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APRESENTACAO

Eaf, farmacéutico, preparado para aprender mais sobre os principais assuntos que caem nos concursos de
Farmacia?

Mas antes de te falar o que vocé vai encontrar aqui, gostaria de agradecer por ter acreditado na Sanar para
te conduzir nessa jornada até sua aprovacao. Vamos arrebentar juntos!

Sabemos o quao tortuoso é esse caminho e que a aprovacao nem sempre vem rapido como gostariamos.
Pensando nisso, a Sanar resolveu criar essa versao impressa de todo o material complementar do curso!
Isso mesmo!!!:)

Agora vocé pode manusear, rabiscar, sublinhar, marcar, dobrar, colar post-its em todos seus resumos!

A apostila é composta de trés volumes, com encadernamento espiral para melhorar seu conforto na hora
do estudo. Além disso, com seu material em maos, também terd a comodidade de levar com vocé o volume
que esta estudando no momento para onde for. Pensamos em todos os detalhes para te ajudar.

Nessas apostilas abordamos através de resumos atualizados e esquematizados os principais topicos dos
temas mais recorrentes nas provas, nas disciplinas de:

= Farmacologia;

= legislacao Farmacéutica;

= Farmacia Hospitalar;

= Farmacia Clinica;

= Assisténcia Farmacéutica;

= Farmacotécnica;

E ndo se esqueca que vocé deve manter suas video-aulas em dia.

E muito importante que vocé explore a unidade basica de ensino que é composta por video-aulas, material
complementar e questoes. Temos certeza que o conhecimento que vocé vai adquirir com essa pratica vai
contribuir de forma significativa na sua caminhada.

Diz ai, curtiu!?:)

Espero que vocé desfrute SEM moderacao e obtenha resultados extraordinarios!

Bons estudos!!!

Farmacéutico Concurseiro e sua equipe



SUMARIO

1. Legislagdo Farmacéutica

1.1 Leis que regem farmacias e drogarias

09

09

1.1.1 Resolugio n®357de 20 de abril de 2001

65

1.1.2 Resolugao-RDC N° 20, de 5 de maio de 2011

79

1.1.3Resolucio da Diretoria Colegiada- RDC n° 80, de 11 de maio de 2006

18

1.1.4 Instrucdo Normativa- IN N°9, de17 de agosto de 2009
1.2 Boas praticas em hospitais.

1.21RDCANVISA36/2013 e Portaria MS 529/13

129

129

1.2.2 Resolugio N° 568, de 6 de dezembro de 2012

1.3 B0as Praticas @M IADOFAtOriOs .................cocoiveiiiiiuiiiiiccecee ettt bbbttt

1.31RDCN°302, de13de outubro de 2005

153

153

1.4 B0as Praticas de MAaNIPUIAGCAO ...............cooiviviiiiiiieiciiccecte ettt sttt bbb bbbt b s st s bbb s

1.41RDCN°67,de 8 de outubrode 2007 .

181

181

1.4.2 Portaria N°272/MS/SNVS, de 8 de abril de 1998 .

280

1.4.3 Resolugao RDCN°17,de16 de abrilde 2010.

329



LEGISLACAO
FARMACEUTICA



LEGISLACAO

FARMACEUTICA 11

Autora: Prof? Ca Cardoso

Resolucao n° 357 de 20 de abril de 2001

Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia.

Art. 1° - Aprovar as BOAS PRATICAS EM FARMACIA, nos termos do Anexo “I”, “II” e “lll” desta Resolucao,

constantes de boas praticas de farmacia, ficha de consentimento informado e ficha de verificacao das con-
dicoes do exercicio profissional, respectivamente

_ ANEXO | )
BOAS PRATICAS EM FARMACIA

CAPNI'TULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°- O exercicio da profissao farmacéutica, sem prejuizo de outorga legal ja conferida, abrange com
privatividade e exclusividade as:

Farmacias Drograrias Ervanarias

]
v

No que concerne as competéncias de farmacéuticos nesses estabelecimentos.

Ou seja, o exercicio da profissdo farmacéutica abrange, com privatividade e ex-
clusividade, no que se refere as competéncias de farmacéutico, esses estabeleci-
mentos: farmdcias, drogarias e ervanarias. Isso, sem prejuizo de outorga legal ja
conferida, ou seja, sem alterar/modificar aquilo que ja foi previsto em outras leis,
decretos e resolugoes, referente d atuacdo profissional.

Paragrafo tnico.

Caracteriza-se além da aplicacao de conhecimentos técnicos:



CAPITULO 1.1

completa autonomia técnico - cientifica

e conduta elevada que se enquadra dentro
dos padrdes éticos que norteiam a profissao

Nesse momento a Resolugdo traz uma série de PERMISSOES do farmacéutico quando atuando em
FARMACIAS, DROGARIAS e ERVANARIAS.

I. Manipular e dispensar formulas alopaticas e homeopaticas, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa, estética ou para fins de diagnostico;

Il. Dispensar medicamentos alopaticos;

I1l. Dispensar medicamentos homeopaticos;

IV. Dispensar e fracionar plantas de aplicacoes terapéuticas e medicamentos fitoterapicos,
observados o acondicionamento adequado e a classificacdo botanica.

V. Executar o fracionamento;

VL. Dispensar drogas (matérias-primas), insumos farmacéuticos (matérias-primas aditivas),
correlatos e alimentos para fins especiais;

VII. Dispensar produtos dietéticos;

VIII. Prestar servicos farmacéuticos de acordo com a legislagao sanitaria;

IX. Promover acdes de informagao e educagao sanitaria;

X. Prestar servico de aplicacao de injecao;

XI. Desempenhar servicos e fungoes nao especificadas no ambito desta resolucao que se si-
tuem no dominio de capacitagao técnico - cientifica profissional.

10



LEIS QUE REGEM FARMACIAS E DROGRARIAS

Art. 3°- E permitido ao farmacéutico, quando no exercicio da assisténcia e dire¢ao técnica em

DROGARIA:

I. Dispensar medicamentos alopaticos em suas embalagens originais;

Il. Dispensar drogas (matérias-primas), insumos farmacéuticos (matérias-primas aditivas),

correlatos e alimentos para fins especiais;

l1l. Dispensar produtos dietéticos;

IV. Promover acoes de informacao e educacao sanitaria;

V. Prestar servico de aplicacao de injecao;

Perceba que na FARMACIA estd contemplada a atividade de manipulagéo, jG na drogaria, ndo. Isso

em fungdo, das proprias definicoes, adotadas por essa Resolugdo:

FARMACIA: estabelecimento onde se processe a manipulacio e/ou dispensacio de produtos e corre-

latos;

DROGARIA: estabelecimento de dispensagio e comércio de drogas, medicamentos, insumos farma-

céuticos e correlato em suas embalagens originais.

Art. 4°-No exercicio da assisténcia e direcao técnica em ervanaria, é permitido ao farmacéutico

Dispensar e fracionar plantas de aplicacao terapéuticas, observados o acondicionamento ade-

quado e a classificacdo boténica.

Art. 5°- O farmacéutico diretor técnico das farmacias, drogarias e ervanarias é obrigado a manter exem-
plaratualizado da Farmacopéia Brasileira nas dependéncias do estabelecimento.

Oartigo 6° apresenta uma série de definicoes importantes. Vejamos cada uma delas.

Art. 6° - Para efeito do controle do exercicio profissional serdo adotadas as seguintes DEFINICOES:

6.1. Adocantes com restricao de sacarose, frutose e/ou glicose (Adocante dietético):

1



LEGISLACAO

FARMACEUTICA 1.2

Boas praticas em hospitais
Autora: Prof? Ca Cardoso

RDC ANVISA 36/2013 e Portaria MS 529/13

Olaaluno (a),

Nessa aula estudaremos duas normativas importantes relacionadas a Seguranca do Paciente, tema que é cada vez
mais recorrentes em prova.

Vamos la?

2. RDC n° 36/2013:

Institui acoes para a seguranca do paciente em servicos de salide e da outras providéncias

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

OBJETIVO

Art. 1° Esta Resolucao tem por objetivo instituir agoes para:

a promocio da seguranga do e a melhoria da qualidade nos
paciente servigos de sadde.

AQUEMSEAPLICA?

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos servicos de satide, sejam eles pablicos, privados, filantrépicos, civis ou
militares, incluindo aqueles que exercem a¢Ges de ensino e pesquisa.
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CAPITULO 1.2

Servicos de
Saide

incluindo
aqueles que
exercem agoes
deensinoe
pesquisa.

civis ou

publicos privados filantrépicos militares

Perceba que as determinagoes dessa resolugio se aplicam tanto a servicos de satide piiblicos quanto
privados. Logo, questoes de prova que afirmem que a RDC se aplica apenas a servigos ptiblicos, estio

incorretas! Cuidado para ndo cair em pegadinhas!

A QUEM NAO SE APLICA:

Paragrafo Ginico. Excluem-se do escopo desta Resolucio:

servicos de atencao

laboratoérios
clinicos

consultorios

servigos moveis

domiciliar

individualizados

DEFINICOES

Aqui temos, sem diividas, um dos assuntos mais cobrados sobre esse tema. Portanto, muita atencdo

ds definicoes abaixo.

Art. 3° Para efeito desta Resolugao sdo adotadas as seguintes defini¢Ges:
- Incidente:

o Eventooucircunstancia que poderiaterresultado, ou resultou,em dano desnecessario a satde.

Perceba que quando nos referimos a incidente o evento ocorrido:
- PODERIA ter resultado (mas ndo resultou) ou

«  RESULTOU em dano (nesse tGltimo caso sera um evento adverso).

130



BOAS PRATICAS EM HOSPITAIS

- Evento Adverso

o Incidente que resulta em dano a sadde.

- Dano:

o Comprometimento da estrutura ou funcao do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo

\—» = incluindo doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncao,

|—> podendo, assim, ser fisico, social ou psicolégico.

Que resultaem

Evento

Adverso

- Segurancado Paciente

o Reducdo,a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado a atencao a sadde;

Cuidado com pegadinhas: Muita atencdo a defini¢do de Seguranca do Paciente. Perceba que
0 que é preconizado é uma reducio a um minimo ACEITAVEL do risco de dano. Questdes que

afirmem que a redugdo deve ser a zero, DEVEM ser consideradas ERRADAS!

- Culturada Seguranca:

o Conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos:

\—b que determinam o comprometimento com a gestdo da salde e da seguranca:

pela oportunidade de
substituindo a culpa e aprender com as

a punicao falhas e melhorar a
atencdo a saude.
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LEGISLACAO

FARMACEUTICA 1.3

Boas praticas em laboratorios
Autora: Prof? Ca Cardoso

RDC N° 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005

Dispoe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para funcionamento dos servicos que realizam atividades labo-
ratoriais, tais como:

Laboratério Posto de Coleta
Clinico Laboratorial

Art. 2° Estabelecer que a construcao, reforma ou adaptacio na estrutura fisica do laboratério clinico e

posto de coleta laboratorial:

deve ser precedida de aprovacao do projeto junto a autoridade sanitaria local em conformidade com
aRDC/ANVISAn°. 50/2002 e RDC/ANVISA n°. 189/ 2003 suas atualizacdes ou instrumento legal que
venha a substitui-las.

Art. 3° As Secretarias de Saiide Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem implementar os proce-
dimentos para adoc¢ao do Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC:

podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de adequa-lo as especificidades
locais.

Art. 4° O descumprimento das determinacGes deste Regulamento Técnico constitui infragao de natureza
sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977,
suas atualizacoes, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal

e civil cabiveis.

Art. 5° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
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CAPITULO 1.3

_ ANEXO
REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE
LABORATORIOS CLINICOS

1HISTORICO

O presente documento é o resultado das discussoes que definiram os requisitos necessarios ao funciona-
mento do Laboratario Clinico e Posto de Coleta Laboratorial.

2 OBJETIVO

Definir os requisitos para o funcionamento:

dos laboratérios clinicos

—  publicos ou privados

e postos de coleta coleta
laboratorial

¥

que realizam atividades na area de:

andlises patologia

. e citologia
clinicas clinicae

Note que os requisitos apresentados nessa RDC contemplam tanto os laboratérios clinicos quanto os
postos de coleta piblico e privados, que realizem atividades de andlises clinicas, patologia clinica e ci-
tologia. E comum questoes restringirem essas atividades apenas para andlises clinicas, o que estd ER-
RADO!

3 ABRANGENCIA

Esta Resolucao de Diretoria Colegiada é aplicavel a todos os servicos piiblicos ou
privados, que realizam atividades laboratoriais na area de:

analises clinicas;
patologia clinica;

e citologia
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BOAS PRATICAS EM LABORATORIOS

4 DEFINICOES

4.1 Alvara sanitario/Licenca de funcionamento/Licenca sanitaria: Documento expedido pelo érgao sa-
nitario competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que libera o funcionamento dos estabeleci-
mentos que exercam atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

4.2 Amostra do paciente:

- Parte do material biolégico de origem humana utilizada para analises laboratoriais.

4.3 Amostra laboratorial com restricao:

- Amostra do paciente fora das especificagoes, mas que ainda pode ser utilizada para algumas analises
laboratoriais.

4.4 Amostra controle:

- Material usado com a finalidade principal de monitorar a estabilidade e a reprodutibilidade de um
sistema analitico nas condi¢Ges de uso na rotina.

4.5 Analito:

- Componente ou constituinte de material bioldgico ou amostra de paciente, passivel de pesquisa ou
analise por meio de sistema analitico de laboratério clinico.

4.6 Biosseguranca:

- Condicao de seguranca alcancada por um conjunto de a¢des destinadas a:

prevenir controlar reduzir ou eliminar

N
v

Riscos inerentes as atividades que possam comprometer a satide humana, animal e o meio ambiente.

4.7 Calibracao:

- Conjunto de operagdes que estabelece, sob condi¢oes especificadas, a correspondéncia entre:

valores indicados por um

instrumento, sistema de e os valores correspondentes
medicao ou material de estabelecidos por padroes.

referéncia

— o —
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LEGISLACAO
FARMACEUTICA 1.4

Boas Praticas de Manipulacao

RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007

Dispde sobre Boas Praticas de Manipulagao de
Prepara¢des Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.

Art.1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipula¢ao de Preparacdes Magistrais
e Oficinais para Uso Humano em farmacias e seus Anexos.

Art. 2° A farmacia é classificada conforme os 6 grupos de atividades estabelecidos no Regulamento
Técnico desta Resolucdo, de acordo:

-com a complexidade do processo de manipulagao; e
-das caracteristicas dos insumos utilizados,

para fins do atendimento aos critérios de Boas Praticas de Manipulagao em Farmacias (BPMF).

Art. 3° O descumprimento das disposicoes deste Regulamento Técnico e seus anexos sujeita os
responsaveis as penalidades previstas na legislacdo sanitaria vigente, sem prejuizo da responsabilidade
civil e criminal cabiveis.

Art. 4° Em caso de danos causados aos consumidores, comprovadamente decorrentes de desvios da
qualidade na manipulacio de preparacoes magistrais e oficinais, as farmacias estao sujeitas:

-as penalidades previstas na legislacao sanitaria vigente,
-sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal cabiveis dos responsaveis.

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI
AS BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM FARMACIAS (BPMF).

1. OBJETIVOS
Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para o exercicio das atividades de
manipulacdo de preparacdes magistrais e oficinais das farmacias, desde suas:
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CAPITULO 1.4

instalacoes equipamentos recursos aquisicao
humanos
controle de avaliacao ' _
qualidade da armazenamento  f3rmacéutica da manipulagao
matéria-prima prescricao
fracionamento conservagao transporte dispensacao das
preparacoes

além da atencao farmacéutica aos usuarios ou seus responsaveis

4

Visando a garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e promogao do seu uso seguro e racional.

2. ABRANGENCIA
As disposicoes deste Regulamento Técnico:

APLICA-SE EXCLUIDAS

. . ( . . . )
a todas as Farmacias qu as farmacias que manipulam:
realizamqualquerdasatividade - Solugdes para Nutricao Parenteral;
nele previstas - Enteral;

- Concentrado Polieletrolitico para
Hemodialise (CPHD).

g J

3.GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA FARMACIA

Atividades/ Disposicoes a

Grupos Manipulagio de: serem atendidas

Medicamentos a partir de
Grupo1 insumos/matérias primas, inclusive RT e Anexo |
de origem vegetal

Substancias de baixo indice

n L RT e Anexos | el
terapéutico

Grupo 2

Antibidticos, hormonios,
Grupo3 citostaticos e substancias sujeitas a RT e Anexos | e lll
controle especial.
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BOAS PRATICA DE MANIPULAGAO

Atividades/ Disposicoes a
Grupos . - .
Manipulagao de: serem atendidas
Crupo 4 Produtos estéreis RT e Anexos |l eIV
Crupo 5 Medicamentos homeopaticos RTeAnexol (S\L;ando aplicavel)
Doses unitarias e unitarizacao de RT, Anexos | (no que couber), IV
Grupo 6 dose de medicamentos em servigos

de saide

(quando couber) e VI

Note que a RDC classifica a farmacia em 6 grupos. Todos os grupos devem seguir o Regulamento
Técnico, 0 Anexo |, que trata de Boas Praticas de Manipulagdo, e o seu anexo correspondente. Ex: O
grupo Il seguird o RT,0AnexoleoAnexo I, que trata de Boas Praticas de Manipulagdo de substdncias

de Baixo Indice Terapéutico.

ANEXOS

Anexo |

Anexo ||

Anexo Il

Anexo IV

Anexo V

Anexo VI

Anexo VI

Anexo VIl

Boas Préticas de Manipulacao em Farmacias.

Boas Préticas de Manipulacéo de Substancias de Baixo indice Terapéutico.

Boas Praticas de Manipulacao de Antibiéticos, Hormonios, Citostaticos e

Substancias Sujeitas a Controle Especial.

Boas Préticas de Manipulacao de Produtos Estéreis.

Boas Praticas de Manipulacao de Preparacées Homeopaticas.

Boas Praticas para Preparacao de Dose Unitéria e Unitarizacao de Doses

de Medicamento em Servicos de Saude.

Roteiro de Inspecao para Farmacia

Padrdao Minimo para Informacdes ao Paciente, Usuarios de Farmacos de

Baixo indice Terapéutico

4. DEFINICOES
Para efeito deste Regulamento Técnico sao adotadas as seguintes definig¢oes:

Agua para produtos estéreis:

-éaquela que atende as especificagoes farmacopéicas para “dgua para injetaveis”;

Agua purificada:

-éaquela que atende as especificagoes farmacopéicas para este tipo de dgua.
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