérias-primas e dos produtos preparados devem
garantir a estabilidade fisico-quimica e microbioldgica.

Secao XIV
Conservagéao e Transporte
Art. 149. Devem existir procedimentos operacionais escritos sobre a conservagédo e transporte das matérias-
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primas e produtos, que garantam a manutencgéo das suas especificagdes e integridade.

Art. 150. As matérias-primas e os produtos preparados ndo devem ser armazenados ou transportados juntamente
com outros produtos ou materiais que possam afetar sua seguranga e eficacia, tais como alimentos, animais, solventes
organicos, pesticidas e agrotoxicos, gases, substancias corrosivas ou téxicas e materiais radioativos.

Secao XV
Dispensacao

Art. 151. O responsavel técnico legalmente habilitado deve prestar orientacdo farmacéutica necessaria aos
pacientes, objetivando o uso correto dos produtos.

Art. 152. Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas pela farmacia viva, com identificagdo do
estabelecimento, data do aviamento, data da dispensagédo e numero de registro da formulagao, de forma a comprovar o
aviamento.

Art. 153. A dispensagao dos produtos pode ser realizada na farmacia viva ou em outros estabelecimentos da rede
SUS tais como ambulatérios, hospitais e unidades de saude.

Art. 154. A repeticdo de atendimento de uma mesma receita somente é permitida se houver indicagdo expressa
do prescritor quanto a durag¢ao do tratamento.

Secéao XVI
Garantia da Qualidade

Art. 155. A garantia da qualidade tem como objetivo assegurar que os produtos e servicos estejam dentro dos
padrbes de qualidade exigidos.

Art. 156. Para assegurar a qualidade das plantas processadas e preparadas, a farmacia viva deve possuir um
Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as boas praticas descritas nesta Resolugéo, totalmente
documentado e monitorado.

Art. 157. O Sistema de Garantia da Qualidade deve assegurar que:

| - a farmacia viva possua procedimentos operacionais previamente estabelecidos e escritos, contendo as
operagbes de preparacgado e controle de qualidade, claramente especificadas para que as exigéncias de boas praticas
sejam cumpridas;

Il - a aceitacdo de demanda de preparagao seja compativel com a capacidade instalada da farmacia viva;

Il - os controles necessarios para avaliar os produtos sejam realizados de acordo com procedimentos escritos e
devidamente registrados;

IV - os equipamentos sejam calibrados, mantendo-se a documentagdo comprobatoria;

V - sejam realizadas auditorias internas de modo a assegurar um processo de melhoria continua;

VI - exista um programa de treinamento inicial e continuo;

VII - exista a proibicdo de uso de cosméticos, joias e acessorios para o pessoal nas salas de preparacao; e
VIII - sejam estabelecidos prazos de validade, assim como as instru¢ées de uso e de armazenamento.

Art. 158. A determinagao do prazo de validade das preparac¢des deve ser baseada na sua avaliagéo fisico-quimica
e microbioldgica, quando aplicavel.

§ 1° Deve ser estabelecido um procedimento operacional para a determinagéo do prazo de validade dos produtos
acabados.

§ 2° Nao havendo estudos conclusivos para a validade dos produtos, devera ser estabelecido um prazo maximo
de validade de 3 (trés) meses.

§ 3° Fontes de informacdes sobre a estabilidade fisico-quimica dos fitoterapicos devem incluir referéncias de
compéndios oficiais, recomendagdes dos produtores e publicagbes em revistas indexadas.
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Sdlido: Descrigao, aspecto, caracteres organolépticos, peso médio.

Semi-sélidos: Descricao, aspecto, caracteres organolépticos, pH (quando aplicavel), peso.

Liquidos ndo-estéreis: Descri¢cao, aspecto, caracteres organolépticos, pH, peso ou volume antes do envase.

6D~GH/HILV 6LvWHP D GH / HJ LV@onmR GD 6 D~GH
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