RESOLUCAO-RDC N°- 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

Publicada no Diario Oficial da Uniado, edicdo de 18 de agosto de 2009.

Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitario do funcionamento, da
dispensacdo e da comercializacdo de produtos e
da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicédo
que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto N°- 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos 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 a Consulta Publica n°. 69, de 11 de julho de 2007, publicada no
Diario Oficial da Unido N°134, de 13 de julho de 2007, secdo 1, pag. 86, em reunido
realizada em 14 de julho de 2009, resolve:

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os critérios e condicdes minimas para o
cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de
servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias.

81° Para fins desta Resolucdo, entende-se por Boas Praticas Farmacéuticas o conjunto
de técnicas e medidas que visam assegurar a manutencdo da qualidade e seguranca
dos produtos disponibilizados e dos servigcos prestados em farmacias e drogarias, com
o fim de contribuir para o uso racional desses produtos e a melhoria da qualidade de
vida dos usuérios.

82° O disposto nesta Resolucdo se aplica as farmacias e drogarias em todo territorio
nacional e, no que couber, as farmacias publicas, aos postos de medicamentos e as
unidades volantes.

83° Os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica ficam sujeitos as disposicdes
contidas em legislacdo especifica.

CAPITULO 11
DAS CONDICOES GERAIS

Art. 2° As farméacias e drogarias devem possuir 0s seguintes documentos no
estabelecimento:

I - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

Il - Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel;

Il - Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgao Estadual ou Municipal de
Vigilancia Sanitaria, segundo legislacao vigente;



IV - Certiddo de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia da
respectiva jurisdicédo; e

V - Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, conforme a legislacdo vigente e as
especificidades de cada estabelecimento.

81° O estabelecimento deve manter a Licenca ou Alvara Sanitario e a Certidao de
Regularidade Técnica afixados em local visivel ao publico.

82° Adicionalmente, quando as informacOes a seguir indicadas ndo constarem dos
documentos mencionados no paragrafo anterior,o estabelecimento devera manter
afixado, em local visivel ao publico, cartaz informativo contendo:

| - razao social;

Il - nUmero de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

Il - ndmero da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela
Anvisa;

IV - nimero da Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando
aplicavel;

V - nome do Farmacéutico Responsavel Técnico, e de seu(s) substituto(s), seguido do
ndimero de inscricdo no Conselho Regional de Farmaéacia;

V1 - horario de trabalho de cada farmacéutico; e

VIl - nimeros atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmacia e do 6rgéao
Estadual e Municipal de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3° As farmacias e as drogarias devem ter, obrigatoriamente, a assisténcia de
farmacéutico responsavel técnico ou de seu substituto, durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento,nos termos da legislacdo vigente.

Art. 4° Esses estabelecimentos tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencdo da qualidade e seguranca dos produtos objeto desta Resolugdo, bem
como pelo uso racional de medicamentos, a fim de evitar riscos e efeitos nocivos a
saude.

Paragrafo unico. As empresas responsaveis pelas etapas de producdo, importacao,
distribuicdo, transporte e dispensacao sao solidariamente responsaveis pela qualidade
e seguranca dos produtos farmacéuticos objetos de suas atividades especificas.

CAPITULO 111

DA INFRA-ESTRUTURA FISICA
Secéo 1

Das Condi¢bes Gerais

Art. 5° As farméacias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, dimensionadas,
construidas ou adaptadas com infra-estrutura compativel com as atividades a serem
desenvolvidas, possuindo, no minimo, ambientes para atividades administrativas,
recebimento e armazenamento dos produtos, dispensacdo de medicamentos, depdsito
de material de limpeza e sanitario.

Art. 6° As areas internas e externas devem permanecer em boas condicfes fisicas e
estruturais, de modo a permitir a higiene e a nao oferecer risco ao usuario e aos
funcionarios.

81° As instalagcdes devem possuir superficies internas (piso, paredes e teto) lisas e
impermeaveis, em perfeitas condi¢cdes, resistentes aos agentes sanitizantes e
facilmente lavaveis.



82° Os ambientes devem ser mantidos em boas condi¢cbes de higiene e protegidos
contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais.

83° As condicdes de ventilacdo e iluminacdo devem ser compativeis com as atividades
desenvolvidas em cada ambiente.

84° O estabelecimento deve possuir equipamentos de combate a incéndio em
quantidade suficiente, conforme legislacédo especifica.

Art. 7° O programa de sanitizacdo, incluindo desratizacdo e desinsetizacdo, deve ser
executado por empresa licenciada para este fim perante os 6rgdos competentes.

Paragrafo Unico. Devem ser mantidos, no estabelecimento, os registros da execucao
das atividades relativas ao programa de gque trata este artigo.

Art. 8° Os materiais de limpeza e germicidas em estoque devem estar regularizados
junto a Anvisa e serem armazenados em area ou local especificamente designado e
identificado.

Art. 9° O sanitario deve ser de facil acesso, possuir pia com agua corrente e dispor de
toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, lixeira com pedal e tampa.

Paragrafo Unico. O local deve permanecer em boas condi¢cbes de higiene e limpeza.

Art. 10. Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos funcionarios
no ambiente destinado as atividades administrativas.

Art. 11. As salas de descanso e refeitério, quando existentes,devem estar separadas
dos demais ambientes.

Art. 12. O estabelecimento deve ser abastecido com agua potavel e, quando possuir
caixa d'agua propria, ela deve estar devidamente protegida para evitar a entrada de
animais de qualquer porte, sujidades ou quaisquer outros contaminantes, devendo
definir procedimentos escritos para a limpeza da caixa d'agua e manter os registros
gue comprovem sua realizacdo.

Art. 13. O acesso as instalacdes das farmacias e drogarias deve ser independente de
forma a ndo permitir a comunicacdo com residéncias ou qualquer outro local distinto
do estabelecimento.

81° Tal comunicacdo somente é permitida quando a farméacia ou drogaria estiverem
localizadas no interior de galerias de shoppings e supermercados.

82° As farmacias e drogarias localizadas no interior de galerias de shoppings e
supermercados podem compartilhar as areas comuns destes estabelecimentos
destinadas para sanitario, depdsito de material de limpeza e local para guarda dos
pertences dos funcionarios.

Art. 14. As farmacias magistrais devem observar as exigéncias relacionadas a infra-
estrutura fisica estabelecidas na legislacdo especifica de Boas Praticas de Manipulacéao
de PreparacOes Magistrais e Oficinais para Uso Humano.



Secéao 11
Do Ambiente Destinado aos Servicos Farmacéuticos

Art. 15. O ambiente destinado aos servigcos farmacéuticos deve ser diverso daquele
destinado a dispensacdo e a circulacdo de pessoas em geral, devendo o
estabelecimento dispor de espaco especifico para esse fim.

81° O ambiente para prestacdo dos servicos que demandam atendimento
individualizado deve garantir a privacidade e o conforto dos usuarios, possuindo
dimensbes, mobiliario e infra-estrutura compativeis com as atividades e servicos a
serem oferecidos.

82° O ambiente deve ser provido de lavatdrio contendo agua corrente e dispor de
toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com
pedal e tampa.

83° O acesso ao sanitario, caso exista, ndo deve se dar através do ambiente
destinado aos servigos farmacéuticos.

84° O conjunto de materiais para primeiros-socorros deve estar identificado e de facil
acesso nesse ambiente.

Art. 16. O procedimento de limpeza do espaco para a prestacdo de servigcos
farmacéuticos deve ser registrado e realizado diariamente no inicio e ao término do
horario de funcionamento.

81° O ambiente deve estar limpo antes de todos os atendimentos nele realizados, a
fim de minimizar riscos a salde dos usuarios e dos funcionarios do estabelecimento.

82° Apés a prestacdo de cada servico deve ser verificada a necessidade de realizar
novo procedimento de limpeza, a fim de garantir o cumprimento ao paragrafo
anterior.

CAPITULO 1V

DOS RECURSOS HUMANOS
Secéo 1

Das Condi¢bes Gerais

Art. 17. Os funcionarios devem permanecer identificados e com uniformes limpos e
em boas condi¢cdes de uso.

Paragrafo uUnico. O uniforme ou a identificacdo usada pelo farmacéutico deve
distingui-lo dos demais funcionarios de modo a facilitar sua identificagcdo pelos
usuarios da farmacia ou drogaria.

Art. 18. Para assegurar a protecdo do funcionario, do usuario e do produto contra
contaminacdo ou danos a saude, devem ser disponibilizados aos funcionarios
envolvidos na prestacdo de servicos farmacéuticos equipamentos de protecao
individual (EPIs).

Secéao 11
Das Responsabilidades e Atribuicdes



Art. 19. As atribuicbes e responsabilidades individuais devem estar descritas no
Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento e ser compreensiveis a
todos os funcionarios.

Art. 20. As atribuicbes do farmacéutico responsavel técnico sao aquelas estabelecidas
pelos conselhos federal e regional de farmacia, observadas a legislagdo sanitaria
vigente para farmacias e drogarias.

Paragrafo uUnico. O farmacéutico responsavel técnico pode delegar algumas das
atribuicdes para outro farmacéutico, com excec¢ao das relacionadas a supervisdo e
responsabilidade pela assisténcia técnica do estabelecimento, bem como daquelas
consideradas indelegaveis pela legislacdo especifica dos conselhos federal e regional

de farmaéacia.

Art. 21. A prestacdo de servico farmacéutico deve ser realizada por profissional
devidamente capacitado, respeitando-se as determinacbes estabelecidas pelos
conselhos federal e regional de farméacia.

Art. 22. Os técnicos auxiliares devem realizar as atividades que nado sdo privativas de
farmacéutico respeitando os Procedimentos Operacionais Padrdao (POPs) do
estabelecimento e o limite de atribui¢cdes e competéncias estabelecidos pela legislacdo
vigente, sob supervisdo do farmacéutico responsavel técnico ou do farmacéutico
substituto.

Art. 23. Sao atribuicbes do responsavel legal do estabelecimento:

| - prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao funcionamento
do estabelecimento;

Il - prover as condi¢cdes necessarias para o cumprimento desta Resolucdo, assim
como das demais normas sanitarias federais, estaduais e municipais vigentes e
aplicaveis as farmacias e drogarias;

1l - assegurar as condi¢cdes necessarias a promoc¢ao do uso racional de medicamentos
no estabelecimento; e

IV - prover as condi¢cdes necessarias para capacitacdo e treinamento de todos os
profissionais envolvidos nas atividades do estabelecimento.

Secéao 111
Da Capacitacao dos Funcionarios

Art. 24. Todos os funcionarios devem ser capacitados quanto ao cumprimento da
legislacdo sanitaria vigente e aplicavel as farmacias e drogarias, bem como dos
Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) do estabelecimento.

Art. 25. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutencao, deve receber treinamento
inicial e continuado com relacdo a importancia do autocuidado, incluidas instrucdes de
higiene pessoal e de ambiente, salde, conduta e elementos basicos em microbiologia,
relevantes para a qualidade dos produtos e servicos oferecidos aos usuarios.

Art. 26. Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso e descarte de
EPIs, de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude -
PGRSS, conforme legislacdo especifica.

Art. 27. Nos treinamentos, os funcionarios devem ser instruidos sobre procedimentos
a serem adotados em caso de acidente e episddios envolvendo riscos a salde dos
funcionarios ou dos usuarios das farmacias e drogarias.



Art. 28. Devem ser mantidos registros de cursos e treinamentos dos funcionarios
contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

I - descricdo das atividades de capacitacdo realizadas;

Il - data da realizacdo e carga horaria;

111 - contedddo ministrado;

IV - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V - identificacdo e assinatura do profissional, equipe ou empresa que executou O curso
ou treinamento; e

VI - resultado da avaliacéo.

CAPITULO V

DA COMERCIALIZACAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS

Secéo 1

Dos Produtos com Dispensacdo ou Comercializacdo Permitidas

Art. 29. Além de medicamentos, o comércio e dispensacao de determinados correlatos
podera ser extensivo as farmacias e drogarias em todo territério nacional, conforme
relacdo, requisitos e condicdes estabelecidos em legislacdo sanitaria especifica.

Secéao 11

Da Aquisicdo e Recebimento

Art. 30. Somente podem ser adquiridos produtos regularizados junto a Anvisa,
conforme legislacéo vigente.

81° A regularidade dos produtos consiste no registro, notificacdo ou cadastro,
conforme a exigéncia determinada em legislacdo sanitaria especifica para cada
categoria de produto.

82° A legislacdo sanitaria pode estabelecer, ainda, a isencdo do registro, notificacdo
ou cadastro de determinados produtos junto a Anvisa.

Art. 31. As farméacias e drogarias devem estabelecer, documentar e implementar
critérios para garantir a origem e qualidade dos produtos adquiridos.

81° A aquisicdo de produtos deve ser feita por meio de distribuidores legalmente
autorizados e licenciados conforme legislacao sanitaria vigente.

82° O nome, o numero do lote e o fabricante dos produtos adquiridos devem estar
discriminados na nota fiscal de compra e serem conferidos no momento do
recebimento.

Art. 32. O recebimento dos produtos deve ser realizado em area especifica e por
pessoa treinada e em conformidade com Procedimento Operacional Padrdao (POP) e
com as disposicdes desta Resolucéo.

Art. 33. Somente é permitido o recebimento de produtos que atendam aos critérios
definidos para a aquisicdo e que tenham sido transportados conforme especificacbes
do fabricante e condicdes estabelecidas na legislacdo sanitaria especifica.

Art. 34. No momento do recebimento deverid ser verificado o bom estado de
conservacao, a legibilidade do niumero de lote e prazo de validade e a presenca de
mecanismo de conferéncia da autenticidade e origem do produto, além de observadas

6



outras especificidades legais e regulamentares vigentes sobre rétulo e embalagem, a
fim de evitar a exposicdo dos usuarios a produtos falsificados, corrompidos,
adulterados, alterados ou imprdéprios para o uso.

81° Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria
tenham sido falsificados, corrompidos, adulterados, alterados ou improéprios para o
uso, estes devem ser imediatamente separados dos demais produtos, em ambiente
seguro e diverso da area de dispensacdo, devendo a sua identificagcdo indicar
claramente que néo se destinam ao uso ou comercializacéo.

82° No caso do paragrafo anterior, o farmacéutico deve notificar imediatamente a
autoridade sanitaria competente, informando os dados de identificacdo do produto, de
forma a permitir as acfes sanitarias pertinentes.

Secéao 111
Das Condi¢cbes de Armazenamento

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindo as
especificacbes do fabricante e sob condi¢cbes que garantam a manutencdo de sua
identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficacia e rastreabilidade.

81° O ambiente destinado ao armazenamento deve ter capacidade suficiente para
assegurar o armazenamento ordenado das diversas categorias de produtos.

82° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da acdo direta da luz solar,
umidade e calor, de modo a preservar a identidade e integridade quimica, fisica e
microbiolégica, garantindo a qualidade e seguranca dos mesmos.

83° Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo da
temperatura ambiente, devem ser obedecidas as especificacbes declaradas na
respectiva embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e registrada
diariamente.

84° Deve ser definida em Procedimento Operacional Padrdo (POP) a metodologia de
verificacdo da temperatura e umidade, especificando faixa de horario para medida
considerando aquela na qual ha maior probabilidade de se encontrar a maior
temperatura e umidade do dia.

85° O Procedimento Operacional Padrdao (POP) devera definir medidas a serem
tomadas quando forem verificadas condi¢cdes inadequadas para o armazenamento,
considerando o disposto nesta Resolucéo.

Art. 36. Os produtos devem ser armazenados em gavetas, prateleiras ou suporte
equivalente, afastados do piso, parede e teto, a fim de permitir sua facil limpeza e
inspecao.

Art. 37. O estabelecimento que realizar dispensacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial deve dispor de sistema segregado (armario resistente ou sala
prépria) com chave para o seu armazenamento, sob a guarda do farmacéutico,
observando as demais condicdes estabelecidas em legislacao especifica.

Art. 38. Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificacdo, corrupcéo,
adulteracdo ou alteracdo devem ser segregados em ambiente seguro e diverso da
area de dispensacao e identificados quanto a sua condicdo e destino, de modo a evitar
sua entrega ao consumo.
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81° Esses produtos ndo podem ser comercializados ou utilizados e seu destino deve
observar legislacdo especifica federal, estadual ou municipal.

82° A inutilizacdo e o descarte desses produtos deve obedecer as exigéncias de
legislacdo especifica para Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saulde, assim
como normas estaduais ou municipais complementares.

83° Quando o impedimento de uso for determinado por ato da autoridade de
vigilancia sanitaria ou por iniciativa do fabricante, importador ou distribuidor, o
recolhimento destes produtos deve seguir regulamentacéo especifica.

84° A politica da empresa em relacdo aos produtos com o prazo de validade proximo
ao vencimento deve estar clara a todos os funcionarios e descrita no Manual de Boas
Praticas Farmacéuticas do estabelecimento.

Art. 39. O armazenamento de produtos corrosivos, inflamaveis ou explosivos deve ser
justificado em Procedimento Operacional Padrdo (POP), o qual deve determinar sua
guarda longe de fontes de calor e de materiais que provoquem faiscas e de acordo
com a legislacao especifica.

Secédo IV
Da Organizacado e Exposicdo dos Produtos

Art. 40. Os produtos de dispensacdo e comercializagdo permitidas em farmacias e
drogarias nos termos da legislacdo vigente devem ser organizados em area de
circulacdo comum ou em area de circulacdo restrita aos funcionarios, conforme o tipo
e categoria do produto.

81° Os medicamentos deverdo permanecer em area de circulacdo restrita aos
funcionarios, ndo sendo permitida sua exposicdo direta ao alcance dos usuarios do
estabelecimento.

82° A Anvisa podera editar relacdo dos medicamentos isentos de prescricdo que
poderdo permanecer ao alcance dos usuarios para obtencdo por meio de auto-servico
no estabelecimento.

83° Os demais produtos poderdo permanecer expostos em area de circulacdo comum.

Art. 41. Na area destinada aos medicamentos deve estar exposto cartaz, em local
visivel ao publico, contendo a seguinte orientacdo, de forma legivel e ostensiva que
permita a facil leitura a partir da area de circulacdo comum: "MEDICAMENTOS
PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICACAO:
INFORME-SE COM O FARMACEUTICO".

Secédo V
Da Dispensacado de Medicamentos

Art. 42. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usuario o direito a
informacédo e orientacdo quanto ao uso de medicamentos.

81° O estabelecimento deve manter a disposicdo dos usuarios, em local de facil
visualizacdo e de modo a permitir a imediata identificacdo, lista atualizada dos

8



medicamentos genéricos comercializados no pais, conforme relacdo divulgada pela
Anvisa e disponibilizada no seu sitio eletrénico no enderec¢o http://www.anvisa.gov.br.

82° Sao elementos importantes da orientacdo, entre outros, a énfase no cumprimento
da posologia, a influéncia dos alimentos, a interacdo com outros medicamentos, o
reconhecimento de reacbes adversas potenciais e as condicfes de conservacdo do
produto.

Art. 43. Os medicamentos sujeitos a prescricdo somente podem ser dispensados
mediante apresentacdo da respectiva receita.

Art. 44. O farmacéutico deverda avaliar as receitas observando os seguintes itens:

I - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

Il - identificacdo do usuario;

Il - identificacdo do medicamento, concentracdo, dosagem, forma farmacéutica e
quantidade;

IV - modo de usar ou posologia;

V - duracgéo do tratamento;

VI - local e data da emissao; e

VIl - assinatura e identificacdo do prescritor com o numero de registro no respectivo
conselho profissional.

Paragrafo Unico: O prescritor deve ser contatado para esclarecer eventuais problemas
ou duvidas detectadas no momento da avaliacdo da receita.

Art. 45. Nao podem ser dispensados medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis
ou que possam induzir a erro ou confuséo.

Art. 46. No momento da dispensacdo dos medicamentos deve ser feita a inspecao
visual para verificar, no minimo, a identificacdo do medicamento, o prazo de validade
e a integridade da embalagem.

Art. 47. A dispensacdo de medicamentos genéricos, no que tange a intercambialidade,
deve ser feita de acordo com o disposto na legislacao especifica.

Art. 48. Para o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos 0s critérios e
condicBes estabelecidos na legislacdo especifica.

Art. 49. A dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial deve atender as
disposicdes contidas na legislacdo especifica.

Art. 50. E vedada a captacdo de receitas contendo prescricdes magistrais e oficinais
em drogarias, ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma
empresa, bem como a intermediacdo entre empresas.

Art. 51. A politica da empresa em relagdo aos produtos com o prazo de validade
proximo ao vencimento deve estar clara a todos os funcionarios e descrita no
Procedimento Operacional Padrao (POP) e prevista no Manual de Boas Praticas
Farmacéuticas do estabelecimento.

81° O usuario deve ser alertado quando for dispensado produto com prazo de
validade préximo ao seu vencimento.

§2° E vedado dispensar medicamentos cuja posologia para o tratamento ndo possa
ser concluida no prazo de validade.



Subsecéo 1
Da solicitacdo remota para dispensacdo de medicamentos

Art. 52. Somente farmacias e drogarias abertas ao publico,com farmacéutico
responsavel presente durante todo o horario de funcionamento, podem realizar a
dispensacdo de medicamentos solicitados por meio remoto, como telefone, fac-simile
(fax) e internet.

§1° E imprescindivel a apresentacéo e a avaliacdo da receita pelo farmacéutico para a
dispensacdo de medicamentos sujeitos a prescri¢ao, solicitados por meio remoto.

§2° E vedada a comercializacdo de medicamentos sujeitos a controle especial
solicitados por meio remoto.

83° O local onde se encontram armazenados 0s estoques de medicamentos para
dispensacao solicitada por meio remoto devera necessariamente ser uma farmacia ou
drogaria aberta ao publico nos termos da legislacdo vigente.

Art. 53. O pedido pela internet deve ser feito por meio do sitio eletrénico do
estabelecimento ou da respectiva rede de farmacia ou drogaria.

81° O sitio eletrénico deve utilizar apenas o dominio "
pagina principal, os seguintes dados e informacdes:

I - razdo social e nome fantasia da farmacia ou drogaria responsavel pela
dispensacdo, CNPJ, endereco geografico completo, horario de funcionamento e
telefone;

Il - nome e nimero de inscricdo no Conselho do Farmacéutico Responsavel Técnico;
Il - Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgao Estadual ou Municipal de
Vigilancia Sanitaria, segundo legislacao vigente;

IV - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

V - Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel; e
VI - link direto para informac0es sobre:

.com.br", e deve conter, na

a) nome e numero de inscricio no Conselho do Farmacéutico, no momento do
atendimento;

b) mensagens de alerta e recomendacdes sanitarias determinadas pela Anvisa;

¢) condicdo de que os medicamentos sob prescricdo s6 serdo dispensados mediante a
apresentacdo da receita e o meio pelo qual deve ser apresentada ao estabelecimento
(fac-simile; e-mail ou outros).

§2° E vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletrénico que n&o
pertenca a farmacias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos 6rgaos de vigilancia
sanitaria competentes.

Art. 54. E vedada a utilizacdo de imagens, propaganda, publicidade e promocdo de
medicamentos de venda sob prescricdo médica em qualquer parte do sitio eletrénico.

81° A divulgacdo dos precos dos medicamentos disponiveis para compra na farmacia
ou drogaria deve ser feita por meio de listas nas quais devem constar somente:
I - o nome comercial do produto;
Il - o(s) principio(s) ativo(s), conforme Denominacdo Comum Brasileira;
Il - a apresentacdo do medicamento, incluindo a concentracdo, forma farmacéutica e
a quantidade;
IV - o nUmero de registro na Anvisa;
V - 0 nome do detentor do registro; e
VI - o preco do medicamento.
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82° As listas de precos nao poderao utilizar designacdes, simbolos, figuras, imagens,
desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario em relagcdo aos medicamentos.

83° As propagandas de medicamentos isentos de prescricdo e as propagandas e
materiais que divulgam descontos de precos devem atender integralmente ao disposto
na legislacao especifica.

84° As frases de adverténcias exigidas para os medicamentos isentos de prescricdo
devem ser apresentadas em destaque, conforme legislacdo especifica.

Art. 55. As farmacias e drogarias que realizarem a dispensacdo de medicamentos
solicitados por meio da internet devem informar o endereco do seu sitio eletrénico na
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) expedida pela Anvisa.

Art. 56. O transporte do medicamento para dispensacao solicitada por meio remoto é
responsabilidade do estabelecimento farmacéutico e deve assegurar condicbes que
preservem a integridade e qualidade do produto, respeitando as restricdes de
temperatura e umidade descritas na embalagem do medicamento pelo detentor do
registro, além de atender as Boas Praticas de Transporte previstas na legislacdo
especifica.

81° Os produtos termossensiveis devem ser transportados em embalagens especiais
que mantenham temperatura compativel com sua conservacao.

82° Os medicamentos ndo devem ser transportados juntamente com produtos ou
substancias que possam afetar suas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia.

83° O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs)
contendo as condi¢cbes para o transporte e criar mecanismos gue garantam a sua
inclusdo na rotina de trabalho de maneira sistemética.

84° No caso de terceirizacdo do servico de transporte, este deve ser feito por empresa
devidamente regularizada conforme a legislacdo vigente.

Art. 57. E permitida as farmécias e drogarias a entrega de medicamentos por via
postal desde que atendidas as condi¢cdes sanitarias que assegurem a integridade e a
qualidade dos produtos, conforme legislacdo vigente.

Art. 58. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usuario o direito a
informacédo e orientacdo quanto ao uso de medicamentos solicitados por meio remoto.

81° Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usuarios meios para
comunicacdo direta e imediata com o Farmacéutico Responsavel Técnico, ou seu
substituto, presente no estabelecimento.

82° Junto ao medicamento solicitado deve ser entregue cartdo,ou material impresso
equivalente, com o nome do farmacéutico,telefone e endereco do estabelecimento,
contendo recomendacgao ao usuario para que entre em contato com o farmacéutico
em caso de duvidas ou para receber orientacdes relativas ao uso do medicamento.

83 O cartdo ou material descrito no paragrafo anterior ndo podera utilizar

designacbes, simbolos, figuras, imagens, marcas figurativas ou mistas, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitario em relacdo a medicamentos.
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Art. 59. E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico detentor do sitio
eletrénico, ou da respectiva rede de farmacia ou drogaria, quando for o caso,
assegurar a confidencialidade dos dados, privacidade do usuario e a garantia de que
acessos indevidos ou ndo autorizados a estes dados sejam evitados e que seu sigilo
seja garantido.

Paragrafo Unico. Os dados dos usuarios ndo podem ser utilizados para qualquer forma
de promocédo, publicidade, propaganda ou outra forma de inducdo de consumo de
medicamentos.

Secéo VI
Da dispensacédo de outros produtos

Art. 60. O usuario dos produtos comercializados em farmacias e drogarias, conforme
legislacédo vigente, tem o direito a obter informac8es acerca do uso correto e seguro,
assim como orientacOes sobre as condi¢cOes ideais de armazenamento.

CAPITULO VI
DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

Art. 61. Além da dispensacdo, podera ser permitida as farmacias e drogarias a
prestacdo de servicos farmacéuticos conforme requisitos e condicbes estabelecidos
nesta Resolucéo.

81° Sao considerados servicos farmacéuticos passiveis de serem prestados em
farmacias ou drogarias a atencao farmacéutica e a perfuracdo de I6bulo auricular para
colocacéo de brincos.

82° A prestacdo de servico de atencdo farmacéutica compreende a atencao
farmacéutica domiciliar, a afericdo de parametros fisiolégicos e bioquimico e a
administracdo de medicamentos.

83° Somente serdo considerados regulares os servicos farmacéuticos devidamente
indicados no licenciamento de cada estabelecimento, sendo vedado utilizar qualquer
dependéncia da farmacia ou drogaria como consultério ou outro fim diverso do
licenciamento, nos termos da lei.

84° A prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias deve ser
permitida por autoridade sanitaria mediante prévia inspecao para verificagdo do
atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta Resolucdo, sem prejuizo das
disposicdes contidas em normas sanitarias complementares estaduais e municipais.

8§5° E vedado a farmacia e drogaria prestar servicos ndo abrangidos por esta
Resolucéo.

Art. 62. O estabelecimento deve manter disponivel, para informar ao usuario, lista

atualizada com a identificacdo dos estabelecimentos publicos de saude mais proximos,
contendo a indicacdo de endereco e telefone.

Secéo 1
Da Atencao Farmacéutica
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Art. 63. A atencao farmacéutica deve ter como objetivos a prevencao, deteccédo e
resolucdo de problemas relacionados a medicamentos, promover o uso racional dos
medicamentos, a fim de melhorar a salde e qualidade de vida dos usuarios.

81° Para subsidiar informacdes quanto ao estado de salde do usuario e situacgdes de
risco, assim como permitir o acompanhamento ou a avaliacdo da eficacia do
tratamento prescrito por profissional habilitado, fica permitida a afericdo de
determinados parametros fisioldgicos e bioquimico do usuario, nos termos e condi¢cbes
desta Resolucéo.

82° Também fica permitida a administracdo de medicamentos, nos termos e
condi¢cbes desta Resolucéo.

Art. 64. Devem ser elaborados protocolos para as atividades relacionadas a atencao
farmacéutica, incluidas referéncias bibliograficas e indicadores para avaliacdo dos
resultados.

81° As atividades devem ser documentadas de forma sistematica e continua, com o
consentimento expresso do usuario.

82©° Os registros devem conter, no minimo, informacdes referentes ao usuario (nome,
endereco e telefone), as orientacbes e intervencbes farmacéuticas realizadas e aos
resultados delas decorrentes, bem como informacdes do profissional responsavel pela
execucao do servico (nome e nimero de inscricdo no Conselho Regional de Farméacia).

Art. 65. As acles relacionadas a atencdo farmacéutica devem ser registradas de modo
a permitir a avaliacdo de seus resultados.

Paragrafo unico. Procedimento Operacional Padrdao devera dispor sobre a metodologia
de avaliacdo dos resultados.

Art. 66. O farmacéutico deve orientar o usuario a buscar assisténcia de outros
profissionais de saude, quando julgar necessario, considerando as informacdes ou
resultados decorrentes das acfes de atencdo farmacéutica.

Art. 67. O farmacéutico deve contribuir para a farmacovigilancia, notificando a
ocorréncia ou suspeita de evento adverso ou queixa técnica as autoridades sanitarias.

Subsecéo 1
Da Atencao Farmacéutica Domiciliar

Art. 68. A atencdo farmacéutica domiciliar consiste no servico de atencado
farmacéutica disponibilizado pelo estabelecimento farmacéutico no domicilio do
usuario, nos termos desta Resolucéao.

Paragrafo unico. A prestacdo de atencdo farmacéutica domiciliar por farmacias e

drogarias somente é permitida a estabelecimentos devidamente licenciados e
autorizados pelos 6rgédos sanitarios competentes.

Subsecao 11
Da Afericao Dos Parametros Fisiolégicos e Bioquimico Permitidos

Art. 69. A afericdo de parametros fisiolégicos ou bioquimico oferecida na farmacia e
drogaria deve ter como finalidade fornecer subsidios para a atencdo farmacéutica e o
13



monitoramento da terapia medicamentosa, visando a melhoria da sua qualidade de
vida, ndo possuindo, em nenhuma hipdétese, o objetivo de diagndéstico.

81° Os parametros fisiolégicos cuja afericdo € permitida nos termos desta Resolucdo
sao pressao arterial e temperatura corporal.

82° O parametro bioquimico cuja afericdo é permitida nos termos desta Resolucédo é a
glicemia capilar.

83° Verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia
constantes em literatura técnico-cientifica idbnea,o usuario devera ser orientado a
procurar assisténcia médica.

84° Ainda que seja verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores
de referéncia, nao poderdo ser indicados medicamentos ou alterados os
medicamentos em uso pelo paciente quando estes possuam restricdo de "venda sob
prescricdo médica".

Art. 70. As medicbes do parametro bioquimico de glicemia capilar devem ser
realizadas por meio de equipamentos de autoteste.

Paragrafo uUnico. A afericdo de glicemia capilar em farmacias e drogarias realizadas
por meio de equipamentos de autoteste no contexto da atencdo farmacéutica ndo é
considerada um Teste Laboratorial Remoto - TLR, nos termos da legislacédo especifica.

Art. 71. Para a medicdo de parametros fisioldgicos e bioquimico permitidos deverdo
ser utilizados materiais, aparelhos e acessérios que possuam registro, notificacao,
cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. Devem ser mantidos registros das manutencdes e calibracdes
periddicas dos aparelhos, segundo regulamentacao especifica do 6érgdo competente e
instrugdes do fabricante do equipamento.

Art. 72. Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) relacionados aos
procedimentos de afericdo de parametros fisioldégicos e bioquimico devem indicar
claramente os equipamentos e as técnicas ou metodologias utilizadas, parametros de
interpretacdo de resultados e as referéncias bibliograficas utilizadas.

Paragrafo uUnico. O Procedimento Operacional Padrdo (POP) deve incluir os
equipamentos de protecdo individual (EPIs) a serem utilizados para a medicdo de
parametros fisioldgicos e bioquimico, assim como trazer orientacfes sobre seu uso e
descarte.

Art. 73. Os procedimentos que gerem residuos de saude, como materiais
perfurocortantes, gaze ou algoddo sujos com sangue, deverdo ser descartados
conforme as exigéncias de legislacdo especifica para Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude.

Subsecéao 111

Da Administracdo de Medicamentos

Art. 74. Fica permitida a administracdo de medicamentos nas farmacias e drogarias
no contexto do acompanhamento farmacoterapéutico.
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Paragrafo Unico. E vedada a administracdo de medicamentos de uso exclusivo
hospitalar.

Art. 75. Os medicamentos para os quais € exigida a prescricdo médica devem ser
administrados mediante apresentacdo de receita e apds sua avaliagdo pelo
farmacéutico.

81° O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para
esclarecer eventuais problemas ou ddvidas que tenha detectado no momento da
avaliacado da receita.

82° A data de validade do medicamento deve ser verificada antes da administracdo.

Art. 76. Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, a serem utilizados na
prestacdo de servicos de que trata esta secdo,cujas embalagens permitam multiplas
doses, devem ser entregues ao usuario ap6s a administracdo, no caso de sobra.

81° O usuario deve ser orientado quanto as condi¢cdes de armazenamento necessarias
a preservacao da qualidade do produto.

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

Art. 77. Para a administracdo de medicamentos deverdo ser utilizados materiais,
aparelhos e acessoérios que possuam registro, notificacdo, cadastro ou que sejam
legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. Devem ser mantidos registros das manutencdes e calibracdes
periddicas dos aparelhos, segundo regulamentacao especifica do 6érgdo competente e
instrugdes do fabricante do equipamento.

Secéao 11
Da Perfuracado do Lobulo Auricular para Colocacédo de Brincos

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

Paragrafo Unico. E vedada a utilizacdo de agulhas de aplicacédo de injecdo, agulhas de
suturas e outros objetos para a realizacdo da perfuracdo.

Art. 79. Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usuarios devem estar
regularizados junto a Anvisa, conforme legislacdo vigente.

81° Os brincos deverado ser conservados em condi¢bes que permitam a manutencdo
da sua esterilidade.

82° Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente destinado a perfuracao, sob
a observacdao do usuario e apos todos os procedimentos de assepsia e anti-sepsia
necessarios para evitar a contaminacao do brinco e uma possivel infeccdo do usuario.

Art. 80. Os procedimentos relacionados a anti-sepsia do I6bulo auricular do usuario e

das maos do aplicador, bem como ao uso e assepsia do aparelho utilizado para a
perfuracdo deverédo estar descritos em Procedimentos Operacionais Padrdo (POPSs).
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81° Deve estar descrita a referéncia bibliografica utilizada para o estabelecimento dos
procedimentos e materiais de anti-sepsia e assepsia.

82° Procedimento Operacional Padrdo (POP) devera especificar os equipamentos de
protecdo individual a serem utilizados, assim como apresentar instru¢gbes para seu uso
e descarte.

Secéao 111
Da Declaracao de Servico Farmacéutico

Art. 81. ApGs a prestacdo do servico farmacéutico deve ser entregue ao usuario a
Declaracdo de Servico Farmacéutico.

81° A Declaracdo de Servico Farmacéutico deve ser elaborada em papel com
identificacdo do estabelecimento, contendo nome,endereco, telefone e CNPJ, assim
como a identificacdo do usuario ou de seu responsavel legal, quando for o caso.

82° A Declaracdo de Servico Farmacéutico deve conter, conforme o servico
farmacéutico prestado, no minimo, as seguintes informacdes:

| - atencao farmacéutica:

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

b) indicacdo de medicamento isento de prescricdo e a respectiva posologia, quando
houver;

c) valores dos parametros fisiolégicos e bioquimico, quando houver, seguidos dos
respectivos valores considerados normais;

d) frase de alerta, quando houver medicdo de parametros fisiolégicos e bioquimico:
"ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO
SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAO DE EXAMES
LABORATORIAIS";

e) dados do medicamento administrado, quando houver:

. nome comercial, exceto para genéricos;

. denominacdo comum brasileira;

. concentracdo e forma farmacéutica;

. via de administracao;

. himero do lote; e

. numero de registro na Anvisa.

f) orientacédo farmacéutica;

g) plano de intervencdo, quando houver; e

h) data, assinatura e carimbo com inscricdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF)
do farmacéutico responsavel pelo servico.

O~ WNE

Il - perfuracdo do I6bulo auricular para colocacao de brincos:

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. ndmero do lote.

c) data, assinatura e carimbo com inscricdo no Conselho Regional de Farméacia (CRF)
do farmacéutico responsavel pelo servico.
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§3° E proibido utilizar a Declaracdo de Servico Farmacéutico com finalidade de
propaganda ou publicidade ou para indicar o uso de medicamentos para os quais é
exigida prescricdo médica ou de outro profissional legalmente habilitado.

84° A Declaracdo de Servico Farmacéutico deve ser emitida em duas vias, sendo que
a primeira deve ser entregue ao usuario e a segunda permanecer arquivada no
estabelecimento.

Art. 82. Os dados e informacfes obtidos em decorréncia da prestacdo de servigos
farmacéuticos devem receber tratamento sigiloso, sendo vedada sua utilizacdo para
finalidade diversa a prestacdo dos referidos servicos.

Art. 83. Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) relacionados devem conter
instrucbes 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 usuéario.

Art. 84. A execucdo de qualquer servico farmacéutico deve ser precedida da anti-
sepsia das maos do profissional, independente do uso de Equipamentos de Protecdo
Individual (EPI).

CAPITULO VII
DA DOCUMENTACAO

Art. 85. Deve ser elaborado Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, especifico para o
estabelecimento, visando ao atendimento ao disposto nesta Resolucéo, de acordo com
as atividades a serem realizadas.

Art. 86. O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrao (POPs),
de acordo com o previsto no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, no minimo,
referentes as atividades relacionadas a:

I - manutencado das condi¢des higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambiente da
farmacia ou drogaria;

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

Il - exposicdo e organizacdo dos produtos para comercializacéo;

IV - dispensacédo de medicamentos;

V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos;

VI - destinacdo dos produtos préximos ao vencimento;

VIl - prestacao de servicos farmacéuticos permitidos, quando houver;

VIII - utilizacdo de materiais descartaveis e sua destinacao apds 0 uso; e

IX - outros ja exigidos nesta Resolucéao.

Art. 87. Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) devem ser aprovados,
assinados e datados pelo farmacéutico responsavel técnico.

81° Qualquer alteracdo introduzida deve permitir o conhecimento de seu conteudo
original e, conforme o caso, ser justificado o motivo da alteracéo.

82° Devem estar previstas as formas de divulgacdo aos funcionarios envolvidos com
as atividades por eles realizadas.
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83° Deve estar prevista revisdo periédica dos Procedimentos Operacionais Padrdo
(POP) para fins de atualizacdo ou correcdes que
se facam necessarias.

Art. 88. O estabelecimento deve manter registros, no minimo, referentes a:

I - treinamento de pessoal;

Il - servico farmacéutico prestado, quando houver;

I1l - divulgacdo do conteudo dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) aos
funcionarios, de acordo com as atividades por eles realizadas;

IV - execucdo de programa de combate a insetos e roedores;

V - manutencéo e calibracdo de aparelhos ou equipamentos, quando exigido; e

IX - outros ja exigidos nesta Resolucéao.

Art. 89. Toda documentacdo deve ser mantida no estabelecimento por no minimo 5

(cinco) anos, permanecendo, nesse periodo, a disposicdo do 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente para fiscalizacao.

CAPITULO V111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 90. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia ou da drogaria como
consultério ou outro fim diverso do licenciamento.

Paragrafo Unico. E vedada a oferta de outros servicos que ndo estejam relacionados
com a dispensacao de medicamentos, a atencdo farmacéutica e a perfuracédo de I6bulo
auricular, nos termos desta Resolucéo.

Art. 91. A promocao e a propaganda de produtos sujeitos as normas de vigilancia
sanitaria realizadas em farmacias e drogarias devem obedecer as disposicdes
normativas descritas em legislacdo especifica.

Paragrafo Uunico. O mesmo regulamento devera ser observado quanto as regras para
programas de fidelizacdo realizados em farmacias e drogarias, dirigidos ao
consumidor, e anuncios de descontos para medicamentos.

Art. 92. As farmécias e drogarias podem participar de campanhas e programas de
promocao da saude e educacao sanitaria promovidos pelo Poder Publico.

Art. 93. Fica permitido as farmacias e drogarias participar de programa de coleta de
medicamentos a serem descartados pela comunidade, com vistas a preservar a saude
publica e a qualidade do meio ambiente, considerando os principios da biosseguranca
de empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir acidentes,
preservando a saude publica e o meio ambiente.

Paragrafo unico. As condi¢cbes técnicas e operacionais para coleta de medicamentos
descartados devem atender ao disposto na legislacdo vigente.

Art. 94. As farmacias que possuirem atividade de manipulacdo de medicamentos para
uso humano, além dos requisitos estabelecidos nesta Resolucdo, devem atender as
Boas Praticas de Manipulacdo de Medicamentos para Uso Humano, conforme
legislacado especifica.

Art. 95. As farméacias e drogarias que realizarem a manipulacdo ou dispensacao de
produtos sujeitos ao controle especial devem atender, complementarmente, as
disposicdes de legislacdo especifica vigente sobre o tema.
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Art. 96. Os estabelecimentos que realizem a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada, a partir de suas embalagens originais, além dos requisitos estabelecidos
nesta Resolucdo, devem atender as Boas Praticas para Fracionamento de
Medicamentos, conforme legislacdo especifica.

Art. 97. As farmacias e drogarias devem possuir Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saude - PGRSS, conforme legislacdo especifica.

Art. 98. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucdo terdo o prazo de seis
meses para promover as adequacdes necessarias ao cumprimento das Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializacdo de produtos e da prestacao de servigcos farmacéuticos.

Art. 99. O descumprimento das disposi¢cbes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei N°- 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 100. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de garantir a
fiscalizacdo do cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das ac6es segundo
0s principios e normas de regionalizacao e hierarquizacao do Sistema Unico de Saude.

Art. 101. Ficam revogadas as Resolucdes da Diretoria Colegiada - RDC N°- 328, de 22
de julho de 1999, RDC N°- 149, de 11de 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 Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente
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