
TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIÃO

Consulta Consolidada de Pessoa Jurídic

Este relatório tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consulta.'
realizadas diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabi
pela veracidade do resultado da consulta é do Órgão gestor de cada cadastro consultado. A
informação relativa à razão social da Pessoa Juridica é extraída do Cadastro Nacional da

Pessoa Jurídica, mantido pela Receita Federal do Brasil.

Consulta realizada em: 02/03/2021 15:46:08

Informações da Pessoa Jurídica:

Razão Social: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA

CNPJ: 07.316.691/0001-86

Resultados da Consulta Eletrônica:

Órgão Gestor; TCU
Cadastro: Licitantes Inidôneos

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, clique AQUI.

Órgão Gestor: CNJ
Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Ato de Improbidade
Administrativa e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, clique AQUI.

Órgão Gestor: Portal da Transparência
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, clique AQUI.

Órgão Gestor: Portal da Transparência
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa jurídica visa atender aos princípios de simplificação e



racionalização de serviços públicos digitais. Fundamento legal: Lei n® 12.965, de 23 de abril
de 2014, Lei n" 13.460, de 26 de junho de 2017, Lei n® 13.726, de 8 de outubro de 2018,
Decreto n° 8.638 de 15. de janeiro de 2016.
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16/09/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not,br/declaracao/91911609208672630633

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAÍBA

CARTÓRIO AZEVÉDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO PESSOA

Av. Epttácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00. João Pessoa PB

Te!.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobaslos.rtot.br

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

Cl- ÍMs:

Assinatura

o Bel. Válber Azevôdo de Miranda Cavalcanti. OTicial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos. Interdições e Tutelas com
atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei. etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que. o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digitar ou na refenda
seqüência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes\

DECLARO ainda que. para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei N° 10.132. de 06 de novembro de 2013. a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de notas e
registro, composto de um código único (por exemplo. Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser
verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que. na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa FORMULAS MAGISTRAIS
MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 16/09/2020 09:47:05 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo com o Art.
1°. 10® e seus §§ 1® e 2® da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartório Azevôdo Bastos,
poderá ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartório pelo endereço de e-maii
autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato. acesse o site hti[>s://autdiQital.32everiobastQs.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por lempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

Xòdigo de Autenticação Digital: 91911609208672630633-1
'Legislações Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94. Lei Federal n® 10.406/2002. Medida Provisória n® 2200/2001. Lei Federal n® 13.105/2015 Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido ê verdade, dou fé.
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Autenticação Digital Código: 91911609209417064042-1
Data: 16/09/2020 10:07:06

Valor Total do Ato: RS 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKL8199S-STLX;
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16/09/2020 https;//api.autdigital.azevedobastos-not.br/dectaracao/91911609209417064042

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA PARAÍBA

CARTÓRIO AZEVÉDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS. INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO PESSOA

Av. Epitácío Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Te!.: (83) 3244-6404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobas(os.nol.br
E-maíl: cartorío(^azevedobastos.not.br

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

Assinatur

o Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti. Oficial do Pnmeiro Registro Civil de Nascimentos e óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas com
atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei. etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que. o documento em anexo identificado Individualmente em cada Código de Autenticação Digital' ou na referida
seqüência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes*.

DECLARO ainda que. para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraiba. foi
instituído pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatõna de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de notas e
registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser
venficada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraiba. endereço
https //corregedoría.tjpb.jus.br/selo-dlgital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS
LIDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa FORMULAS MAGISTRAIS
MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 16/09/2020 10:18:05 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo com o Art
1°. 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001. como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartório Azevêdo Bastos,
poderá ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartório pelo endereço de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site httDs://autdiaital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por tempo Indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

'Código de Autenticação Digital: 91911609209417084042-1
'Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n^
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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PREFEITLíRA DA

CIDADE DO RIO DE JANEIRO

SECRETARIA MUNICIPAL DE FAZENDA

DECLARAÇÃO N" 219/2020

Dc acordo com as pesquisas realizadas no cadastro do IPTU. pela servidora
MLKCLDÍvS BAI.LESrERü. matr. 10/090695-8, nâo foram encontradas, alé a presente
data, inscrições imobiliárias em nome de magistrais KARMÁru Dt mampi l.\çào
i/iDA - EPP CNp.» OTjiA.ó^i/woi-sfi scgundo documentos anexados à petição inicial.

Esta declaração tem validade de 12 meses (Portaria K/SUBTF/CIP N° 02, de 06 de
maio de 2019).

Esta declaração não tem eficácia jurídica no que tange a comprovar que a pessoa nela
indicada não detenha a propriedade ou qualquer outro direito real sobre os imóveis no
Município do Rio de Janeiro no momento de sua expedição, limitandose a retratar o que figura
atualmente no cadastro fiscal do IP TU.

^sinatu

II

F/SUBTF/CIP-4, em 04/09/2020

Rodrigo de Oliveira Barbirato
Gerente da Gerência de Controle Cadastrai e inclusão PrediaJ

Matr. 12/241.802-8

S È
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9 AutenUcaçâo Digital Código: 91912209202781379161-1

O Data: 22/09/2020 14:40:26

< Selo Digital Tipo Normal C:AKM13385-LKWF;

Cartório Azevèdo Bastos
Av. PrMldcnl» EptUdo Pmkm -114S
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05/01/2021

Qtura

MINISTÉRIO DA FAZENDA

Secretaria da Receita Federal do Brasil

Procuradoria-Gerai da Fazenda Nacional

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA

DA UNIÃO

Nome: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA

CNPJ: 07.316.691/0001-86

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dívidas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
não constam pendências em seu nome, relativas a créditos tributários administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrições em Dívida Ativa da União (DAÜ) junto à
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidão é válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e. no caso de ente federativo, para
todos os órgãos e fundos públicos da administração direta a ele vinculados. Refere-se á situação do
sujeito passivo no âmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuições sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do parágrafo único do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitação desta certidão está condicionada á verificação de sua autenticidade na Internet, nos

endereços <http;//rfb.gov.br> ou <http://wvvw.pgfn.gov.br>.

Certidão emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida às 09:41:36 do dia 05/01/2021 <hora e data de Brasília>.

Válida até 04/07/2021.

Código de controle da certidão: 06BD.D07C.76CC.E8CB
Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.

1/1



22/02/2021 Consulta Regularidade do Empregador

./'Oildí i'npnniir
^otura

CAiKA
í_-AIXA cOONOMICm f- cOfcRML

Certificado de Regularidade do
FGTS -CRF

Inscrição: 07.3i6.69i/oooi-86
Razão Social: formulas magistrais manipulações especiais epp

Endereço: R macembu i693 / taquara / rio de janeiro / rj / 22710-241

A Caixa Econômica Federal, no uso da atribuição que lhe confere o Art. 7,
da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a empresa
acima identificada encontra-se em situação regular perante o Fundo de
Garantia do Tempo de Serviço - FGTS.

O presente Certificado não servirá de prova contra cobrança de quaisquer
débitos referentes a contribuições e/ou encargos devidos, decorrentes das
obrigações com o FGTS.

Valldade:15/02/2021 a 16/03/2021

Certificação Número: 2021021500575733539391

Informação obtida em 22/02/2021 08:41:57

A utilização deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificação de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulla-crf.caixa.gov.br/consuHacrf/pages/consultaEmpregador,isf 1/1



C  :CTAfV[C

TRABALH.

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS

Nome: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA (MATRIZ E

FILIAIS) .

CNPJ: 07.316.691/0001-86-^
Certidão n°: 4497454/2021

Expedição: 01/02/2021, às 10:07:43

Validade: 30/07/2021^^^180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedição.

Certifica-se que FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA (MATRIZ

E FILIAIS), inscrito (a) no CNPJ sob o n° 07.316.691/0001-86, NÃO

CONSTA do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.

Certidão emitida com base no art. 642-A da Consolidação das Leis do

Trabalho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de julho de 2011, e

na Resolução Administrativa n° 1470/2011 do Tribunal Superior do

Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos

Tribunais do Trabalho e estão atualizados até 2 (dois) dias

anteriores à data da sua expedição.

No caso de pessoa juridica, a Certidão atesta a empresa em relação

a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais.

A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na

Internet (http://www.tst.jus.br).

Certidão emitida gratuitamente.

INFORMAÇÃO IMPORTANTE
Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados

necessários á identificação das pessoas naturais e juridicas

inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações

estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em

acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos

recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a

emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes

de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do

Trabalho ou Comissão de Conciliação Prévia.



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA

CERTIDÃO DE REGULARIDADE FISCAL N°:

Código de verificação de autenticidade;

12-2020/694181

bf82ad 17f14c90c57dba6b3a5fc46aa6

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS - CND

IDENTIFICAÇÃO DO REQUERENTE

CPF / CNPJ: 07.316.691/0001-86 CAD-ICMS: Ativo

NOME / RAZÃO SOCIAL: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA EPP

CERTIFICAMOS, para os fins de direito, e de acordo com as informações registradas nos Sistemas Corporativos da
Secretaria de Estado de Fazenda e Planejamento, que. até a presente data,
NÃO CONSTAM DÉBITOS perante a RECEITA ESTADUAL para o requerente acima identificado, ressalvado o
direito de a Receita Estadual cobrar e inscrever as dividas de sua responsabilidade, que vierem a ser apuradas.

EMITIDA EM:

VÁLIDA ATÉ;

28/12/2020

28/03/2021

ÀS 08:54:25

Certidão emitida com base na Resolução SEFAZ n® 109 de 04/08/2017

OBSERVAÇÕES

Esta certidão deve estar acompanhada da Certidão Negativa da Divida Ativa, emitida pelo órgão próprio da
Procuradoria Geral do Estado, nos termos da Resolução Conjunta PGE/SER n® 33/2004.

A autenticidade desta certidão pode ser confirmada pela Internet (http://www10.fazenda.rj.gov.br/SATI-
FiscoFacil/publico/autenticidadeHashCertidao/consulíaAutenticidadeHash.xhtml).

A verificação de débitos é efetuada pelo CNPJ do requerente, abrangendo sua regularidade fiscal e de
estabelecimentos que porventura possuir com mesma raiz de CNPJ. A razão social, quando indicada, é informação
apenas ilustrativa.

O campo CAD-ICMS atesta a situação do CNPJ do requerente no Cadastro Estadual de Contribuintes do ICMS:
ATIVO - estabelecimento inscrito e ativo; DESATIVADO - estabelecimento inscrito e desativado; NÃO INSCRITO
- estabelecimento sem qualquer inscrição. No caso de estabelecimento inscrito no CAD-ICMS, sua identificação
deveráser obtida pelo Comprovante de Inscrição e de Situação Cadastral (www.fazenda.rj.gov.br).

A condição de não-inscrito ou desativado não desobriga o requerente de possuir inscrição ativa no Cadastro de
Contribuintes do ICMS do Estado do Rio de Janeiro caso exerça atividade relacionada no artigo 20 do Anexo I da
Parte II da Resolução SEFAZ n® 720/2014.



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS EM DÍVIDA ATIVA

Certifico, tendo em vista as informações fornecidas pelo Sistema da Dívida Ativa, referente ao pedido 103464/2020 . que no período de 1977 até
09/09/2020 NÃO CONSTA DÉBITO INSCRITO em Divida Ativa para o contribuinte abaixo:

RAZÃO SOCIAL FORMUUkS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA

CNPJ; 07.316.691/0001-86 INSCRIÇÃO ESTADUAL: 78.03998.1

A certidão negativa de Divida Ativa e a certidão negativa de ICMS ou a certidão para não contribuinte do (CMS somente terão validade quando
apresentadas em conjunto.

A aceitação desta certidão está condicionada a verificação de sua autenticidade na INTERNET, no endereço http://www.dividaativa.rj.gov.br.

CÓDIGO CERTIDÃO: ITE3.5210.80R1.1192

Esta certidão tem validade até 08/03/2021 ̂ considerando 180 (cento e oitenta) dias após a data da pesquisa cadastral realizada em 09/09/2020
âs 16:58:04.6 , conforme artigo 11 da Resolução N. 2690 de 05/10/2009.

Em caso de dúvida, recorra a PROCURADORIA:

Procurador - da Divida Ativa

Rua do Carmo. 27 Térreo. Centro

Emitida em 11/09/2020 às 11:19:24.7
/



jpOftal.rio.rj.gov.brff'F302SINAf VVEB/pages/NOVOSINAE/CertidaoNegaliva401

prefeitura da cidade do rio de janhiro

1^1 SECRETARIA MUNICIPAL DE FAZENDA
COORDENADORIA DO ISSE TAXAS

N- Autenrtkaçfo: 973172

ÓTfiâo: FP/SUPTF/CIS-1

Corrtrole: 10175/2021

NOME / RAZÀO OCIAL / ENDEREÇO

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA

ETR MACEMBU 1693

TAQUARA RIO DE JANEIRO 22710-241 RJ

CNPJ/CPF

07.316.691/0001-86

INSCRIÇÃO MUNfCtPAL

0.384.299-1

CERTIDÃO NEGA TIVA DE DÉBÍTO DO IMPOSTO SOi>HE SERVIÇOS DE QÜALQUEB NATUREZA - Modelo 1

CERTiF CO que, até a presente data, em relação ao t ontribuínte acima qualificaíto, não há auto de infração,

nota de lançamento, parcelamento, débito confesíado ena pedido de parcelamento ou nota de débito

penoentes do pagamento integral, ou débito escntc ado em livro fiscal ou declarado por meto eletrônico,

vencidose não pag<». Fica, entretanto, asseguraAi ac Munícipio o direito de cobrança de qualquer débito que

vier a ser verificado posteriormente, inclusive no ^ue diz respeito às penalidades cabíveis previstas na

legislação em vigor. A presente Certidão, válida paia todas as inscrições sediadas no Município do Rio de

Janeiro, vinculadas aos oito prímaros d^os do d^i ou ao CPF ddma, serve como prova perante cpjalquer

órgão púbücoou privado.

VALIDADE: lâ) (cento e oitenta) dios da data da soa .'xpecüçôo.

Certidão expedida com base na ResduçãoSMFn^ 1897.de 23/12/2003 e Gerações posteriores.

Rio de Janeiro, 8 de FEVEREIRO de 2021. HORA:13:43

Carimbo e Assina, a do Tiscai de Rendas

OBSERV AÇÕES

A atdentkidode desta certidão deverá ser corfinr. ada na página do Secretario Municipal de Fazerído na

internet no endereço http:/Avwv«'.rio.r}.gov.hi/smf

O presente documento nôo certifica inexistência de o.-^bitos do Imposto sobre Serviços de Qualqi»r Natureza

declaiados peio co/itríòuflrfte no âmbito do Regime Especial unificado de Arrecadação de trUiutos e

Contribuições devidos pelos Microempresos e Emp esas de Pequeno Porte - Simples NadonaL Caso o

contribuinte seja ou tenha sido optante pelo Simples Voctono/ no iútimos 5 (cmco) anos, a presente certidão

deverá ser cimiplementada por certidão de Situação i iscai fotTtecida pela Receita Federal do Brasí

ipatal.r(o.ii.gov.br/PF302SINAEWEB/pages/NOVOSINAEiCea.dsoNegai»v£401.aspx 1/1



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA

CERTIDÃO DE REGULARIDADE FISCAL N"^; 12-2020/694181

Código de verificação de autenticidade; bf82ad17f14c90c57dba6b3a5fc46aa6

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS - CND

^sinatu

IDENTIFICAÇÃO DO REQUERENTE

CPF / CNPJ: 07.316.691/0001-86 CAD-ICMS: Ativo

NOME / RAZÃO SOCIAL: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA EPP

CERTIFICAMOS, para os fins de direito, e de acordo com as informações registradas nos Sistemas Corporativos da
Secretaria de Estado de Fazenda e Planejamento, que, até a presente data,
NÃO CONSTAM DÉBITOS perante a RECEITA ESTADUAL para o requerente acima identificado, ressalvado o
direito de a Receita Estadual cobrar e inscrever as dívidas de sua responsabilidade, que vierem a ser apuradas.

EMITIDA EM:

VÁLIDA ATÉ:

28/12/2020

28/03/2021

AS 08:54:25

Certidão emitida com base na Resolução SEFAZ n° 109 de 04/08/2017

OBSERVAÇÕES

Esta certidão deve estar acompanhada da Certidão Negativa da Divida Ativa, emitida pelo órgão próprio da
Procuradoria Geral do Estado, nos termos da Resolução Conjunta PGE/SER n® 33/2004.

A autenticidade desta certidão pode ser confirmada pela Internet (http://www10.fazenda.rj.gov.br/SATI-
FiscoFacil/publico/autenticidadeHashCertidao/consultaAutenticidadeHash.xhtml).

A verificação de débitos é efetuada pelo CNPJ do requerente, abrangendo sua regularidade fiscal e de
estabelecimentos que porventura possuir com mesma raiz de CNPJ. A razão social, quando indicada, é informação
apenas ilustrativa.

O campo CAD-ICMS atesta a situação do CNPJ do requerente no Cadastro Estadual de Contribuintes do ICMS:
ATIVO - estabelecimento inscrito e ativo; DESATIVADO - estabelecimento inscrito e desativado; NÃO INSCRITO
- estabelecimento sem qualquer inscrição. No caso de estabelecimento inscrito no CAD-ICMS, sua identificação
deveráser obtida pelo Comprovante de Inscrição e de Situação Cadastral (www.fazenda.rj.gov.br).

A condição de não-inscrito ou desativado não desobriga o requerente de possuir inscrição ativa no Cadastro de
Contribuintes do ICMS do Estado do Rio de Janeiro caso exerça atividade relacionada no artigo 20 do Anexo I da
Parte II da Resolução SEFAZ n® 720/2014.



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS EM DÍVIDA ATIVA

de Fej

^Qtura

Certifico, tendo em vista as informações fornecidas pelo Sistema da Dívida Ativa, referente ao pedido 103464/2020 , que no perfodo de 1977 até

09/09/2020 NÃO CONSTA DÉBITO INSCRITO em Dívida Ativa para o contribuinte abaixo;

RAZÃO SOCIAL: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA

CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSCRIÇÃO ESTADUAL; 78.03998.1

A certidão negativa de Divida Ativa e a certidão negativa de ICMS ou a certidão para não contribuinte do ICMS somente terão validade quando
apresentadas em conjunto.

A aceitação desta certidão está condicionada a verificação de sua autenticidade na INTERNET, no endereço http;//www.dívidaativa.rj.gov.br.

CÓDIGO CERTIDÃO: ITE3.5210.80R1.1192

Esta certidão tem validade até 08/03/2021 , considerando 180 (cento e oitenta) dias após a data da pesquisa cadastral realizada em 09/09/2020

às 16:58:04,6 . conforme artigo 11 da Resolução N. 2690 de 05/10/2009.

Em caso de dúvida, recorra a PROCUR^ORIA:

Procurador - da Divida Ativa

Rua do Carmo. 27 Térreo, Centro

Emitida em 11/09/2020 ás 11:19:24.7



m
PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO

Procuradoria Geral do Município

Procuradoria da Dívida Ativa
SaüBSQSMCM

CERTIDÃO NEGATIVA

flina 1 de ̂

Ressalvado o direito de o Município do Rio de Janeiro cobrar e inscrever quaisquer dívidas de responsabítkjade
passivo identificado neste documento que vierem a ser apuradas, A PROCURADORIA DA DÍVIDA ATIVA DC
DO RIO DE JANEIRO, após analisar o cadastro dos créditos sob sua administração, relativamente a FÓRMULAS
MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA , inscrito(a) no cadastro nacional de pessoas jurídicas - CNPJ
sob o n° 07.316.691/0001-86, inscrição municipal n" 0.384.299-1, com endereço no(a) R MACEMBU, n" 1693- RJ Cep:

22710-241, certifica que

NÃO FORAM APURADAS INSCRIÇÕES EM DÍVIDA ATIVA

Observações Complementares

Esta certidão compõe-se de 1 folha(s) e é válida por 120 dias. a contar desta data.

Observações Rio de Janeiro, RJ, 24/11/2020

1. Esta certidão refere-se exclusivamente à situação fiscal do(s) contribuinte(s) acima indicado(s) perante a divida ativa do
Município do Rio de Janeiro.

2. A situação fiscal do(s) contribuinte(s) quanto a créditos não inscritos em dívida ativa deve ser certificada pelos órgãos
responsáveis pelas respectivas apurações.

3. Esta certidão poderá ser renovada a partir de 12/03/2021. A certidão de situação fiscal é expedida no prazo de 10 dias,

contados da data de seu requerimento perante a Procuradoria da Dívida Ativa. Não são aceitos pedidos de urgência.

4. O requerimento de certidão de situação fiscal perante a Procuradoria da Divida Ativa pode ser feito pela própria pessoa
física ou jurídica interessada, gratuitamente e sem a necessidade de nomeação de procurador.

5. Regularize sua situação fiscal imediatamente: efetue o pagamento ou parcelamento das dívidas apontadas nesta
certidão, apresente os comprovantes de pagamento ou de inicio de parcelamento (originais, inclusive honorários, quando
devidos) e obtenha em dois dias úteis sua certidão de situação fiscal regular.

6. O destinatário poderá confirmar a autenticidade desta certidão, informando o número do Código de Controle impresso

acima no endereço daminternet.río.rj.gov.br

Ivo Marinho de Sarros Júnior

Procurador-Coordenador

Procuradoria da Dívida Ativa

Mat. 11/297,772-6



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA PARAÍBA
CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS

FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS. INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO
PESSOA

Av. Epitácio Pessoa. 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-maií: ca1lorio@a2evedobaslos.not.br

^sinatura

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevèdo de Miranda Cavalcanti. Ofícial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos. Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei. etc...

DECLARA para OS devidos fins de direito que. o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digitar ou na referida
seqüência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes'.

DECLARO ainda que. para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei 10.132. de 06 de novembro de 2013. a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES
ESPECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 22/09/2020 15:01:28 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevèdo Bastos, de acordo
com o /\rt. 1°. 10^ e seus §§ 1" e 2° da MP 2200/2001. como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevèdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartório
pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato. acesse o site htiDs:.7autdiQital.azevedoDaslos.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por tempo Indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

'Código de Autenticação Digital: 91912209202781379161-1
'Legislações Vigentes: Lei Federal n" 8.935/94. Lei Federal n" 10.406/2002. Medida Provisória n° 2200/2001. Lei Federal n° 13.105/2015. Lei Estadual n"
8.721/2008. Lei Estadual r\° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

f'rcv<kiK«i<U .'

Ca>Júvil

de 24 de egosK} Oe 2001.

ICP
Brasil



Oa'02/2021 iport3l.no.fj.gov.br/PF302SINAi WEB/pages/NOVOSINAE/CertidaoNegativa401.aspx

PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO

SECRETARIA MUNICB»Al DE FAZENDA

COORDEiMADORIA 00ISSE TAXAS

Autenticação: 9731722526

Órgão: FP/SUPTF/CIS-1

Controle: 10175/2021 Toft/ro

NOME / RAZÃO iOOAL / ENDEREÇO

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA

ETR MACEMBU 1693

TAQUARA RIO DE JANEIRO 22710-241 RJ

CNPJ/CPF

07.316.691/0001-86

INSCRIÇÃO MUNICIPAL

0.384.299-1

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITO DO IMPOSTO SOBRE SERVIÇOS DE QUALQUER NATUREZA - Modelo 1

CERT;f:C0 que, até a presente data, em refaçâo ao t antribuinte acima qualificado, não há auto de infração,

nota de lançamento, parcelamento, débito confessado em pedido de parcelamento ou nota de débito

pendentes do pagamento integral, ou iáébito escrAcado em Irvro fiscal ou declarado por meio eletrônico,

vencidose não pagos. Fica, entretanto, assegurado ac Munídpiocxfirerto de cobrança de qualquer débito que

vier a ser verificado posteriormente, lndusÁ« no ii» diz respeito às penalidades cabíveis previstas na

íegisiâção em vigor. A presente CertidãQ, váida para todas as inscrições sediadas no Minidpio do Rio de

Jan«ro, vinculadas aos <^o primeiros do OMPJ ou ao CPF acima, serve como prova perante qualquer

órgão púbfico ou privado.

VALIDADE: 130 (cento ecúterda) dias da data da sua .'xpediçao.

Certidão expedida com base na Resolução SMFn^ 1897.de 23/12/2003 e alterações posteriores.

Rio de Janeiro, 8 de FEVEREIRO de 2021. HORA;13:43

Carimbo e Assírratu a do Ftscai de Rendas

OBSERVAÇÕES

A autenticidade desta certidão deverá ser cor^irm oda na póçpna da Secretarki Murtópal de Fazenda na

internet no endereço h tt p: //vaw.'. rio. rj .gov. hr/smf

O presente documento odoce/íí/lccr mexistência de àéi^os do Imposto sobre Serviços de Qualquer Natureza

declarados peh contribuinte no âmbito do Regime Especial wvfkado de Arrecadação de tributos e

Contribuições devidos pelas Mkroempresos e Empresas de P&pieno IHute - Simples NadonaL Coso o

contribuinte seja ou tenha sido optante pelo Simples Nacional no últimos 5 (ciocoj anos, a presente certidão

deverá ser complemeraada por certidão de Situação i acal fornecida peh ReceRa Federal do Brasí

iportal.no.rj.gov.br/PF302SINAEWEB/pages/NOVOSINAE/CertidaoNegativi 401.a$DX 1/1



SERVIÇO REGISTRAL - RIO DE JANEIRO - CAPITAL
FINALIDADE EXCLUSIVA declarada pelo requerente:

LICITACAO.

08/12/2020>11/ If: / .?32C) | 9

2020123649380-

10
" Oficio do Registro de Distribuição

RUA DO OUVIDOR, 63 • 2« ANDAR - CENTRO ■ RJ

Delegatário: Lélio Gabriel Heliodoro dos Santos

CERTIDÃO DE REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO DE FEITOS AJUIZAD
O REGISTRADOR DO OFICIO DO REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO DA CIDADE E
COMARCA DO RIO DE JANEIRO, CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

^*ura

R I I 'ftí' ;

com referência aos assuntos abaixo mencionados, e DA FE QUE, revendo em seu poder e Serviço os livros e/ou
assentamentos das distribuições em curso ou andamento relativos a:
A) FALÊNCIAS, CONCORDATAS, INSOLVÉNCIAS E RECUPERAÇÕES JUDICIAIS DISTRIBUÍDAS A UMA DAS
VARAS EMPRESARIAIS.

DESDE CINCO DE DEZEMBRO DE DOIS MIL ATÉ CINCO DE DEZEMBRO DE DOIS MIL E

VINTE (05/12/2000 ATÉ 05/12/2020), dele(s)******************************

Relativamente ao nome de FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTD .
— CNPJj q'7,316.691/0001~86*******************************************

Rio de Janeiro, Capital em 10/12/2020. QUALIFICAÇÃO conf. o requerido.
Emolumentos Tab.Ol. Ato 01: R$ 41,40, Tab.04-Ato 08: R$ 42,84, LEI 6.37

O Art.2 §4: R$ 0,85, FETJ: R$ 16,84, FUNDPERJ: R$ 4,21, FUNPERJ; R$ 4,2

1, FÜNARPEN: R$ 3,36, ISS: R$ 4,48. TOTAL: R$ 118,19. EU, RICARDO DA CO

STA MEIRELES (Mat.94/1867),Oficial Substituto a assino digitalmente.

CERTIDÃO ESPECIAL - (ART.21, § 1°, IV CNCGJERJ)
ESTA CERTIDÃO REFERE-SE ÚNICA E

EXCLUSIVAMENTE AO ASSUNTO REQUERIDO.

Poder Judiciário - TJERJ

Corregedona Geral da Justiça

EDPU 28565 LHN
Consulte a validade do selo em'

hltps://www3.tjrj.jus.br'silepul>lico

- A autenticidade desta certidão deverá ser conflrmaoa na página da Central Eletrônica de Registros

Públicos - ANOREG RJ (http://vaiidador.e<artoriofi.corn.br).
• A certidão eletrônica estará disponível para oownioad pelo período de 90 (noventa) dias após a sua
emissão.

- Para a validação deste documento através do QR Code deverá ser utilizado somente o aplicativo
validador e-cartoriorj. disponível na appie store ou Google Play.

• Provimento CGJ n°89r201i3. regulamenta a emissão e o uso de certidões eletrônicas pelos serviços

extrajudiciais do Estado do Rio de janeiro.

CERP; A0B4121B-4E0B-4630-8166-81A3740895B2 Pagina 1 de l



SERVIÇO REGISTRAL - RIO DE JANEIRO - CAPITAL 23/02/2021>26/02/2021 [1)

20210222840368-001/001

10
~ Oficio do Registro de Distribuição

RUA DO OUVIDOR, 63 - 28 ANDAR • CENTRO • RJ

Delegatário; Léllo Gabriel Heliodoro dos Santos

Certiclão emitida em substituição a de n' 2020123649380/001 de 30/12/1899

CERTIDÃO DE REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO DE FEITOS AJUIZAD
O REGISTRADOR DO 1^ OFICIO DO REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO DA CIDADE
COMARCA DO RIO DE JANEIRO, CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

R

VISTO

NÃO HOUVE alteração no conteúdo da
certidão de número 2020123649380-1, desde

05/12/2020 até 20/02/2021 (Capital).Rio
de Janeiro, Capital em 25/02/2021.

Válido somente como complementação da

certidão 2020123649380-1 em nome de

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES

ESPECIAIS LTDA - CNPJ:

07.316.691/0001-86, SELO ORIGINAL:

EDPU28565LHN, da qual é parte integrante.

Poder Judiciário - TJERJ

Corregedoria Geral da Justíça
EDRX 45189 EJO

Consulte a validade do selo em:

https://www3.(|r|.jus.br/sitepubiico

• A autenticidade desta certidão deverá ser confirmada na página da Central Eletrônica de Registros
Públicos - ANOREG RJ (http://valldador.e-carloriorj.com.br).

- A certidão eletrônica estará disponível para download pelo período de 90 (noventa) dias após a sua
emissão.

- Para a validação deste documento através do OR Code deverá ser utilizado somente o aplicativo
validador e-cartoriorj, disponivel na appie store ou Google Play.
- Provimento CGJ n^89/2016, regulamenta a emissão e o uso de certidões eletrônicas pelos serviços
extrajudiciais do Estado do Rio de Janeiro.

CERP;76421801-DDBD-4167-A35D-233A7426F2AC



2o. Ofício do Registro de Distribuição de
RUA DA ASSEMBLÉIA, 19 - 7o. ANDAR - CEP 20011 -020 \

' ̂ O»
CERP: e06b5733-99de-41ab-a0ed-c7fded6f6f96 F/s.* É

REQUERIDA EM: 08/12/2020
03/09 Ufwu.• (3UCTí— >

MODELO{C)» CERTIFICA A a B « /

PARA FINS DE: LICITACAO

Ronaldo Cramer Moraes Veiga - Oficial Regístrador
Jorge Constancío Cassas • Substituto

CERTIDÃO DE REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO DE FEITOS AJUIZADOS
o REGÍSTRADOR DO 2o. OFÍCIO DO REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO DA CIDADE E COMARCA
DO RIO DE JANEIRO, CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

C E R T I F I C A e D Á F É
QUE REVENDO OS LIVROS E ASSENTAMENTOS DAS DISTRIBUIÇÕES EM CURSO OU ANDAMENTO SOBRE:

A - Ações de Falência ou Concordata distribuídas as Varas Competentes, bem como, Inquéri
tos Judiciais Falimentares ou Falências Dolosas as Varas Criminais ou outras (art.186
da Lei de Falências), Recuperações Judiciais;

B - Interdições previstas pela Lei no. 6024 desde 13/03/1974, que trata da intervenção e
Liquidação Extrajudicial de Instituições Financeiras pelo Banco Central,do Brasil ou
Ministério da Fazenda, desde:

QUATRO DE DEZEMBRO DE DOIS MIL E ATÉ QUATRO DE DEZEMBRO DE DOIS MIL E VINTE {04/
12/2000 a 04/12/2020) dele(s) -

-.NADA CONSTA.-
Relativamente ao Nome de FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS

LTDA Qualificação: 07316691000186 (conforme requerido).—.—.—.—.—.

EMITIDA EM: 09/12/2020, RIO DE JANEIRO, COMARCA DA CAPITAL

EU regístrador assino. T oi a L R$: 118.19
ÉMOL RS 94.24 - PMCMVíaswjRS 0.05 • FETJ<20S.,R$: 16.94 • FUNDPeRJ(5%|R$- 4.21 - FUNPERJ(5%)R$. 4.21 • FUNARPEN(4%)R$: 3.36 • ISS(5%)n$: 4.48

Poder Judiciário - TJERJ

Corregedoria Geral de Justiça |W| fll
Selo de Fiscalização Eletrônico

ÍDPN59984-JZR Iv*:
Consulte a validade do selo em:

https; //www3 . t jr j . jus .br/sitepublico

Para a validaçio deste dacunento através dc QP Cade devera ser
uttlizado somente o aplicativo validador e-cactcriorj,
disponível na apple store ou Gocgi. Play.

Provimento CGJ 83/2016 regulanenCa a emlsslo • uso de certidões elstrõnicas pelos serviços extrajudiciais do Estado do Ria de Janeiro

A autenticidade desta certidio deverá ser confirmada na pigica da Centrei Eletrônica de Registres Püalicos-ANOREG/RJ (http://validador.e-cattoriorj.coiB.br»
A certldSo eletrônica estará disponível para download peio peritxic de 9'j (noventa) dias após a sua eailsslo.



2o. Ofício do Registro de Distribuição
RUA DA ASSEMBLÉIA, 19 - 7o. ANDAR - CEP 20011 -020

CERP VISTO: 63d397d6-4le0-4703-862d-2b591cI4ce48

REQUERIDO EM: 23/02/2021

VISTO EM CERTIDÃO NÃO CRIMINAL

PARA FINS DE: Licitacao

Ronaldo Cramer Moraes Veiga - Ofícial Registrador
Jorge Constancio Cassas • Substituto

VISTO EM CERTIDÃO DE REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO DE FEITOS AJUIZADOS
O REGISTRADOR DO 2o. OFÍCIO DO REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO DA CIDADE E COMARCA
DO RIO DE JANEIRO, CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

40466
0001

C E R T I F I C A e D A F E
QUE REVENDO OS LIVROS E ASSENTAMENTOS DAS DISTRIBUIÇÕES EM CURSO OU ANDAMENTO:

CERTIDÃO VISTADA

SELO: EDPN59984

ALEATÓRIO: JZR

ATO ORIGINAL

CERP: e06b5733-99de-41ab-a0ed-c7fded6f6f96

VISTO EM: 25/02/2021, RIO DE JANEIRO, COMARCA DA CAPITAL

EU REGISTRADOR ASSINO. TOT A L R$: 61.48
£MOL RS' 44.17 - fETJ(20%)RS: 8.63 • RJNDPERJ(5%)R$: 2.20 - FUNPERJ(5%)R$: 2.20 - FUNARPEN(4%)RS; 1.76 - ISS(S%]RS: 2.32

Poder Judiciário - TJERJ

Corregedoria Geral de Justiça
Selo de Fiscalização Eletrônico

EDia.46€23-IMI

Consulte a validade do sele em:

https://www3.tjrj.jus.br/sitepublicc

Pdira 41 vd.i-daçáo deste documento atxaves dc uH Code deverá ser
ut;lixado somente o aplicativo ualldador e-cartorirrj,
disponível na appie score ot Google Play.

Provimento COJ 89/2016 regjlanenta a emlssio e uso de certid&es eietranicas pelos seivu^oa extrajadiclals do Estado do Rio de Janeiro

K autenticidade desta certIdAo deverá ser confirmada na página da Central Eletrônica de Registros PúbliCOS~AN0RE6/RJ Ihttp://vaiidador.e-cartcrlorj.core.br>

K certidão eletrônica estará disponível para download çcio período de 90 (noventa) dias apôs a sua emlssSo.



Requerida em 08/12/2020 8146246/20
Finalidade declarada FINS NEGOCIAIS / CONCORRÊNCIA^,

Modelo ESPE
3° Oficio do Registro de Distribuição da Capitai

Av. Erasmo Braga, 227 - Grupo 201 - CEP: 20020-902

CERTIDÃO DO REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO
DE FEITOS AJUIZADOS

CERP: 9e758<)f2-2687-4btK:-b1f6-6b9ecd8b5909

!• ^ autenticidade desta certidão deverá ser confirmada na pâgma da Central Eletrônica de Registros Públicos ANOREG RJ
(^"P-^^alIf^ador.e-carlorio.com,br)
- A certidão eletrônica estará disponível para download pelo período de 90 (noventa) dias após a sua emissão

- Para a validação deste documento através dc QR Cede deverá ser utilizado somente o aplicativo validador e-cartoriof),
disponível na Apple Store ou no Google Play

- Provimento CGJ n°89/2016. regulamenta a emissão e o uso de certidões eletrônicas pelos serviços extrajudiciais do Estado
do Rio de Janeiro

O REGISTRADOR DO 3® OFiCIO DO REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO. AO VERIFICAR 08 LIVROS E/OU ASSENTAMENTOS DE SEU OFÍCIO RELATIVOS A FEITOS EM ANDAMENTO NO PERÍODO
REQUERIDO E NO QUE CONCERNE AOS ASSUNTOS ABAIXO DISCRIMINADOS. CERTIFICA E DÁ FÉ

a) Faíèncias, Concordatas, Recuperações Judiciais e demais ações e precatórias distribuídas às varas com competência
Empresarial:
b) Inventários, testamentos, arrolamentos, arrecadações, administrações provisórias, tutelas, interdições, curatelas,
declarações de ausência e outras ações e precatórias distribuídas às varas com competência em órfãos e Sucessões;
c) Ações distribuídas às Varas da Infância, da Juventude e do Idoso mencionadas nos parágrafos T e 3° do artigo 33 da
Consolidação Normativa da CGJ, desde
TRES DE DEZEMBRO DE DOIS MIL ate TRES DE DEZEMBRO DE DOIS MIL E VINTE (03/12/2000 ate
03/12/2020) deles NADA CONSTA contra o nome de: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS
LTDA, qualificacao: CNPJ 07.316.691/0001-86 (conforme requerido)
Emitida em: 08/12/2020 Rio de Janeiro, RJ. OBS: Demais requisitos obrigatórios previstos na Lei 11.971/09: NÃO
CONSTAM.

EMOLUMENTOS R$84.24 (Tabi, Atol e Tab4, Ato8) + R$ 0.85 (Lei 6.370/2012) + R$ 16.84 (FETJ) -i- R$ 4.21
(FUNDPERJ) RS 4.21 (FUNPERJ) + R$ 3.36 (FUNARPEN) + R$ 4.48 (LEI 7128/2015) valor total R$118,19

Poder Judiciário • TJERJ

Corregedoría Geral da Justiça
Selo de Fiscalização Eletrônico

EDPN90777 AXI

Consulte a validade do selo em:

Cert Proc p/ /LUIZ httpsJ/wwwS.ijrj.jus.br/sitepublico



3® Oficio do Registro de Distribuição da Capi
Av. Ecâsmo üraga, 22'' - Grapo 201 - CEP: 20020-902

CKPJ: EJ.SJE.S^iyOOOi-ZÍ

Contatos: 121) 2262-9543 i E-mail: 3orde3ord.com.br

DATA DA CERTIDÃO: 08/12/2020

SEDE: 0903005450 | 8146246/2020

RECIBO: 331251/2020 FUNCIONÁRIO: LUÍX. '"Wq

N» E-CARTORIO: 20201236'

Valores detalhados do Ato

WATO SELO SERVIÇO EMOLUMENTOS 1 LB 6.370/2012 FETJ FUNOPERJ FUNPERJ FUNARPEN LEI 7.128/2015

20201231088041 EOmoOOTTTAXI c ftl 84,24 1 R*0,68 R81844 At 4.21 n$4,2i R$3.38 R$4.4e

Valor Ceitidío: RS 118,19



Requerida em 23^02/2021 8169971/2021-1.00

Modelo VC folha 01

3^ Oficio do Registro de Distribuição da Captai
Av. Erasmo Braga, 227 - Grupo 201 - CEP; 20020-902

VISTO

CERP: 6410b489-ecd1-4508-8bd1-62c2d4e4b5af

^ Fls:

OtlifQ
^ autenticidade desta certidão deverá ser confirmada na página da Central Eletrônica de Registros Públic5».AN0REG

;■ (htip:'/validador.e-cartorio.com.br) - "
- A certidão eletrônica estará disponível para download pelo período de 90 (noventa) dias após a sua emissão
- Para a validação deste documento através do QR Gode deverá ser utilizado somente o aplicativo valldador e-cartoriorj, disponível na
Apple Store ou no Google Play

* - Provimento CGJ n°89/20t6. regulamenta a emissão e o uso de certidões eletrônicas pelos serviços extrajudiciais do Estado do Rio de
Janeiro

O REGISTRADOR DO 3» OFÍCIO DO REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO. AO VERIFICAR OS LIVROS E/OU ASSENTAMENTOS DE SEU OFÍCIO REUTIVOS A FEITOS EM ANDAMENTO NO PERÍODO
REQUERIDO E NO QUE CONCERNE AOS ASSUNTOS ABAIXO DISCRIMINADOS, CERTIFICA E DÁ FÉ

VISTO ATÉ A DATA DE: 19/02/2021
RIO DE JANEIRO, 23/02/2021

ATO ORIGINAL; 0903005450

Ceit. Proc. p/ LUIZ

Poder Judiciário • TJERJ

Corregedoria Geral da Justiça
Selo de Fiscalização Eletrônico

EOQTe3642 RWH

Consulte a validade do seio em:

https://www3.tjr].jus.br/sitepublico



3® Oficio do Registro de Distribuição da Capital
Av. Erasmo Braga, 221 - Srjpa 211 - CEP: 20020-902

CKPJ: 27. 532 .S-)4/000:-23

Contatos: (2i) 2262-9543 1 E-maiit 3otd93ord.com.br

DATA DO VISTO: 23/02/2021

SEDE: 0903033807 | 8169971/2021

Valores detalhados do Ato

RECIBO: 355955/2021 FUNClON

N8 E-CARTORIO

N' ATO SELO SERVIÇO EMOLUMENTOS LEI 6.370/2012 FETJ FUNDPERJ FUNPERJ FUNARPEN LEI 7.128/2015 1
202102226404» E[>CnB3642RWH VC R$44.17 Rt 0,00 R$S.e3 R$2.21) n$2.2D R$1.7S R$2,32 1

Valor CarticUw: R$ 61,46



CERTIDÃO MODELO ESPECIAL DE

FALÊNCIA
CERTIDÃO DE REGISTRO DE

DISTRIBUIÇÃO DE FEITOS AJUIZADOS

4

20201231989042

Emolumentos:Tab 16 Item 01 R$41,40Tab 19 Item 08
R$42,84 (FETJ) R$:16,84 (FUNPERJ) R$:4,21
(FUNDPERJ) R$:4,21 (FUNARPEN) R$:3,36 (CG -
PORTARIA 17/13) R$:0,85 (I.S.S.Q.N.) R$:4,48 =
Total R$:118,19

Ofício do Registro de Distribuição
Rua do Carmo andar

Hermes \'iil\erdv da Cunha Vascoiicelius Filho

T 11 LI I a r

Hermes Valvcrdc da Cunha Vascniicelius Netto/
,S u h >. I I III 11) J o T i ui I a t

O OFICIAL RFGISTRADOR DO 4^ OFÍCIO DO REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO
CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. NOMEADO NA FORMA DA LEI,

Zl:: BSQOOQOBQ Ei:;..
e DÁ FÉ QUE, ao verificar os livros e/ou assentamentos de seu Serviço Registrai, relativos a feitos em curso ou andamento, no periodo
requerido, no que concerne aos assuntos abaixo:

I - Ações de FALÊNCIAS, CONCORDATAS, RECUPERAÇÕES JUDICIAIS e demais ações e precatórias distribuídas às varas com
competência Empresariais;

II - Inquéritos Judiciais Faiimentares ou falências dolosas as varas criminais ou outras (art 186 da Lei de Falências);
III - INTERDIÇÃO e/ou INDISPONIBIUDADE de BENS, previstas pela lei n® 6024 de 13/03/1974, que trada da intervenção e liquidação
extrajudicial de instituições financeiras pelo Banco Central do Brasil ou Ministério da Fazenda;

IV - INVENTÁRIOS, TESTAMENTOS, ARROLAMENTOS, ARRECADAÇÕES. ADMINISTRAÇÕES PROVISÓRIAS. TUTELAS, INTERDIÇÕES.
CURATELAS, DECLARAÇÕES de AUSÊNCIA e outras ações e precatórias distribuídas às varas com competência em Órfãos e Sucessões
afetos a este Oficio;

V - Ações distribuídas às varas da infância, da juventude e do looso, mencionadas no parágrafo pnmeiro e terceiro do artigo 33 desta
Consolidação, desde:

SETE DE DEZEMBRO DE DOIS MIL xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx ate
SETE DE DEZEMBRO DE DOIS MIL E VINTE xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
que dele (s) NADA CONSTA contra o (s) nome (s) de
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA jcxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
CNPJ;07.316.691/0001-86///////////////////////////////////////////////
REQUERIDA E EMITIDA EM 08/12/2020,RIO DE JANEIRO./////////////////////
FINALIDADE DECLARADA PELO REQUERENTE:LICITACAO.///////////////////////
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Poder Judiciário - TJERJ

Corregedona Geral da Justiça

Selo de Fiscalização Eletrônico

EDPJ15781 CNF

Consulte a validade do seio em:

https://www3.tirj.jus.br/sitepublico

> A autenticidade desta certidão deverá ser confirmada na

página https://validador.e-cartorior3.com.br
• A certidão eletrônica estará disponivel para download no site
https://e-cartoriorj.com.br pelo período de 90 (noventa) dias após a sua
emissão.

- Para a validação deste documento através do QR Code deverá ser utilizado
somente o aplicativo valídador e-cartoriorj, disponível na appie store ou Google
Plav-

- Provimento CGJ n'89/2016 regulamenta a emissão e o uso de certidões
eletrônicas pelos serviços extrajudiciais do Estado do Rio de Janeiro.

9202554988473001 CERP: 883f7b43-cfa0-4b67-8435-a612fa4f7384

CONFERIDO POR:

Marcos da Silva Gonçalves

Para baixar o recibo acesse hUps://www.4dlstrihuidrtr.c«in.l)r/#recibo e informe o codigo: 898D22F3D8501ÜB0CK33DÍ BFD73F64D8



CERTIDÃO MODELO ESPECIAL DE

FALÊNCIA
CERTIDÃO DE REGISTRO DE

DISTRIBUIÇÃO DE FEITOS AJUIZADOS

4

20201231989042

Ofício do Registro de Dístribuiç
Rua do Ca rmo . 8 andar

Hermes \ alvcrdc <ia Cunh» Vascoiiccilos Filhu

1 M u i j r

Hermes Valvcrtlc da Cunha Vasconcellos Nc

S u b •. I I I u t o J M T 1 1 II I ii f

O OFICIAL RECISTRADOR DO 4" OFICIO DO RFCISTRO DF DISTRIBIIÇAO DA CIDADE DO RIO DE
CAPITAL Dü ESTADO DO RIO DE JANEIRO. NOMEADO NA FORMA DA LEI,

SQQQOQDSQ
4 OFICIO DO REGISTRO DE DISTRIBUIÇÃO

Visto até a data de 22/02/2021

RIO DE JANEIRO, 23/02/2021

EDRN90297 DXG - Consulte em https://www3,qrj.jus.br/3itepublico
Ato original: EDPJ15781 CHF - 9202554988473001
Nome original: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS

LIDA

Para baixar o recibo acesM-

https;//www.4distribuÍdor.com.br/#rccibo e informe o
código: AFA9flB6««2F2«AFDE2F9A983999B2EB2

Emolumentos:Tab 16 Item 03 R$44,17 (FETJ) R$:8,83
(FUNPERJ) R$:2,20 (FUNDPERJ) R$:2,20 (FUNARPEN)
R$:1,76 (I.S.S.Q.N.) R$:2,32 = Total R$:61,48

CERP: a92bl4b6-lelf-4bl4-8d07-13e317ccaldd

í 721257680349800lJ
CONFERIDO POR;

Marcos da Silva Gonçalves
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade: FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA EPP

Período da Escrituração: 01/01/2019 a 31/12/2019 CNPJ: 07.316.691/0001-86

Número de Ordem do Livro: 15

Período Selecionado: 01 de Janeiro de 2019 a 31 de Dezembro de 2019

Nome Empresarial

NIRE

CNPJ

jmero de Ordem

Natureza do Livro

TERMO DE ABERTURA

FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA EPP

33207481978

07.316.691/0001-86

15

Escrituração Contábil Digital do Livro Diário Geral

RIO DE JANEIRO

05/04/2005

Município

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversão de sociedade simples em
sociedade empresária

Data de encerramento do exercício social 31/12/2019

Quantidade total de linhas do arquivo
6069

digital

"3me Empresarial

Natureza do Livro

Número de ordem

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Data de Inicio

Data de término

TERMO DE ENCERRAMENTO

FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA EPP

Escrituração Contábil Digital do Livro Diário Geral

15

6069

01/01/2019

31/12/2019

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
E1.0F.79.76.8B.3B.A3.E7.3E.C8.00.C9.F5.9F.FA.9F.3D.F5.C6.19-5. nos termos do Decreto n® 8.683/2016.

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital - Sped

Versão 7.0.6 do Visualizador Página 1 de 1



BALANÇO PATRIMONIAL

EnlklacJe FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA EPP

Pefiodo da Escrituração. 01/01/2019 a 31/12/2019 CNPJ 07,316.691/0001-66

Número de Order^ do Livro: 15

Período Selecionado. 01 de Janeiro de 2019 a 31 de Dezembro de 2019

ATIVO RS 3.750.286.44 RS 3 442.926.64

ATIVO CIRCULANTE RS 3 735.604.76 RS 3.425.428.57

disponível RS 2 230.699.90 RS1 071.602 24

CAIXA GERAL RS 19 262.34 RS 392 721.23

CAIXA RS 19.262.34 R$392.721.22

BANCOS O MOVIMENTO RS 32.766.72 R$ 33.753.87

BANCO ITAU SIA CONTA N* 0672»4 RS 0.00 RS 10.00

BANCO BRAOESCO SJA CONTA N*

79911.4

CADERNETA DE POUPANÇA BCO
BRASIL S/A

CADERNETA DE POUPANÇA BCO
BRAOESCO S/A

RS t.OO

RS 32.0S3.71

RS 734.01

RS 97.31

RS 32 897.24

RS 759.32

IMPOSTOS A RECUPERAR RS 13 582.96 RS 6 263.96

ICMS A RECUPERAR RS 13562.96 RSO.OO

PIS A RECUPERAR RS 0.00 RS 984,84

COFINS A RECUPERAR RS 0.00 RS 4 083.73

Simples a recuperar RS 0.00 RS 1.285.38

ESTOQUES RS 337.251.62 RS 181 056.99

MERCADORIAS RS 337.251.62 RS 161.056.99

APLICAÇÕES FINANCEIRAS RS1.827 834.24 RS 477 816.31

APLIC FINANCEIRAS BANCO ITAÚ S/A RS 0.00 RS 31.601.06

APLlC FINANCEIRAS BCO DO BRASIL

S/A
RS 1 765 387.90 R$413 149.90

APUCAÇOES financeiras BRAOESCO
S/A

RS 42 446 34 RS 33 06S.2$

OUTRAS CONTAS RS1.504 904.66 RS 2.353.826.33

CLIENTES RS 1.604 904.66 RS 2 353 826.33

CLIENTES RS 1 604.904.66 RS 1.263.483.33

EMPRÉSTIMOS A FSCEBER RS 0.00 RS 1.090.373.00

ATIVO NAO CIRCULANTE RS 14 663.66 RS 17.498.07

IMOBILIZADO RS 14.683,66 RS 17,496.07

INSTALAÇÕES RS 7.672.65 RS 7 130.69

INSTALAÇÕES RS 10.635.32 RS 10.836.32

(-)(-) DEPRECIACAO ACUMULADA RS (3 162.67) RS (3.704.43)

MOVEIS E utensílios RS 0.00 RS 3 073.26

MÓVEIS E utensílios RSO.OO RS 3 399.00

< -) DEPRECIACAO ACUMLAADA RS 0.00 RS (329.74)

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS RS7011.03 RS 7 793.92

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS R$22 344.45 RS 24.904.45

(.M- ) DEPRECIAÇÃO ACUMULADA RS 115.333.42) RS (17.810.53)

PASSIVO RS 3750.288,44 R$3.442.626.64

PASSIVO RS 3.750 266.44 RS 3 442.926.64

PASSIVO CIRCULANTE RS 487.050.07 RS 226.962.89

OBRIGAÇÕES SOCIAIS RS 7.166.19 RS 13 265.29

INSS A RECOLHER RS 0764.89 RS 8.272.45

FGTS A RECOLHER RS2.SIS.35 RS 2 809.00

IRRF S/ASSALARIADO RS 1.691.96 RS 2 183.64

OBRIGAÇÕES TRSLn^ARiAS RS 90.637.56 RS 106 347.76

SIMPLES NACIONAL A RECOLHER RS 80.633.06 RSO.OO

IRRF S/NOTA FISCAL RS 4.50 R$4.S0

ISS A ARECOLHER RSO.OO RS 1 085.25

ICMS A RECOLHER RS 0.00 RS 105 258,04

OBRIGAÇÕES TRABALHISTAS RS 13.633.62 R$15.316.20

SALARIOS A PAGAR RS 13.633.82 RS1S316.20

FORNECEDORES RS 326.873.50 R$13.106.81

FORNECEDORES RS 326.673.50 R$13109.61

FOLHA OE PAGAMENTO DE 0MGENTE8 RS 3 740.00 RS 3 740.00

PRO.LAeORE A PAGAR RS 3.740.00 RS 3 740.00

EMPRÉSTIMOS A PAGAR RS 55.000.00 RS 55.000.00

EMraESTiMOS A PAGAR RS 56000.00 RS 55.000.00

IMPOSTO DE RENDA RSO.OO RS 15.231,23

IMPOSTO DE RENDA PESSOA JURÍDICA

AREC
RS 0.00 RS 6.415.36

ADICIONAL IRPJ A RECOLHER RSO.OO RS 6.615.65

CONTRIBUIÇÃO SOCIAL RSO.OO RS 7.670.77

CONTRIBUIÇÃO SOCIAL A RECOLHER RSO.OO RS 7.670.77

patrimOnio UOUIDO RS 3 263736.37 RS 3.213.043.75

CAPITAL SOCIAL RS 30 000.00 RS 30.000.W

CAPfTAL SOCIAL INTE6RAUZAD0 RS 30.000.00 RS 30 000.00

lucros/prejuízos acumulados RS 3.233 238.37 R$31S3043.79

LL>CROS ACUMULADOS RS 3 233 236.37 RS 3.183.043.75

Qtura

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autemicaçâo se comprova pelo recibo de número
E1.0F.79-76.8B.3B.A3.E7.3E.C8.00.C9.F5.9F.FA.9F.3O.F5.C6.19-5, nos termos do Decreto n» 8.683/2016.

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digitai - Sped

Versão 7.0.6 do Visuaiizador Págirra 1 de 1



DEWONSTRAÇJkO DE RESULTADO DO EXfcRClCIO

:;rrKUr]e FORMULAS UAQISTRASUAMPILACÚES ESPECIAIS LTDASV

da &«rr«urftçjto OiffiMi9»3fi12/3Ql9 07 3l« 09100^

09 Oream 9o Lfvro 15

^(Odo Se^econaür 01 d9 Janeiro de 2010 *01 d» Oeamfefo de 2010
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DEMONSTRAÇÃO DAS MUTAÇÕES DO PATRIMÔNIO LÍQUIDO c

Entidade: FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LIDA EPP

Período da Escrituração: 01/01/2019 a 31/12/2019 CNR 07.316.691/0001-86

Período Selecionado: 01 de Janeiro de 2019 a 31 de Dezembro de 2019

Número de Ordem do Livro: 15

Código de Aglutinação das Contas de Patrimônio Liquido

Histórico

Saldo Inicial em 01.01.2019

Dividendos ou Lucros Distribuidos. Pagos ou Credit

LUCRO OU PREJUÍZO LÍQUIDO DO EXERCÍCIO

Saldo Final em 31.12.2019

Notas

Capital Realizado (RS) Lucros ou Prejuízos Acumulactos (RS)

30.000.00

30.000,00

3.233.238,37

(-)3.155.063,62

3.104.869,00

3.183.043,75

Total (RS)

3,263,238,37

(-)3,155,063,62

3.104.869,00

3.213.043,75

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
El .0F.79.76.8B.3B.A3.E7.3E.C8.00.C9.F5.9F.FA.9F.3D.F5.C6.19-5, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital - Sped Versão 7.0.6 do Visualizador Página 1 de 1
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MINISTÉRIO DA FAZENDA

SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PÚBLICO DE ESCRITURAÇÃO DIGITAL - Sped Versão: 7.0.6

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAÇÃO CONTÁBIL DIGITAL

IDENTIFICAÇÃO DO TITULAR DA ESCRITURAÇÃO
NIRE CNPJ

33207481978 07.316.691/0001-86

NOME EMPRESARIAL

FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA EPP

DENTIFICAÇÂO DA ESCRITURAÇÃO

FORMA DA ESCRITURAÇÃO CONTÁBIL

Livro Diário

NATUREZA DO LIVRO

Escrituração Contábil Digital do Livro Diário Geral

IDENTIFICAÇÃO DO ARQUIVO (HASH)

E1.0F.79.76.8B.3B.A3.E7,3E.C8.00.C9.F5.9F.FA.9F.3D.F5.C6,19

. • '.*.''-.1 A'. .'1

PERÍODO DA ESCRITURAÇÃO

_P V01/2019 a 31/12/2019

NÚMERO DO LIVRO

15

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM 08 SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

QUALIFICAÇÃO DO SIGNATÃRIO CPF/CNPJ NOME
N« SÉRIE D

Contador 73636290720

Pessoa Jurídica (e-CNPJ ou e-PJ) 07316691000186

GENAINA DA SILVA

GAMA:73636290720

FORMULAS

MAGISTRAIS

MANIPULAÇÕES

ESPECIAIS

LTDA;07316691000186

O
CERTIFICADO

254706727773470584

080577237857965730

34

146375511166192291

826966238528188929

526

VALIDADE

21/06/2018 a

20/06/2021

28/05/2020 a
28/05/2021

RESPONSÁVEL

LEGAL

Não

Sim

NUMERO DO RECIBO:

E1.0F.79.76.8B.3B.A3.E7.3E.C8.00.C9.

F5.9F.FA.9F.3D.F5.C6.19-5

Escrituração recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

em 31/07/2020 às 21:17:57

7B.08.49.7C.66.53.17.D3

9C.D6.69.E1.5F.10.E3.F4

Considera-se autenticado o livro contábil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticação de que trata o art. 39 da Lei n** 8.934/1994.
Este recibo comprova a autenticação.

BASE LEGAL; Decreto n° 1.800/1996, com a alteração do Decreto n" 6.683/2016, earts. 39, 39-A, 39-B da Lei n° 8.934/1994 com a alteração da
Lei Complementar n® 1247/2014.
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Nasaion Sistemas Cón^It Orgaiteacao
FÔ^UÍAS MAGISTRAI0 MANIPULAÇÕES E^ECIAISlTDA EPP^

CNPJ: O7.316.691rt)OOl-06

Relatório de Notas Explicativas

01 - CONTEXTO OPERACIONAL
Fórmula* Meostrai» Marvpulaçõe* Espada» Uda, cadastrada no CNPJ tf 07.316.691/0001-66. conrtiuida em 05^—
Lucro Presumido, com ramo de atividade de Comércio varejista de produto» ftumacèuticoe, com mafwpulaçáo de fórmulas i
Município do Rk) de Jar>eíro. Estado do R» de Janeiro, na Rua Macembu tf 1.683 - Taquara

02 - APRESENTAÇÃO DAS DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS
As demonstrações contàt»® foram elaboradas em corwonância com os Princftilos Fundamentais de Contabilidade e demais práticas emanadas
da iegislaçõo sooetária brasileira.

03 - REGIME DE CONTABILIZAÇÃO
o resultado foi apurado de acordo com o reçime de competência, que estabelece que as receitas e despesas devem ser induidas na apufaçào do
resultado dos períodos em que ocorrem, serr^re simullaneanente quando se correladonarem. independontwnente de recebimento ou
pagamento

04 - CAPITAL SOCIAL

O Capitai Soaat é de R$ 30.000.00 (trinta mil reais), dividido em 3C.U00 (trinta miO quotas de RH ,00 (Um Fteal) cada uma, totalmente
iniegrahzsdo, apresentando a seguinte composiçáo:
ÂNGELA MARIA DA SILVA MELO - 29.000 QUOTAS - RS 29.000.00
MÂDíA CRISTINA A MELO - 1 000 QUOTAS • R$ 1.000.00

05 - PRINCIPAIS PRÁTICAS CONTÁBEIS
5.1 - APLICAÇÕES FINANCEIRAS
Estão reg®trados ao custo de aplicação, acrescidos dos rwidimentos propofcionais até 6 data do Balanço.

5.2 - IMOBILIZACX5
Demonstrado pelo custo de aquisição, deduzido da depreciaçflo acumulsia

5 3 • INVESTIMENTOS EM EMPRESAS COLIGADAS E CONTROLADAS
A empresa não parttctpa do Capital Social de outras sociedades

5.4. IMPOSTOS FEDERAIS

A empresa está no Regime do Luao Presumido e contabiliza os erKargos tríbutár oe paio

■' ANGELA MARIA CA SILVA MELO

SÒCA ADMINISTRADORA - CPF: 092 61fl 0S7-14
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GENAM^ DA SLVA GAMA
art ContaPMade-yffC 061796/CM - RJ

CPF: 736 362.907-20
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i Autenticação Digital Código: 91912509205604378403*1
Data: 25/09/2020 09:57:08

Valor Total do Ato: RS 4,56

Selo Digitai Tipo Normal C: AKM60212-BWVR:

I Cartório Azevedo Bastos
&  Av. Pratident* EoiUelo P(f»M • 114S
g  8«liTo doi E»(»do. Jose Pm*m - PB

(S3) 3244-S404 • canono@*z*v*eobMtM nelJK
hti(is:/razavedobwteAJ>e(,Ar

franOa CatUean»
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REPUBLtCA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA PARAÍBA
CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS

FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CML DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO
PESSOA

Av. Epítácio Pessoa. 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB

Te!,: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobasto5.not.br

E-mail: cartoho@azevedobastos.not.br

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL
^sinatura

o Sei. Válber Azevèdo de Miranda Cavalcanti. Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei. etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que. o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digitai^ ou na referida
seqüência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes'.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132. de 06 de novembro de 2013. a aplicação obrigatória de um Selo Digitai de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de

is e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
/entia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço

nups://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES
ESPECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 25/09/2020 11:02:12 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevèdo Bastos, de acordo
com o Art. r. 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001. como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevèdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartório
pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site httDS.//autdiüital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

Xódigo de Autenticação Digital: 91912509205604378403-1
'Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

'"~X)5b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b96552636a3412ef399dbeb29ed193f2dade3eb056cad9e9ce30aOdb622d2929c939cd387bd2b55a46d2a2796eOfdc89c
dfc7defac6624a80f02b02e22b14e8fd

ild Ucpubiica

Cj^CrviI

Ma^dicU Provr^riá 7JOO-2.

<i«24dca9Oitocto2001.

ICP
Brasil



FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA EPP
CNPJ: 07.316.691/0001-86

^ Fis:

^sinatura

DEMONSTRAÇÃO DA SITUAÇÃO FINANCEIRA

S 8

P
S í:

ÍNDICE DE LIQUIDEZ CORRENTE

PC

3.425.428,57
229.882,89

14,9007

I ̂

5 I

ÍNDICE DE LIQUIDEZ GERAL

índice de solvência geral

AC + Rl.P

PC + PNC

PC

AT

3.425.428.57
229.882.89

3.442.926,64
0  229.882.89

14,9007

14,9768

iro. 31 d4 D^zerroro ̂  2019

IhiUk/
Génaina da Silva C^ama

Técnico Contabilidade - CRO 51796-RJ

CPF; 736 362.907-20
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(±]rf^'ri[±l - Autenticação Digital Código: 91910508201175289529-1
O Data: 05/08/2020 14:32:55

jê? K Valor Total do Ato: R$ 4.56< Selo Digital Tipo Normal C:AKH50347-D2F3;

I Cartório Azevedo Bastos
&  Av. Presidente EpiuclQ P«siM ■ 1145
S  Bairro doe Estado. JoSo Pessoa • PB

^ S lU) 3244-5404 • cartorio^auvadobaslos.noLbr
Q  https./lazevadobastoa not.br



05^08/2020 htlps://api.autdigiíal.a2evedobastos.n«.br/declaracaQ/91910508201175289529

RB>LSL(CA FaSSMTIVA 00 BRASIL

ESTADO DA PARAÍBA

CARTÓRIO A2evÈX) BASTOS
FUNDADO Sll 1688

PRIM BRO REGISTRO CIVIL DE NASCIM BfTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAM BITOS. INTB»ÇÓe ETUTBJLS DA COMARCA

Av. Epitácio Ftessoa. 114S Bairro dos Estados S8030-00. João Pessoa PB

Tel.; (83) 3244-5404 / Fax (83)3244-5464

http://w w w.azevedobastos.not.br
E-rrel: canoriD@azevedobastos.rwt.br

natun

DECLARAÇÃO DE SB7VIÇO OE AUimUCAÇÃO CNCnAL

O Bel. Vaber AzevAdo de Mranda Cavalcanli. Olicial do Bneiro Re^stro Cni de Nascnenios e Obtos e R-n/ativo de Casatwdos. hiardiçdes e Tutelas com airtMiçao de autenticar e
reconhecer Irmãs da Comarca de Joèo ̂ ssoa Captai do Estado da Paratoa, em virtude de Le<. etc.

DECLARA para os devidos fns de direito que, o documento em anexo identificado ndividualmer>ie em cada Código de Autenticação Digital' ou na referida seqüência, foi autenticado de acordo
com as Legislações e normas vigentes'.

DECLARO ainda que. paragarantr transparência e segurança juridica de todos os atos orundos da atNidade Notarial e Registrai no Estado da Rsraba. foi nstMuido pela da Lei 10 132. de 06
de novembro de 2013. a aptcaçêo obngatóna de um Selo Digtal de FecaUzaçao Exlrajudicial em todos os atos de notas e regislro. composto de um código únco (por exenplo. Selo Digtal:
ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser verllicada e confirmada tantas vezes quanto for necesséro através do site do Tribunal de
Justiça do Estado da ftraba. endereço nttps'.//corregedoria.ljpb.)us br/seio-digital/

A aulenlicaçêo digital do documento faz prova de que. na data e hora em que ela foi reatzada. a errpresa FORMULAS mCBTRAB WtNPULACOQ ESPECMB LTDA linha posse de um
documento com as mesmas caracteristcas que foram reproduzxfas na cópia autenbcada, sendo da errpresa FORMULAS fMGSTRAS MANRJLACOES ESPKtAIS LTIM a responsabêdade.
jnica e exclusiva, pela xloneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃOIoí emrtida em 05/08/202016:17:39 (hora local) através do sislema de autenticação digital do Cartório Azevèdo Bastos, de acordo com o Art. 1°. 10° eseus §§ 1° e 2° da
MP 2200/2001. como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado dtretanvnie a errpresa FORMULAS
MAGISTftAIS MAMPUULCOES ESPECIAIS LTOA ou ao Catlórb pelo endereço de e-mal auttntica@azevedob8Stos.not.t>r

Para jntormeçóes mas detalhadas desle ato, acesse o s<e httos .Vauidxjítaí.azevedoPasios.noi br e nforne o Código de Consulta desfa DeclaraçSo.

A consulta desta Declaração esiara disponivel em nosso site.

'Código de Autenllcaçio DigKal: 91910508201175269529-1

'Legislações Vigentes: Lei Federal n» 8 935«4, Lei Federal n» 10 406/2002, Medida R-ovisória n" 2200/2001. Lei Federal n* 13,105/2015, Lei Estadual n» 8 721/2008, Lei Estadual n'
10.132/2013 e Provimenio CGJ N" 003/2014,

O referido é verdade, dou fé.

CHAVEDK»TAL

ICP
Brasil

r íuo 2

htlps;//api,autdigital.azevecJobastos,not.br/<declaracaQ/91910508201175289529 1/1



Nasajon Sistemas Oontábil Organizacao Contábil Gama
FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA EPP

CNPJ: 1)7.316.691/0001-86

Balanço Patimoniai Anaiitlco

Encerrado em 31 de Dezembro de 2020

Págins

ATIVO

ATIVO CIRCULANTE

OISPOMVEL

CAIXA GERAL

CAIXA

BANCOS a MOVIMENTO

8ANCO 00 BRASIL S'A CONTA N» 2861M

BANCO ITAU S/A CONTA N" 06729-4

BANCO BRADESCO S/A CONTA N® 79911-4

CADERNETA DE POUPANÇA BCO BRASIL S/A
(AOERNETA DE POUPANÇA BCO BR/VDESCO S/A

IMPOSTOS A RECUPERAR

PIS A RECUPERAR

SIMPLES A RECUPERAR

ESTOQUES

MERCADORIAS

APLICAÇÕES FINANCEIRAS
APUO FIN/\NCEIRAS BANCO fTAU S/A

APUC. FINANCEIRAS BCO DO BRASIL SIA

APLICAÇÕES FINANCEIRAS BRADESCO S/A

OUTRAS CONTAS

CLIENTES

CLIENTES

ATIVO NAO CIRCULANTB
IMOBILIZADO

INSTAUÇÕES
INSTALAÇÕES

(•) DEPREClMÜAO ACUHIIULADA

MOVEIS E UTENSlUOS

MOVEIS E UTENSÍLIOS

(-) rePRECIAÇAO ACUMULADA

MÁQUINAS E EOUlPAMENTOS

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

( •) C£PR£CIAÇA0 ACUMULADA

Total Geral do Ativo

PASSIVO

PASSIVO

PASSIVO CIRCL/LANTE

CeRIGMIOES SOCIAIS

INSS A RECOLHER

FGTS A RECOLHER

IRRF SI ASSALARIADO

OBRIGAÇÕES TRIBUTARIAS

IRRF S/ NOTA FISCAL

^inatu

75.337.35 O

75.337,35 D

161.619.80 D

10.00 O

35.00 D

32.897,24 O

787,96 D

195 330.00 O

361.87

1.265,36

1.647,25 D

62.004,61 D

62.004,61 D

121 271.83

240.492^0

46 754.47 D

408.516.90 D

742.838.11 O

1.037.708.54 D

1 037.708,54 O

1.037.708.54 O

1.780.546.65 D

10 835.32 O

4.787.96 C

3.399.00 D

991.38 C

24.904.45 D

20.100.98 C

6.047,36 D

2.407,62 D

4 803 47 D

13ZSe.4SO

13.258,45 D

1.793.605.10 D

8 225 45 C

2.868.59 C

2.162.94 C

12.463,96 C

4,50 C



Nasajon Sistemas cíontábil Organizacao Contábil Gama
FORMJLAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA EPP

CNPJ: )7,316.69l/0001-86

Balanço Patimonial Analítico
Encerrado em 31 de Dezembro de 2020

Página 2

CORNS A RECOLHER

ISSAARECOLHER

tCliTS A RECOLHER

OBRIG^^S TRABALHISTAS
SALÁRIOS A PAGAR

FORNECEDORES

FORNECEDORES

FOLHA DE PAGAMENTO DE DfftlGENTES

PRÔ-LABORE A PAGAR

EMPRÉSTIMOS A PAGAR
EMPf^SnUOS A PAGAR

IMPOSTO DE RENDA

IMPOSTO DE RENDA PESSOA JURÍDICA A REC

CONTRIBUIÇÀO SOCIAL

CONTRIBUIÇÃO SOCIAL A RECOLHER

PATRIMÔNIO LIQUIDO

CAPITAL SOCIAL

CAPITAL SOCÁLINTÊGRALIZAOO

LUCROSíPREJUlZOS ACUMULADOS

LUCROS ACUMULADOS

37,95 C

63,25 C

1.941.91 O

2047,61 C

15.318.93 C

15.318,83 C

6.123.38 C

3.740,00 C

1.S27,9S O

8 125.36 C

3.740.00 C

1.527.92 C

7S79,87 C

7211,22 C

58.414.79 C

^ Ws:

Total Geral do Passivo

7.9^.87 C

7.21122 C

30 000.00 C

30000.00 C

1.706.390.31 C

1705 390,31 C

1 735 390.31 0

1 793.805.10 C

1.793.605,10 C

Reconhecemos a exatidão do presente Balançc Patrimonial aómandb no Aüvc e n/í Pasiivo UM
MILHÃO, SETECENTOS E NOVENTA E TRÊS MIL, OITOC^TOS Í CINCO R^S E ̂EZ
CENTAVOS de acordo com a documentação fo necida pela empresa

RIO DE JANEIRO, 31 de Dezembrb de 2020

ANGELA MARIA DA SILVA de forma digital por ANGELA
MARIA DA SILVA MELO.-0926I90S7I4

MELO:09261905714 Dados; 202I.01.2S 08:12:32 -OSW

ANGELA MARIA DA SILVA MELO

SÓCIA ADMMJSTRAOORA -CPF. C82.6lft.057.14
GENAIKAÜA SiLVA I

Ttenloo éff ContBbilidâde f CRC oàiraeXM • RJ
CPF- 736.362.007-20

^



Nasajon Sistemas

RECEITAS ÜQUIOA

Ciontábil Organizacao Contó^ Gama
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA EPP

CNPJ: 17,316.691A»01^

Demonstração do Resultado do Exercício
Encerrado em 31 de Dezembro de 2020

PâSlns 1

VENDAS A PRAZO

RECEITAS DE PRESTAÇAO OE SERVIÇOS
(•) DESPESAS a ICItiTS

(•) DESPESAS a PIS

(•) DESPESAS Cl COFINS

(-) I^SPESAS a ISS

RFCEITAS FINANCEIRAS

RECEITAS FINANCEIRAS BANCO DO BRA£ IL SJA

RECEITAS FINANCEIRAS BANCO ITAÚ S/A

DESCONTOS OBTUXIS

RECEITAS FINANCEIRAS BANCO BRADESi IO S/A

RECEITAS FINAN CAD POUPANÇA BANCC BRADESCO SM
DEVOLUÇÕES E ABATIMENTOS

DEVOLUÇÕES DE VENDAS

RECEITA LiOülOA

LUCRO BRLTTO

DESPESAS GERAIS

ALUGUEL PAGO A PESSOA FÍSICA

LUZ E FORCA

RETIRADAS PRO-LABORE

HONORÁRIOS CONTÁBEIS

AGUA/ESGOTO

TELEFONE

JPTU

SALARIOS

FERIAS

CONTRIBUIÇÃO AO FGTS

DESPESAS MÉDICAS

VALE TRANSPORTE

DESPESAS a REFEIÇC«S

13*SALARtO

IMPOSTO DE RENDA PESSOA JURÍDICA

CONTRIBUIÇÃO SINDICAL EMPRESA

ADICIONAL IRPJ

CONTRIBUIÇÃO SOCIAL

DIFAL - ICMS DIFERENCIAL DE ALÍOUOTAí

MATERIAL DE USO E CONSWKO

FRETES E CARRETOS

DESPESAS Cl CARTÓRIO

DESPESAS Cl MANUTENÇÃO SOFTWARE

MANUTENÇÃO DE MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

DESPESAS 0/ IMUNIZAÇÃO

DESPESAS a COLETA DE UXO

DESPESAS 0/ MATERIAL ESCRITÓRIO

DESPESAS Cl MENSALIDADE ASSOOAÇÃt NACIONAL FARMAC

DESPESAS O MATERIAL DE EMBALAGEM

DESPESAS Cl SEGURANÇA

DESPESAS 0/ SERVIÇOS DE ANÁLISES

DESPESAS C/ INFORMÁTICA

DESPESAS Cl ENGCMWIENDAS E MALOTES

DESPESAS a DESINSETIZAÇAO
DESPESAS Cl INCINERAÇÃO

DESPESAS COM AUTO DE INFRAÇÃO

2 549 189.20 C

94.847.10 0

72.076.32 D

652.10 0

3.009.70 D

4.742,33 D

1.943,73 0

313.84 0

149.76 C

38.30 C

10,110

56.256.01 D

16 0(».ClOO

1Z4aa68 0

54.000,00 D

12.534,00 O

1.612.85 O

1.897,96 0

2.713,74 0

202.494,30 D

21.889,37 D

19.407.58 D

807,00 D

6.642.78 D

18 322,00 0

16 217.03 O

34.832.97 D

242,04 0

2 217,78 0

29 877,96 O

15.707,09 0

269,10 D

68 354.36 D

580,20 0

6.783,53 D

27.574,00 0

740 00 D

3.557.89 D

738 38 D

2.700.00 D

37Q 00 D

2112,84 0

3.738 78 D

780,00 D

5.581,08 0

3.200.00 O

1 133,28 0

2.644,06 O

2 510.756.58 C

2.510.758.58 C

2.510.756.58 C



N.»jonSi«=™. OoníSbll O-S-Uao-Cortabil (3»m.
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDAEPP

CNPJ )7.3l6-691A>001-86

Demonstração do Resultado do Exercício
Encerrado em 31 de Dezembro de 2020

DESPESAS CJ CERTJFtCAOO DlCíTAL

DESPESAS O CUSTAS JUDICIAIS

BONIFICAÇÃO E BRINDE
PERDAS EVENTUAIS

PREVIDÊNCIA SOCIAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO iSTADO RJ

IMPOSTOS E TAXAS DIVERSAS

TAXA DE INCÊNDIO

MORA ISS A RECOLHER

MULTA ICM S

MULTAS DE FRETES E CARRETOS

DESPESAS BANCARIAS BANCO DO BRÁS:. S/A

DESPESAS BANCÁRIAS BANCO ITAÚ S/A

DESPESAS C/ lOF APLICAÇÕES FiNANCEI <AS BANCO ITAÚ S/A

DESPESAS O iOF APUCAÇÔES FINANCEUíAS BWíCO OO BRAi

DESPESAS O TAXAS DE BOLETO BANCAI 10

DESPESAS BANCARIAS BANCO BRADESC 3 S/A

DESPESAS C IOF APLICAÇÕES FINANCEULAS BANCO BRADES
MULTA £ JUROS CONTRIBUIÇÃO SOCIAL
MULTA E JUROS IMPOSTO DE RENDA PEí SOA JURÍDICA

MULTA Ê JUROS ADICIONAL IRPJ

DESPESAS C.' JUROS

DEFWCIAÇAO ACUMULADA DE INSTALAR ÕES
DEPRECIAÇÃO ACWlULADA DE MOVEIS E UTENSÍLIOS
kpreciaçAo acumulais oe maquina.> e equipamentos
CUSTO DE mercadorias VENDIDAS

LUCRO OPERACIONAL ÜQUIDO

LUCRO LtQUIDODO EXERCÍCIO:

240.00 D

443.49 D

4.390,60 O

2 983.59 O

75.818.78 D

678,66 D

2 873,68 D

556,90 D

61.33 0

48.24 D

26.25 D

1 903,59 D

2.138.64 D

0,17 D

12,37 D

14.89 D

1.053,90 0

1.61 O

138,77 D

157.58 D

67.90 0

203,68 D

1083,53 0

665,64 0

2.490,46 D

906.122,30 D

RIO DE JAI«IRO 31 06

ANGELA MARIA DA SILVA Assinado de forma digitai por ANGELA
MARIA DA SILVA MELOO9261905714

MELO:09261 905714 Dados: 2021.01.25 08:13K)5 -0300'

120

ANGELA MARIA DA SILVA MELO
SÓCIA ADMINISTRADORA - CPF- 062.619 057-14

1.606.835.57 0

áíí([uí.(aK

901.621,01 C

901.821,01 C

GENAINA ̂  SIlVÀ G4MA
em Con^idade - Cnb 05l79aiO-4 • RJ

CPF 73$.362.dw-20
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA PARAÍBA
CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS

FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES^
PESSOA / S;

Av. Epítácio Pessoa, 1145 Baiiro dos Estados 58030-00. João Pessoa

Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

idk

^sinatu

DE JOÃO

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevèdo de Miranda Cavalcanti, Oftdal do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos. Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc..,

DECLARO ainda que. para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraiba, foi
instituído pela da Lei N° 10.132. de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraiba. endereço
hitps://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

utenticaçâo digital do documento faz prova de que. na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES
ww.^ECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartório.

Nesse sentido, declaro que a FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n"
10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2''-A da Lei Federal 12,682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalização dos documentos fisicos. garantindo perante este Cartório e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2®-A, §7°. da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Código de
Autenticação Digitar ou na referida seqüência, poderá ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio físico.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 25/01/2021 10:00:10 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevèdo Bastos, de acordo
com o Art, 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001. como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevèdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartório pelo
endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Código de Autenticação Digital

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

'Código de Autenticação Digital: 91912501211361380636-1
'Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n" 10.132/2013. Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N' 100/2020.

O refendo é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

ü' -

>" CM Kepublrca

CmjCiviI

MrdiJo W 2.300 i,

lie 24 cie iqoslo Oe 2001.

ICP
Brasil



CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

CERTIDÃO DE REGULARIDADE PROFISSIONAL

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABÍLIDADE DO ESTADO DO RIO DE

JANEIRO certifica que o(a) profissional identificado(a) no presente documento
encontra-se em situação regular.

J^sinatura

IDENTIFICAÇÃO DO REGISTRO

NOME ; GENAINA GAMA LOPES

REGISTRO : RJ-051796/0-4

CATEGORIA : TÉCNICO EM CONTABILIDADE

CPF : 738.362.907-20

A presente CERTIDÃO não quita nem invalida quaisquer débitos ou infrações que
posteriormente, venham a ser apurados pelo CRCRJ contra o referido registro.

A falsificação deste documento constitui-se em crime previsto no Código Penal
Brasileiro, sujeitando o autor à respectiva ação penal.

Emissão: RIO DE JANEIRO, 03/12/2020 as 16:48:40.

Válido até: 03/03/2021.

Código de Controle: 550470.

Para verificar a autenticidade deste documento consulte o site do CRCRJ.



AUTORIZAÇÃO FUNCIONAMENTO FORMULAS MAGISTRAIS ^ àe Fev>. ̂ ,

Fls;

^sinatura

N''43. quiirla-feira. 5 de março de 2014 Diário Oficial da União - suplemento /ssy 167?■■'042 57

rHFSIAC,ÁO OE SERVIO>S fARMAlÚLTICnÇ.
hMI*KkSA: MARIIN NARCISO ORCH.ARIA LTDA. tPI'
I NDI RUO RUA NFLSON OF SOU/A BARHARA. 2M''
HMKKU .IVRDIM S\STA tiUNCBRA C LP: I3(WI26Ü - CAM
PINAS SP
( Ni'' (IA|(|v:p'>iK)III-i*)
PH(H hSSO :53Ai,/,<)í74S.2mj-l'' AUrORI/ MS: 7.()5750.l
AlIMIlAnt- C l ASSl
i i)\U RCUl ALIMENTOS PERMiTirX)S'CORRCLATüS.XOSMO-
IKOS PEKlUMtS PRODC-TOS Dt HlCilENt
DISPI NSAC ÂO DF MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A
I ONEROU l.SPI.riAL
PKFSIACÀO DF SERVIÇOS FARMACELTICOS-
I MPRI S \. IRMÃOS RORliHI 1 TDA
I M)l Ri C O. uveniib bilviu .iKr»
HMRHO. lanlim pi.»H-ifu CFP *"l**lOO - PAICANDU PR
( M'l II.J'>4.'52t'K'01-<)5
PROCESSO JAIAI JdM-M :0IJ-|7 AL'TORI//MS: 7.055HR-2
\TI\mADI /( I ASSE

< OMI R< 10 ALIMENTíV; PURMITIIXIS-CORRELATOS/COSMÉ-
IKOS PLRI LMES/PRODLTOS DF. UKilENt
DISPI NSAC.ÃO DL MFDR AMLNIOS. INCLUSIVE SUJEITOS A
(DNIklFI.I t SCI CIAI
PKI S1AC, ÁO Dl" SERVIÇOS FARMACÈI "l IC OS-
I MPHI SA I Ali roN "R \NC ISCO DA SI! VA
1 MIERECO av libciilade ii.-2r5I. ho*-a
UAIRRO uNiitl.i C l-P: AltJÍIMJOli - Ba3 LU.X PU
C SPJ «RilSI A(,A iiDflíJU
PHIR ESSO: 2Ç.'5l EA.3M1 JÜI.t-U AlTORI?'MS: 7ü5»l4.K
AIIAIÜADF C L ASsr

C (íMFRCTÜ Al IMENTOS PERMITIDOS-C ÜRREUATOSCOSME-
riUtS Pl.RIl MESPROIH rOS DE IIICilENE
DISPI.SSAC \0 DE MEDICAMENTOS. INC LUSIVh SUJEOCÍS A
CONIROU l-SPICIAL
\1 VNIPUl.AC .\0 nr PRODLTOS MAUISTRAIS-
M NNIPUI AC.ÃO nr PRODUTOS onciNAis-
PRFSTACÁO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS-
1 MJ'RESA DRÍK-ARIA PACRSÍTO F. CiARABFl.LI LTDA
IM)1RK,0 RUA VILA VFLHA. N" 2.1
HMRRO NOVA HR.ASIl IA C EP: 2»U«4«1 • CAR1ACTCA'ES
UNPJ 11 UM A-miRKlMN
PROCESSO 2OAl.fP»A5tl.V20IA.p AUT0RI7.'MS: 70.WRI..Í
AMA IDADE ( LASSl
l OMI K( Kl ALIMENTOS PE.RMITlIXKCORRELArOS/COSME.-
JICOSPI RfUMrSPRüDnoS DC HIOIENF
DISPI SSAC VO DE MEDICAMENTOS. INCT USIV! SUJEITCJS A
( ONTROI.F ESPECIAL
IR M JON.AMFNrCE
PKESIACÃO DE. SEKVIOTS FaRMACEL I IC OS-
1 MPRI SA MANIPIT.AC.ÂO F HUMPOPATIA FARMAWAY LT
DA Ml
1 M)l RKO: RUA DOUTOR JORGE WINTHER , N« 2*0
U.MRKO ( l-NTROCEP líniHI.XI - TAUBAl E SP
( NPI. ()A.h:A,<KT l)ii|i|.(.:
l'K<KF.SSO :.Oji,707liT5.Ttll}.|X AliEüRlZJMS. 7.0.ASft5.V
MIA IDADl ( L.ASSl

C OMÈRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELArOSíCOSME-
I1COS PERFUMES PRODUTOS DE ilifilENE
IHSPI.NSAC ÀO Dt MEDICAMEN lOS, iNULUSIVE SUJEITOS A
C (INI KOI I I SPU IAL
\| AMPUI Al, AO DL PRODI TOS MAIKSTHAIS-
MAMPi l AL ÀO DL PRODI !OS OFTC IS.MS-
I MPRFSA S DA PAI>lÂO RODRIGI ES-ME
i.MlFRI.L<> RI A P «M. 2211
liAIKKO FNIKF KIC>S CFP ftVOXOÜU • CAKOF.HF^KK
L NP) IIXNW I2«'*XIIJ»
PKIXLSSO 2?A?I :n7>»5(>:ül.A-IS Al.TORIZ.MS. 7.0.AS44.6 "r^
ATIA IDADF-C LASSr.- . ?

( OMFRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS CORRELATOS^pSH^
11) OVPFKM MFS PR0IX10S DF HICilFNE ,.
DISPI NSAL .ÀO Dl MIDICAMIMOS NÀÜ ^IJl^OS AO
lONTROl l' LSPLCI.AL-
I.MPRESA. F ARM.ACIA CE.ZAR LTDA • EP? "
I NDERI CO. RUA DR JOÃO PINHEIRO yO 'i-
IIAIKHO: CFNTRO CEP: .15.7700011 - RJOCÍASCAíMO
C NP.I 7! -llf..l27'0lWI-34 .
PKIK I SSO :5:i5| 71II5K;.20I7-I!t .tíJnjR1/'MS: 705V2Ü.»
Al IA IDADL C L ASSE.
II )MI RCIO AUMENTOS ptHklITÍXíSlCORHELATOS-COSME-
1 lUOS PFRI UMl-S PRODCTOS W. HICilE.NE
DISPI SSAC ÀO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
(ONTROli: I.SPKTAL
PRLS1ACÃ0 DF SERVIÇOS EARM.ACEUTICOS-
I MPRFSA DRIXr.ARlA INFANTIL DF MARILIA LTDA ME
l.MJI RF.CO AVENIDA lll N" - B
BAIRRO CASCATA LEE 1751 Nl.Xi . MARILIA SP
l NPI 72 S27 «75 UHOI-T
PRlH l-SSC); 25151 71287N.2011-1 * ALTORIZlMS. 70SW2.7
ATIA IDADLX L ASSE.
COMI RC"IO ALIMENTOS PERMinDOS-CORRELATOSCOSME-
IICOS PFHFUMESPRODl.TOS DE HKilENE
DISPFNSACÀO nr MTDIC AMENTOS. INC I USIVl; SUJEITOS A
CUNIROLf. LSPFCIAL
1'RI.SIACÃU Di: SERVIÇOS FARMACEUnCOS-
I MPRIISA; ZANQUI & ZANQUI EARMACTA K DROOARIA LT
DA Ml
I NDITO.LO" ROA Sr.CUNDI.ANO PICCOLO \'AII62-I. BOX D"
BAIRRO. MICTU L NFMC CEP: l72Simi - PFDFRNCIR.ASvSP

CNPJ
PROl ISSO 25151.7I)I4JK lOI.UIS ALTORIZMS. 7.llS5X«.E
ATIVIDADI. l t ASSl.
COMER! IO AUMEN im PERMITIDOS C"fJRRF.LAmS'COSME-
"nCOS PLRKUMFS-PRODUTOS DF HIGIENE
DISPENSAL ÀU DF MEDIl AMENTOS. INC LUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE LSI'1:CTAI.
MANIPITAC.ÃO DE PRODUTOS M.AGISTR.AIS-
MANIPl LAL'ÀO DF PRODUTOS OFICINAIS-
PRESTAC.ÂO Dh SLRVICOS FAR-M.ACtLTlCOS-
EMPRESA HELIANA C ARDOSO DE M ACEDO CARVALHO
ENDEREÇO AVLNIDA Al MCRINDü REHEM N'J93
BAIRRO C>.N'IRO CEP -WAl**») - EUCLIDES DA CU
NHA BA
CNPJ Wi 852.61.1 IKWI-":
PROCESSO 25.151.JI06Í.3 :i)l)-l»i AUTOKIZMS: 7.Ü5')50.I
.ATIVIDADE CLASSE
COMÉRCIO ALIMENTOS PURMITIDOSCORRCLATOS/COSME-
Tlc:OS-PERFUMES'PRODUTOS DE HIGIENE,
DISPENSACÂD DE. MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE F":.SPECI.AL
EMPRE-SA; U SOUSA TERCT.TRO - FaRMAiTA
ENDEREÇO PRAÇA DUQUE BACELAR I2.I
BAIRRO: C ENTRO CEP 656211000 - COELHO NETO/MA
CNPJ. IÜ.S17.UHI00I-II
PRCX tSSO 2515! 7IHyill20.J-líi AUIATRIZ. MS. 7.05716,4
ATIVIDADE CLASSE
COMERC IO ALiMENTlLS PERMITIDOSCORRElATOS/COSMC-
TICOS PFRFLMES'1'RODUrnS DF HIGIENE
dispensacAo de .medicamentos nào sujeitos ao
CONTROLE CSPECTAL-
FMPKESA DKCXrATlM DROGARIAS LTDA
ENDF.RECO AV AOAMENON MAGAUIAFS. *10
B.MRRO. MAURÍCIO DE N-\SSAU CEP. 55ÜI41ICIÜ - CARUA-
RI pr
CNPJ <16 lOXhIO.OIi:!-*:
PRCX ESSO 25351.704*97 :i)|J.lg .Ain-ORIZAIS: 7 05751,4
ATIVIDADE CEASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PtRMITlDOS.CORREXATOS/C.OSN
TICOS.PERFLMES.'PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOJ
CONTROIF ESPFCIAl
FR.ACU)NAMENTO.
EMPRESA COMÉRCIO Dl. MEDICAMENTOS BR.AIR LTDA
ENDEREÇO RUA 1X3 COMÉRCIO. N-6IÜ
BAIRRO CENIRO CT.P 9fl400na) • FRFJ3ERlCÍ>«i)|yfcíSrPIlA-
LEN RS '-.í, -k. '
CNPJ- **.'12 IM'0Ü70-21 1
PRÍXr.SSO- 2515U7)PI6;oil-lfi AUTORíZI^ftiJ.fDWM
ATIVIDADE CLASSE:
CüMÉRC IO AUMENTO.-. PrRMÍTITXJSROlUW.LATOS-COSMr-
TICOSPLRU MES.PRODUTOS Dí: UTOtCME
DISPENS.AC.ÃO DE Mt-DlCAMBNlyS. IRCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROl.r LSPICTAI V
PREST AÇÃO DF SI HA IC Ctf f AlM*AC~FLTlCO.S-
EMPRESA josc L-Ickii.-nc. moadea nu-
ENDEREÇO RUA AlT HLIX) DE PADUA NUMERO 443
BAIRRO cciiiKi CFP 761ÜÜUOO - C ERFS CKJ
CNPJ 26.911 XlWlHKil-W
PROCESSO 2013-19 ,AUTORIZ,'\iS. 7,Ü5!12U.2
ATIVIDADE. (Tl.ASKF
COMÉRCIO AlIMENTO.S PERMITIDOS CORRl-XATOS-COSMF-
TICOS PERfUMESPRODÜTOS DF HIGIENE
niSW-NSACÀO DF MEDIt AMFNTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A

ESPECIAL
•1 FlUCnONAMhNTO-

PÍESTACÁO DE. SERVIÇOS FARMACELTICÜS-
'-EMPKES.A tkncilcm & ( arvalho Ciismctica r Manipult<io Lida
ME
ENDEREÇO: Riu Arthiir Benranlo. 19*
BAIRRO: Jardim Suinarí CEP 1402.9440 - RIBEIRÃO PRETO SP
CNPJ 16.*44.O5.1,00(ll-29
PRlXESSO: 25351.695551 2013-19 AUTORIZ MS. 7.Ü5606.4
ATIVIDADE CLASSE
COMERCIO AUMENTOS PERMITIDOS CORRELArOS/CfJSME-
•nCOS PEREUMES/PRODUIOS DE HIGIENE
DISPrNSACÂO DF MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLI". ESPECIAL-
MANIPULAÇÃO Dl PRODUTOS M.\CISTR.MS-
MANIPULAÇÃO Dl- PRODUTOS OFTCINAlS-
EMPRESA RAIA URIXÍASIL SA
ENDEREÇO .AV tSTHER. 497
BAIRRO CENTRO Í ÜP: 13I50ÜCO - COSMüPüLLS/SP
CSPJ (.1 .5*5*r.5<'7)í4.''*
PROCESSO 25551661550 261.1-1" Al'fORIZMS: 7.055VS.7
ATIVIDADE I T ASSE
COMFKCK) ALIMEVrO.S PERMITIIXJSCORRELATOS.'COSME-
TlCOSTEREt MESPRODUinS DE HIGIENE
DISPESSACÁO DE MEDICAMENTOS. INCLUSIV E SL'JPITOS A
CONTROLE F.SPFCIAI
PRESi.ACÁO Dt: StKVICOS FARMACÈUTICOS-
E.MPRIiSA n.iluli,! alve% da MIvi
ENDt-Rl CO uvviuüa nniimiu ribeiio s'n
BAIRRO- ciiliro CEP: 64961000 • JIILIO BOROkS/PI
CNPJ 10.940.449 00IH-93
PROCESSO 25151 707*662011-19 AUTORiZ.MS. 7,05796.1
ATIVIDADE ri.ASSI-
COMÉRCIO AUMENTOS PERMITIDOS CORREI.ATOS COSMfc-
TK OSPrRFUMFVPIlODUTOS DE HIGIENE

DISPEN,SAÇÀO DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A
lONlROLE ESPECI AL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACEUTICOS-
FMPRFSA. FARMÁCIA ULTRAMED LTDA
ENDEREÇO: rua doulorjuiu eiangelida. 56.3-b
BAIRRO: lariijuc du nuçflo CEP 44080610 • FEIRA DE SANTA-
NABA
CNPJ 07*64 149,0001-6*
PRUCr^SO: 253SI.7«49:i-20IJ.19 AUTORIZ-MS- 7.05671,*
.ATIVIDADE t LASSE.
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOSCORRELATO&COSME-
TICOS PERFUMES PRODUTOS DC HIGIENE
DJSPLNSACÃO Db MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE FSPFCIAI.
FRACTÜNAMENTO-
EMPRESA. ORLIAN CONCEICÃO DOS SANTOS & CIA LTDA -
VIE

ENDEREÇO: RUA SANTA RITA, N" 1295
BAIRRO. CENTRO CEP: 13300065 - ITU SP
CNPJ: Ü5.92*.471'00()l-77
PROCESSO 2535I.?53X7X,'2(H3-I9 AUTORJZMS: 7.05767.1
ATIVIDADE CLASSE:
COMERCIO ALIMENiOS PtRMmDOUCORRFXATOSArOSME-
TICOS PERFUMES PRODUTOS DE HKilENL
DISPFNSACÃÜ DF MFDK AMFNTOS. IM LUSIVr SUJEITOS A
CONTROLE FSPTCTAi.
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS AfAOKTRAlS-
MAMPUL.ACÀO DE PRODUTOS OflCTNAIS-
EWPRFSA: UREMILDA GOMtS DE SOU/A MF
FNDFRFCü ESTRADA MANOfl. DE SA N"* 920
BAIRRO. PARQUE AMOKlHCtP 261*2000 - BELFORD RO
XO RJ
CNPJ: 29 102.85K-0e0»-íí
PKIXFSSO X«3S|,69í599.2nil-20 AUTORIZAIS: 7,05742.3
ATIVIDAnF-ei ASSE-
t OMPRCIO AUMENTOS PFRMITIfXISt ORRCI..ATOS. COSMF-
TIC"0S'PFWTJMF:S produtos de higiene
disprnsacào de medicamentos, inclusivf sujeitos a
rfiAneoi f fspf.tai ^
I MPRFSA- FT.nnuIns Magisiniis Farmácia de Manipulação Uda ^ ■
ENDEREÇO. R MMT.MHU 1691 ^
BAIRRO, taquara CEP. 22710241 - RIO DE JANEiRO RJ
CSPJ (l"'.l|669U0001-*6
PRCX ESSO 25351 7(nQ45.'2011-2O ACTORIZMS: 7.05*16.0
ATIA ID.ADF CLASSE-
COMERCIO AUMENTOS PERMmtXJSCORREI AVUS-COSMC-
TICOS PERFUMES PRODUTOS DF HIOIFINE
DISPESSaCÃO DF MEDICAMENTOS NÀO SUJEITOS .AO
CONTROLE ESPECI.AL-
MANIPLLACÃO Dl. PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFKTNAIS-
FMPBtSV PLTVOTO rOVOtnO DF Mr.DirAMENm LIRI LI
• ME
ENDEREÇO: AA.INDEPENDENCIA ESgiNA COM .AV. DOM
FERNAN1X3 GOMES SANTOS (JILOI U-14 SALA 01
BAIRRO CIDADE LIVRE CLP: 74970295 - APARECIDA DF
GOl.ÀNIAGO
CNPJ: |7.*fll.0(l6/mKll-47
PROCESSO- 25351.711325,201.1-20 AUTORIZMS: 7,05997.5
ATiVTDADE.íCLASSE:
COMFRCIO ALIMENTOS PERMlTlDOil ORRFLATÜSCÜSMF.-
TICOS PERFUMES PRODUTOS DF HIGIE-St
DISPENS.AC.ÃO DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS .A
l ONTROLE F-SPECUAL
FRACIONAMENTO-
PRESTACÃO DE SERVIÇOS IARMACFUTKOS-
EMPRESA: M de Lounln da Uoda Eeilo/a Lida.
ENDEREÇO: .Av. Miir>r>.-hal Roíidnr N* 8I7
BAIRRO. Ccniru CEP: 6X638000 - RONDON DO PARA PA
CNPJ- l6.*74.25XltlK)!-79
PROCESSO 25351 7105X9,201.1-21 AUTORIZMS: 7.059JÜ.2
ATIVinADC CLASSE:
COMERC 10 ALIMENTOS PERM1 rUXJSl ORREL.ATO&COSME-
TICüSPERFUMES PRODUTOS DE llltilENC
DISPENSACÂD DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-
EMPRESA. LLANDl SALt.S UMA MT
ENDEREÇO. AVENIDA CORONt 1. MESSIAS MELO N' 200
BAIRRO- CENTRO CF.P 6419001*1 - B.ATALHA PI
CNPJ 07.164,3(1.3 (H)01.'>9
PRCRTESSO. 25.151.7117952 201.3-21 AUTORIZ. MS: 7.0.5*34.1
ATIVIDADE CLASSE.
( OMÉRCTü AUMENTOS PDRMl EIDOS l ORRELATOS.fOSME-
TICOSPERFUMES PRODUTOS Dt HIGIENE
DlSPENSAÇÁn DE MEDICAMENTOS. INCLCSIVt SUJEITOS A
COVTROl F FSPFCl AL
FMPRFSA. f dc f borgcs aranjnii
ENDEREÇO: praça Cesano lima. 47*
BAIRRO: venlm CEP. 65600000 - OAXIAS-MA
CNPJ 08.925.40.1.0001-53
rR(X"E-SSO 25351.71.13K9.'20I3-2I AUTORIZ-MS 7.06013.1
ATIVIDADE CLASSE:
COMERCIO CORRELATOS PRODUTOS Dt HIGIENE
DISPENSACÃQ Dt. MEDICAMt.VrOS N.ÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPtClAL-
EMPRESA- FARMACTA t PERFUMARIA SANTA TERbZINIlA
LIDA
ENDEREÇO: RUA \ ER JOSÉ LOPC-S V 33

Lute docuintulú pode ser lenfKaili'
peFi i-odi*<> 10|020l401(l50li|44

j endcivvo eletrônico http V pA-lraji3niintKleJrail. Dociinienio at>inado digiialtnenie conforme MP n' 2.2<Vt-2 Jc 24-0X 2001. que iiuiiiui a
Iníreesitulura dc (havn Publicai» Bmileua • ICP-BmúL
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AssinatMra

tl('AO - MK V XZS. I)K » I»: ('TVKKKIKO UK 2014

o l)trt:li>r-Prc^id£nlf Oo Aiíòncm N&ciúnal dc Vigilância Sa-
niiann. nü umi das ainhuiví^ 4uc lhe conferem o [decreto de re-
cuiiiiucâo dc H dc üulubro ik -011, da Presidcnui da República,
publicado no IK)!.- ilc U de oulubn< dc 2011 e o inciiai X do aH. H
do Rcgiilamcnio da ANVISA. apnnado pelo Decreto n' > '12ú, dc 16
dc abril de l'>dM. lendo on «isia o djvn^to no incoio VIII do an. 16
e no inciMi I. i 1' do an do Kcgimemo Inlcmn da ASVISA.
aprovado noii lermcM do Aneeo I da Porcina n." ̂ 54, dc 11 dc agodo
dc 211116. republicada nu DOU dc 21 de agosiu dc 21)116, cuiciiderando
Mandado dc Sctjuntnva, IVoceeio n.' 7hl2.l».2riH.4.0l.3400. que
deicmiina u anali»e dn (Wicio abaivo. reaolvc:

.Ali. r Indeferir peiiçâ» relacionada à Ocrcncia-Cieral de
Mvdicanienios, conforme relaçki aneaa

An 2' Eata Rcsoiaclo entra em ngor na dala dc «la pu-
blicucdu

niHl Ti: liR \S .APARI-C IDO HARflANO

ANEXO

M)Mb DA liMPUkSA ALTüRIZA<.AO'I. ADASTRU - UF
PRISriPIfl ATIVO

l I.ASS.( AT DISCRIÇÃO
MARCA OI RmRKNCIA NUMERO DO PROCESSfJ VE.NCI-
MÍ\TO

DFSTINA(.ÀO NIj.MERO Dli REGISTRO VALIDADE
APRkSETílAÇAO IRT PROIHITO
NOMI! COMERCIAL

.ASSl N fO DLSCRIÇÀO
KMSSA 1,(1(I2).S-1
FKANTAIO DF NORETISTLRONA - VALERATO Dt ESFRA-
DIÜL

ANTICONCEPCIONAIS
Referencia • MI.SICiVNA 25351 30») 15'201.5-06

lOMIRCIAI (IIIIKHMinUi 24 Meiet

50 MG Ml. • 5 .MCi ML SOL INJ CT AMP VD INC X I ML
Nio iiifumiado

155 GENLRICÜ - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Um doacurdo com a Legialaçio vigente
COMERCIAI. (Hinooooooo 24 Mevev
50 MG Ml. I 5 .MGML SOI IVJ CT SER PREENC VD INC X 1
Ml ACiU

N4o mfomiaiEi

155 GENLRICO • REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em ilevociirdü ecun a l.egt!>la(fki vigente
COMERCIAL IKNMIunoOlICI 24 Mew
51) MG'MI. ' .5 MGML SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 1 ML
(LMB IIOSI'1
\4o mfomiudo

155 GFM-.RtCO • REGISTRO DE MFDIt AMENTO
(i| - i;m devacordo com a Legivlavlu vigeme
COMERCIAL nondownin 24 Mevcv
<0 MG MI • $ MG ML SOL INJ CT AMP VD INC X I ML • SER

VD INC • ACii:

Nòci informaihi
155 GENLIttCÜ - REGISTRO DE. MEDICAMENTO
Dl - l:in Jcaacordti com a Legivloedo vigente

CiRRÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO,
MONITORAMENTO DA QUALIDADE. C ONTROLE

E FISC ALIZAÇÃO Dt INSUMOS. MEDICAMENTOS
E PRODUTOS. PROPAGANDA t PUBLIC IDADE

HE.MH.I C, ÀO - ME S" ?4S. DE 27 DE EEVEKE IKO DE 2014

A Cieamie-Oenil Subvtiiula dc Inspeção. Monilonmwnio da
CJualidadc. C ontrole e FucalizaçOo dc Insumos. Medicamemok. Pn>-

dutiiv. Propaganda c Pidilicidadc da Agínuia Nacional de Vigilância
Sanilana. no uvu de sua» ainhuicAes legais eunfendas pela Poruna o*
t4Ü, de 5 dc marvn dc 2DI2, tendo cm vista o dispoviu nos ineisoa I.

II. IV e V ih> an. 4! c no $ l'. inciso I. do an. 55 di> Regimento
Intenui aprovado nns Icrmm do Aiiexi I da Ponana n" .154. de 11 de
agosto do 21X16. republicada no IXJU de 21 dc agosto de 21MN5,

considerando o disposto no inciso 1 do an 41 da Ponana n *
354 de 2006 lesnlve:

An. I* Convcifer AllençJei de Auioriz9(io de Funciont-
mentn para m iiiahclecimenius de comercialiaiçio dc tnedKamcnloa.
fonnácius c dtuganas. an eonfomiidadc com o anexo dota Reso
lução.

An. 2" Ebla Reaoluçio entra em vigor na dau ik lua pu
blicação

FLAMA NFVLS RfX HA AlVES

ANEXU

FMPRKSA: SOUZA A MARIANfJ aJMERCIO DE PRODUTOS

FARMACLliTTCOS l.TDA

ENDEREÇO: RUA XV DE. NOVEMBRO. N" 64
BAIRRO: C FNTRO CEP: 13Ú2UOOO PEDREIRA SP

( NPJ l2..3()7.93M«)OI-«

PRIXE.SSO 25351 72435<íT«)IO-0.< ALTOR1Z.MS: 0.71*24.5

ATI\TDADF.ÇJ.ASSE.

COMERtTO ALIMENTOS PERMITIDOS'f ORRFI.ATOS.'COSMÉ-
TltfTS PEREUMES PRODt.TOS DL HIGIEM.

DISPENSAÇ.AO DE MEDIC .AMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE FSPECIAL-

RE2S<Jl.l'ÇÃO - KE N" 750. DF. 27 DF. EE\ EKEIKO DE 2614

A <ierentc-Gcral Substituta de Invpcçãu. Momloramenw da
Qualulade, Controle e Fiscalização tie lAsumos, Medicamentos, Pro
dutos. Propaganda e Piihliciilade da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso dc suas alnhuiçhcs legais confcndas pela Ponaria n°
340. de 5 dc março de 2012. tendo cm vista o dispiislo nus incisos I.
II. IV c V do an. 41 e no i 1'. inciso 1. do an 55 do Regimenco
ImetDo aprovado nos termos do Auexo I da Portaria n" .354. de il de
agosto dc 2iX)6. lepublicada no IX3U vie 21 de agosto dc 2lH>6.

considerando o Jj.spoalii no iikiso I do an. 41 da Porlaru □.*
354. de 2tX>6. resolve:

An. I" Indeferir o pedido de Alieroçào de .Autorização de
Funcionamento para os csiahclecnnenliw de comercialização ik me-
dieartKnlos. farmácias e drogarias, em conformidade com o anexo
desta Resolução.

An. 2" Esta Resolução entra em vigor no data dc sua pu
blicação

H..V\ IA NEVFb RI* MA Al VI V

ANEXO

EMPRI .SA. MEIO NORTE f.UMERCIO DE PRODUTOS FARMA-
ÇF.ITTLDS LTDA EPP
ENDIRTCO AV.PEDRO MIRANDA. 1393
BAIRRO 1'bDRLIR.A C fcP 66ÜS5t)22 - BELEM'PA
CNPJ 13 lfa.S4R 004Ü-76
PRtKF.SSO 2.3.351 Q226II.70I2-0U
MOTIVO DO INDEFERIMENTO. Não apresentação de Licença &a-
lulana ou Kelauirio dc Inspeção, cooupnando u anigo 7* da Re
solução RDf 17,2013.
E.MPRi:SA DEALCVR DIAS DE SOUZA FARMAc IA
ENDEREÇO: RUA APRKilO GUIMARÃES N" KI30 LOJA 01
BAIRRO: SANÇHÜ CEP: 50920610 - RECTKE PL
CNPJ. 00.6X5 945'000l-94
PRlKTSSO 2535l.02:i7*:oi)3-ll
.MOTIVO IX> INDEFERIME.VTU Não aprcvenioção dc Licença Sa-
nitana ou Relaióríu Jc Inspeção, eontianaodo o anigo 7* da Re-
solixp-ão RDC 17 2013.
EMPRESA: DROGARIA IRMÃOS BASILIO LTDA Ml.
ENDEREÇO AV JO.AO PINHEIRO. 770
BAIRRO: BOA VISTA CEP: 3R50000II - MONTE CARME-
Lü MO
CNPJ ü0.6U.94<v000l-4X
PRiX ESSO. 25351.20*729 :002-43
MOTIVO DO INDEFERIMENTO Não apresentação de Licença Sa-
01 lona ou Relatório de Inspeção, oontianando o anigo 7* da Re
solução RIX 172013
EMPRESA E R ROSSLTO DRfXiARIA LTÜA tPP
ENDEREÇO RUA BARÃO DO RIO BR/\NCO. IKOl
BAIRRO VILA GERMANO CEP: 16200000 - BIRKiUESP
CNPJ 01.127.345/0001-73
PROCESSO :535l.2IIX)202l*l2-76
MOTIVO IX) INDEFERIMENTO Tendo em visu qiic a alteração
rcqucnda já foi defenda por meio do expediente n* U2%511 13-9 Je
17 (H 21113.
EMPRESA MEIO NORTE ( OMI RCIO DE PRODUTtJS FARMA
CEITK f)S LTDA EPP
ENDEREÇO- .AV.SERZEDLLO CORRÊA .15 LOJA 01
BAIRRO: NAZARÉ CLP 66035400 • BELhM.PA
CNPJ I3.IR4.S4«.Ü067.96
PRtXF.SSO 2535l,0226t3'20l2-9|
MOTIVO DO INDEFERIMENTO SJki aprescniaçlu de Licença Sa-
mttina ou Rclaiiirio dc inspeção. cn..janando <• artigo 7* da Re
solução RDC 17 2013

RE-W.ÜCAft - RTA'' TiL TlTTI 6f. PP.ÃTRRíftò ftE MI4

A Gercnic-Cjcial Substituía de Inspeção, Moniliiramenio da
Qualidade. Conirole e Fiscalização de jrtmmos. Medicamentos. Pro
dutos. Propaganda e Publicidade da AgérKua Nacional ile Vigilância
Sanitâna. no uso de suas alribuiçiVs legais conferidas pela Ponana n"
340. de 5 dc marco de 2012. lendo em vista o dispiKio nos itK-isos I,
II. IV e V do an. 41 e no 5 U. inciso I. dii on 53 do Regimenio
interno aprovado nos leniKw do Anexo I da Ponana n' 354. de 11 de
agosto de 2006. republicada no DOL' de 21 de agosto ilc 2006.

convidersndo •> disposto no mcisvi I do an. 41 da Portaria n'
354. de 2006. resolve:

An. I' Conceder Aoiorizaçãn de Funcionainenio para os
estabelecimentos de comercialização de medicamcnins. farmaciss e
drogará*, cm conformidade com o anexo desta Rcsoliiçòo.

An. 2* Esta Resolução entra em vigor tia data de sua pu-
Micaçlo.
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ANEXO

EMPRESA: EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A
ENDEREÇO AV. C ARLOS LINDEMBERC. 7111
BAIRRO GLORIA CEP: 29122036 - VILA VELHA/ES
CNPJ 06.626.:53'O399-.33

PRflTLSSt): 25.35l.7(l79l9/20l3-«) AUTORIZflsfS. 7.05956.3
ATIVIDADE/CLASSE:
COMÉRC IO ALIMENTOS PERMITIDOS,•CORRELATOS/COSMF-
TlCOS PERFLlMES-PROnUTOS DE HIGIENE
DISPFSSACÀO DF MEDIC AMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPEC IAL
EMPRESA DRCXiASlDER COMÉRCIO DD MEDICAMENTOS E
MANIPULAÇÃO LTDA - ME
ENDEREÇO: AVENIDA PRESIDENTE DUTRA. N' 18
BAIRRO. CENTRO CEP: XHKWIOnO - SIDEROPOLI&SC
CNPJ: 75.33*.447 ()(HI1-1*
PROC ESSO: 25351.695.56:.2{ll.34)0 AUIORIZMS: 7.05614.1
atividade; CLASSE:
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOSCORRF.LATOSCOSMÉ-
TICOS PERFUMr.&PROUUTOS DE HIGIENE
DISPENSAC.ÀO Dl; MEDICAMENTOS. 1NCLLSIV E SUJEITOS A
ITONTRQLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FAR.M.ACÈIITICOS-
EMPRHSA: DRlXiARIA MIRANDA E MARTINS LTDA ME
ENDEREÇO: RUA MHIUFI. DO CARMO. N' 769. QD 24. LT 30
BAIRRO: RIO FORMOSO CEP 74370025 - GOIÂNIA,GO
CNPJ. I4.*79.»36fl<l01-I2
PRCXESSO-25351.707926 20134)1 ALITORIZ.MS. '.05969.9
ATIVIDADtCLASSL.
COMÉRCIO ALIMENTOS PtRMITIDOS CORREUTO&COSMÉ-
TiCOS PERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE
DISPINSAÇÂO DL MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPEC IAL-
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FAR.MACÉUT1COS-
CMPRFISA DRtXiATIM DRCXiARIAS LTDA
KNDFRECO: VISCONDE DE PELOTAS
BAIRRO CENTRC) CLP. 5*01.3000 - JOÃO PESSOA PB
CNPJ. 06 I9*.6I90(I30-71
PROCESSO 23.151 7fV4'XX).20IV4H AUTORIZ MS 7 05770.0
ATIVIDADE. CL ASSr
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOSCORRELATOS/COSME-
TICOS PERFUMES.'PRODUTOS DE HIGIENE
OISPENSACÃO DE MUDICAMENTOS. INCLLSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL.
FRACIONAMFNTO-
FMPRFSa civnicicial dmgnria fnrmafelix Itda-mc
ENDEREÇO, rua marvo» uidcu íouveia, 1315
BAIRRO pq vui antnnin ÇFP: 05*50240 ■ SÃO PAULO^P
CNPJ 1)6.305.7220001-30
PROCL.SSO 25351 66.35.3*.:oi.3-OI AUTORIZ/MS: 7,05907,4
ATIVIDADE CLASSE:
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOSCORRELATOS-COSMÉ-
TICOS PERFUMCS PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO Dt MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPEC lAl -
PRESTACÃO DE SERVIÇOS FARMACÉUTICOS-
LMPRtSA DRtXJA REDE FLEMING LTDA ME
ENDEREÇO aicnida ticmmg n' *00 loja 10
BAIRRO oiiw preto C LP 31310490 - BELO HORIZONTEMO
CNPJ l6.*26.15l,(HH)|-33
PRCXTSSO- 25351.707')7;,2013-(>1 AUTORIZ MS 7.0.5S6*,fl
ATIVIDADE'CLASSE-
COMERCIO .ALIMLN TOS PERMmDOa'CORRLLATOS/COSMÉ-
TICOS PERFUMLS PRODUTOS DE liKilKNE
DISPENS.AC.ÃO DC MEDIC AMENTOS. INC LLSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FAR.M.ACt.LmCOS
EMPRESA J LFEDI.) DE AZEVEDO - ME
ENDEREÇO: RUA .MANOEL MATI.AS LIMA N~ 10*
BAIRRO: CENTRC) CLP 62362000 - CiR.AÇACE
CNPJ 41.377.7.300(101-0*
PRCXESSO: 25351.707*91,201.3-01 AUTORlZ/MS. 7.05819. 1
ATIVIDADECLASSE:
DISPCNS.AÇ.ÃO Dt MEDIC AMENTOS. INCLLSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA- laADIN DO PARANA PRüDUnJS FIGRESFAIS LT
DA
ENDEREÇO. AV ARAUCÁRIA V 2-A
BAIRRO. LAGOA CEP: *4279000 - TELEMACC) BORBA/PR
CNPJ. 76.|7|.479/{I0(1!-9(I
PROCESSO. 25351.6635*4,20134)1 AUTORIZ MS 7.05617.2
ATIVIDADE.CLASSF
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOSCORRELATOSGOSMÉ-
TiCOS PERFUMES PRODUTOS DE HIGIENt
DISPENSAÇÃO Dt MEDICAMENTOS. INCt.LSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA LEÃO DE MORAES E MARTINS LTDA ME
ENDEREÇO: RUA JOSÉ ANTONIO DA SilVI lRA LFiÃO N 316
BAIRRO: CENTRO CLP 759201**) - SANTA HELENA DF
fjOIÁ&GO
CNPJ 16.490.7l9.-0(K)l-9*
PROCESSO 25351 704*76 2013-01 AUTORIZMS. 7.05677.U
ATIVIDADF.CLASSL-
DISPENSAÇÃO DE MEDICA.MFNTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPEC IAL:
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACtUTIC.OS-
EMPRCS/A FARMAtTA DRCKiA MAR LTDA
ENDEREÇO: AV ANTONIO SALES KK*
BAIRRO ALDEOTA CEP. 60135100 - FüRTALEZA/CE
CNPJ l(l.372 86*3K*)l-ll)
PRCXkSSO: 2535! 704**3 20134)2 AUTORIZ MS 7.05695.1

K-ae ikiciimentn pode cer venficado nu endereço eletrnuCD hflp;,'-www.in-graJxiUciaLiibrt:linâ.
pelii eddigu 101(12014030500144

f>(K'uci>cnu> a&&icu(lD digiulmente conforme MP n' ^.200'2 de 2ÜÜI e 24-OX 2001. que íflMitui
a InfraeMivruru de C hove Públtcon Bra&ikira -
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l MPRf.SA. MARIA F-l-lZABE-ni TEtXRIRA DE SOUSA
1 MH RI CO: \\ CNiDA PLDRO ABRANTtS N" 14
KAIKRO ONTKOftP .IVAMiOUO . MAl.ACACHHTA Mli

UNPJ Ofl.4íl

l'R(K.|:SSO: 25.<S1 JZKSICail.t-V.'
M0[l\0 1)0 INOhKI RIMI-NTÜ Nlo S|tT«wniaçao do Kclalònc
lnilK\l>i'Licciiv4 omitido pulo Or)^ Sanitáhii compotcnh:, oNfn-
ritindo o Ah. 7'' Ju RcmiIiív4o REX^ n' l7i2UI.).
HMPRKSA. cocilta ivjiina mullcf mc
FV0ERr.(.O. iii.i.-nida m-íi; tk- scicnibni -JIIOIi^ 12
BMRKl) tcnlroCIP. MWIW - ITAJAliSC
( \I'J XII<.K4MI.|l«IOI.<)3

PRíKHSSO 25.151 J5.)R«.'2<H.)A«
MiniVO DO INDEFVRIMtNTO: U doeunienio apri.-%ciiUtki
cunim-M; ilegível u 4uc impocubdiu a conda análiu, conld^e
inirlmcixA da KDC 17 2013
I MPRI SA. KEEdN H A MESQUITA MAOAt.HAES F CIA
!>.\ • Ml
l-AnKREI,0 RUA IK) COMÉRCK) N' Ifi2
HAiRKd ÍTNTRO ( I P WfUOOÜ • SÃO PEDRO DO SI
(.Cl M<i
CSPI. (U.50ft.SI40(llll-<):

PRIK ISSO 2535! (1255)11 2(IO»-d4
Morivo DO INDEfkRJMHNTO O Kndcrcço cunoaiiií d» Rc-
[jiuno dc ln\pccâa Licen^ divcr^ daquele cadaaUado no (ormulino
dc [VMvi)(s cm dcsacortk) com o An 7^ da Rcxotu^du ROC n**
172(it(

l-MPRKSA. DRtKi.VRIA ÍAO X>RUK NOVA (JDESSA LTOA
I NOriircO: Rua cilhcimc rci«4d&r|
IIAIKRO lARDIM Sjnls Rlla^l C'B> 134MUXXI ■ ND\A CIDES-
s ( SP •• - ,

CNCi 52*')2 nOI*K)l-l«> ;

CRIK hSSO. 25351 .3:532(1 2QI.7-W

MOTIVO DO INDErtRIMENTO O duáine^,aptexnudu cn-
coiitru-cc incompleto l|U|!Ínaa fíilunicsi o que mpaítibilita a concu
análiNC, c.inHirmc instruvdo* da RDC l7/2nl3. S
I MPHI-.SA MAR(.n'tS MEDIC.AMLNTOS LT[)/3P^MC .
I Mil Kl CO: RUA Jk SN
IIAIRKO VIL A SANTO AOOSTINIIO CEP: 2iíS200ntf . ACtVA
DiK I IK) NORTE rs .. ,
( M'J IN 50! 47(11X101411 .'

PRIK liSSO: 25.1M.17I15W» 2ni)RA(

Mo1 IVo IK) INDl TL RIMI STv): O Cndcrti;o cunsiaitie mi Uccnç»,
ilivcrgc diiquclc cudacirntVt no fonnulAno dc pciicAo. cm dcaacordo
ciim n \n. 7- Al Rcviluçáii RDC n'" 17 2013.
LMPRLSA. DROÜ.VRIA MIX DC SANTA CRUZ LTDA-MC
I NDI.RUCn AV .ARLl.A BRANC A V lii55
1IA1RH(J SANTA CRUZ CEP 2352500: - RIO DE JANtlRORJ
I SPJ lUWI S23(100Í4<-
PR(K I SSO. 25351 035122 2013-95
MOTIVO 1)0 INDEEL.RIMENTO. O ikKUincnto apamcnimlo cn-
conira-HC ilegível u que impci»>ibilila a correta aitdliae. cooTormc
iiiurucdc» da RiX H 20n
I MPRFSA AGWn*) 30SE BORTOi.UZyi ZANON
LSDEIUICO. RUA ERANCiSCÜ LUIZ CARDONA
BAIRRO CENTRO CEP 9*330000 - SAGRADA FAMILiARS
(M'J O7.9O.3,0ll9(IOOM5

PRIXT.SSO 25351 45S.3.32 2UlK-9(.
MOI IVO DO INDTI ERIMLNTO. Nào apwjcotaiíSti do Rclaidnu de
InslHsâLvUlverca aiuali/atbi. >nniiidi> pelo (3iy4o Saniiaiio cumpc-
tcnie. conirunando o An ".{ l ei 2". dà Rcsoiutpir RDC n'
I'2íil3

IMPRFSA CRISIIANb DONIZETI MARTINS
I NDl RI CO. RUA RÜMl.ALDÜ JOSI DF OLIVEIRA. N"*l. QD
.lir-A. I.T 112

BAIRRO: MICHCl l E C Ei»: 752600011 • VIANOPOIIS. (iü
( NP): 0K..149.5M'0(K)N)2
PR(R l-SSO: 25351.521091 tOl 3-96
Mtin\0 DO INDEFI RIMENTO: Nlo aprcçenliN-do do RdaiCno de
InxpccAo 1 icciica aluaiirada. cmiutto pelo Orgio Sanitário con^w-
iiTiv, cuiitraiiiiíKV' II Art. 7'. k U c S 2". da Rcsi>lui;lti RDC ti'
17 2013
I MPRI SA MAINERI F COMPANHIA LIMITADA

FNDLRLCO RUA WH.IY BARTII. 265*
BAIRRO. CENTRO CLP. K594l(00(l • P.STO BRACiADO PR
CNPJ 01 3?(ini5-0(Kll4W
PRtKTSSO- 25351.59S;70-200*.96
.Ml iTIVO Dl) INDCFERIMI.STü: O LodCRVO fallanle no Relalorio
ik Inspc<au'Liccn(3 cm desacordo com } An. T da Resolução RIK'
n' nzon
EMPRESA. SAO BENTO (OMERCKl DL MEDICAMENTOS £
PkRFUMARIA LTUA

ENDEREÇO: .AVENIDA /OSL FERREIRA DA COSTA, I57|
BAIRRO: JD SÀU lX)MIN(.OS CEP. 79550000 - COSTA RI
CA .MS

CNPJ l<.4llt205IK)9li.9l
PRlKI SSO: 2535! 536112 2012-97
MOTIVO DO INDhFbRlMtNTO: Nio aprcscnlaçio do Rclaldriodc
In^pccátid.icenca Bliuiliaada, emitido pelo ÓrKiu Sanitário cumpe-
icnic. contrariando o An. 7". F 1 c 5 2". do Rcsolucit» RDC n'
172013
EMPRESA: Famutcu iá> Trabalhador do IkaMl de Minaa Gerair
I Ida

ENDEREÇO: AV F.MDA K»SE FONSECA E SILVA. 645
BAIRRO LÜIZOTE DE FREITAS CEP: 38413341! - UDERLAN-
DIA.MO
CNPi: l V(K14.9ft9;IXH74S5
PRI.KTSSO: 25351.398)96 201.1-9*
MOTIVO IX> INDFFTRIMF.NTO: Náo aprCM-ntaçáo do Rclasinodc
IiiNpcvío E iccnca cniiiido pelo Ofjji" Siaiilinu ctmtpcicnic, aono»-
riandri n Ah. 7'* da Reuilucáo RIX* n' 17/2013.

ütário Oficial da Uníao - supi«mmta
RtStJLCCÃO - RE N- .3.972, DE 9 DE OLTLBRO ÜE 2014

U Superinicndcmc dc Inapccá" Sanitária no uto dc suas
alnbuicilcs legais conlcridas pela Puriuna n' I 021. de I* de junho de
2014, lentlo em visiu o disposio no an IU8 e no mciso I, $ 1" do art.
6* >to Regimento Inicino nprtnado nos temicrs do Anexu I da Portaria
ii" 65(1 de 29 de inuiu dc 21114. publicedu no DUli de 2 de junho de
2014 c luas allerac&ea, e

considerando o an. 50 da Lei n 6 360, dc 23 de srlembr(> de
1976. bem como o inciso VH. do art. T da Lei n." 9.7K2, de 26 dc
janeiro dc 1999. rcsoKc

.Ah ]". CoiKCdcr Auionyac*áo Especial para Emprcsox de
Mcdieomcnioii c dc InsuiiHn Fsrmac^iici>t. coiiMantes do ancio des
ta Rcsuluçdo. dc acordo com a Portaria n° 344 dc 12 dc maio dc
1998 c suas atuali/a(<3cs. observando-se as pitilbiçdcs c rcstrícdcs
esiabclccidas

Ah. 2° Peta RnioUicáo cnira cm viguc na data dc tua pu-
blicavlo

HRl Sn (R-iNC AlM V ARAÚJO RIOS

ANEXO

N" 197. segunda-feira. 13 de outubro de 2014

EMPRESA: LEONARDO DA SILVA & CIA LTDA - ME

E-NDERLCü: AVENIDA NEREU RAMOS. N" 99 - SALA O]
BAIRRO CENTRO CEP 882200011 - TTAPEMA SC
CNPJ 06.019.728.(*iriMI
PR(X ESSO 25351.560.125 20144M AUTORIZ.MSi 1.1201)8,8
ATIVIDADE CLASSE:

MANIPUL.AR INSUMt)S FAR.MAC bUTICOS
EMPRESA: MEStílUTA F SOUZA LIMA RI.HÜ LTDA - ME
ENDEREÇO. RUA IX)S VIANAS 2223
BAIRRO. J.ARDIM FARINA CEP 0976')l>üll - SÃO PAULOÍP
CNPJ 5* 508SI)54JÜÜI-:0
PROCESSO 25351.527098 21114-01 AEJTORIZ-MS: 1,12018.2
ATIVIDADE Cl.ASSI .
MANIPULAR INSVMOS FARMACCiniCOS
EMPRESA FARMACIA E DR(XiARIA DO TRABALHADOR LT
DA

t-NDERECO RUA PRISIDCNTt SCRLU RAMOS. 146
. BAIRRO. CENTRO CFP 88001011 - 1 AVrFSSC

iKNPJ Ü3.695.9I2<88)I-I3
PROCESSO 25351 531080 21114-03 Al'TORIZ,MS: 1.12056.3
■ATIVIDADF. CLASSI-'.
MANIWLAR INSI MOS FARMACU riCOS
-MW! SA' EMUISt MiglJháii FirmUli &! .VadipUIIIÇIlA LIS9
•NOPHbÇOr R MAOMHU 169)
3AIKK0 TAQUARA <T P 22710:4! - RIO DF. JANI-IR(VRJ
M'J 07.ITNMI (*101-86
•RIX LSSO 25àíT.552899.2llU4>4 AUTORIZMS: i 12029 1
VTIVlDADh CLASSI-..
dANIPUI.AR INSUMOS FARM.ACbUTICOS
-"WRFSA: FURL.ANPIM JL'«LVA Dni5 rPlRREÍlOR LTD.Ã -
ML • •
ENDEREÇO RUA M DE 127i1.a
BAIRRO CENFROtEP 17U«on(*,. QOIS CORREGOSSP
CNPJ 05 291.409 IK81I.28
PRtX CSSt): 25.151 .549405.2014-04 Al/ftWIZ/MS: 1.11981. 1
ATIVIDADE CLA.SSE
MANIPULAR INSUMOS IARMACEUTICOS .ú
EMPRESA. DRtXi.ADFRMA LTDA
ENDEREÇO RUA ( AKDOSO DE AUIUDA fT 340 ,
aviRRU PERDIZES CEP. 05013188) - SÀO PAULÔ.»
CNPJ 4.1.342.542 0007-40 '■ , ,
PROCESSO. 2535I.53S95I 2014-10 AUTORIZ-MS. l.lIBStó
ATIVIDADECL.ASSC.
MANIPElLAR INSEjMOS FARMACÉLITCOS ' ]■
EMPRESA. FARMACIA DC MANIPt't..\ÇÀO EXCELÊNCIA LTS
D\
LNULKfcCi.) RUA RIO Dl- JANCI.iO N*737. LOJA 18
BAIRRO CENTRO CLP 30l60Wi - BELO HORIZONTEMU
CNPJ (I.1.796.6'S.(8)UI-»7
PRütlSSO: 25351.560123 2014-11 AUTORIZAIS. 1.12015.1
ATiVIDADECI.ASSE:
MANIPLILAR INSUMOS FARMACÊUTICOS
r.MPRESA. DLLFARMA DF ITARARÉ MEDICAMENTOS LTDA
CNDERFCO RUA 15 DE NOVEMBRO. N" 395
BAIRRO C ENTRO C FP: I«460UI0 - ITARAR£,-SP
CNPJ 06 104 860.0001-51
PROCESSO- 25351.527096 2014-1! AlTORIZMS. 1.12016.5
AFIVIDADE CLASSE.
MANIPUl AR INSUMOS EARMACÉUTK OS
EMPRESA: MAC lEL & GUERRA LTDA
F.NDERECO RUA IRINKI JOEFILV. N 148
BAIRRO CENTRO CT.P 'ICJOO:'!! - C AMPINA GRANÜt PB
CNPJ 07.098,32! (WIl-lO
PROCESSO 25351.524«W22"I4-II AUTORIZMS: I.II9856
ATIVIDADE CLASSE
MANIPULAR INSUMOS FARMACÊUTICOS
EMPRESA: FARMÁCIA SANTO ANTONlO DE TAQUARITINGA
LTDA • ME
E-NDERECO RUA JO.ÀO NABUCO, VAdI
BAIRRO: JARDIM SANTO ANTONlO CEP: ISOlXIÜI*! - TAQUA-
RlTINCiA/SP
CNPJ 01.810.755 (8)01.14
PROCESSO: 25351 5313072014-11 AUTORIiMS: 1.120577
ATIVIDADECLASSE
MANIPULAR INSUMOS FAR.MACEUTIC-OS
EMPRF-SA FARMACIA t DROGARIA KAVVAFARMA LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA ( APITVO ÍNDIO BANDEIRA 1480

MIRRO: CENTRO CEP: 8730(8815 - CAMPO MOI RÂO PR
NPJ 82 344 51618811-18

PR(K ESSO 25351.531270 2014-12 AUTORIZMS: I 12061.0
ATiVIDADC-CU.ASSQ
MANIPULAR INSUMOS FARMACÊUTICOS
EMPRESA. FARMACIA ZM LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA PREFEITO TELESFORO CÂNDIDO DE
RIZI NDE .106 LOJA I
TAIRRO. CENTRO CT.P 364ÜÜOOO - CONSELHEIRO LAFAIT-
TEMG

NPJ 03 162.924.0001-82
rR(X"ESSO: 25351.56O321:20l4-l3 AUTORIZMS: 1.12010.3
ATiVTDADt'CLASSt-
vIANIPL LAR INSUMOS FARMACEILTICOS
■MPRFSA FARMACIA DC MANIPUIAC AO BIO FARMA LTDA

ME
:M)ERECO- AV BRASIL, N"' 1512
J VIRRO C ENTRO CFP: 8758/8881 - ALTO PIQUIRI PR
CNPJ 19 065 045 0(8)1-72
PRCKT SSO. 25351 5270'M/2014.|4 Al.Tl)Ri7,-MS. I.I20I4.K
VTiVIDADCCl.ASSli-

MANIPL LAR INSUMOS FARMACÊUTICOS
bMPRLSA: G.K FARM.ACIA DE MANIPULAÇAO LTDA ME
FNDfcRbCO: RUA HONDURAS, N' 40, SAUA 02
BAIRRO CENTRO CEP- 89120000 - TIMHO-SC
CNPJ 05 190.692 0(8)1-62
PRCK FSSO 25351.531312.2014-15 AUTORI7.MS. I.12(H7.2
ATIVIDADE CLASSE-
M.ANIPULAR INSUMOS FARMAC ÊUTICOS
E.MPKbSA Magistcr Manipulação c DcmKicatméitcoa LTDA Mb
ENDi-RFCO: .Aicriidn Duulur Antônio Gomei dc Barrus. nünicn)
215. loja (34
B AIRRO JatiUL-a CLP. 57036OD0 - MACEIÓ .AL
CNPJ. 15(348.720.0(811.05
PROCFSSO; 25351.552897/2014-15 AUTORIZMS: I 12035.1
.ATIVTDAnKOASSE.:
M.ANIPULAR INSUMOS FARMACÊUTICOS
FMPRFS.A Farmaciu MÍlanuin lida
ENDEREÇO RUA BOAVENTUR.A 1557 LOJA 12
BAIRRO LIBERDADE CEP: 31270310 - BELO HORIZON
TE. MG
CNPJ 19 949 7-'.V(iOO|.47

PRCKT SSO- 25351.545245/2014-16 AUTORIZMS: I.I2044.I
ATIVIÜADE'CLASSE:
MANIPULAR INSUMOS FARMACÊUTICOS
EMPRESA aiOFONTES F.AR.MAC IA DE MANIPULAÇÃO LT
DA
FNDFREÇO: RUA NILO PEÇANHA. N- 7}? . LOJA 4
BAIRRO CTNTRl) CTP. 26210012 - NOVA IGUAÇU RJ
ÇNPJ. 1)8.667.497 0001-08
PROCESSO: 25351.566468 2014-17 AUTORIZ-MS; 1.12073, 1
ATIVIDADE'CLASSE:
MANIPI LAR INSUMOS EARMACLLTICOS
I.MPRT.SA: VVALKrH & RICARDO LTDA
ENOCREÇO. .AV C I I MANCIU LIMA. N» 450
BAIRRO: CENTRO CLP 69980000 • CRUZBRO DO SUL/'AC
CNPJ 0X..563 637 OOOI-54
PROC ESSO. 25.351 545261'2014-17 AUTORIZMS: 1.1205,1.2
ATIVIDADECLASSE:
MANIPULAR INSUMOS FARMACtUTIC OS
EMPRESA: 2 ( meOronhu Mutrcs Comercie dc prudulor rainwceulkos
c coamctKiii lida inc
ENDERLÇTl: aiciiida Joiic hcnlo nbcitu dantas 50 IcnaOI
BAIRRO: mangumhi.s CEP: 2*950000 - ARMAÇÃO IX)S BÜ-
ZIOSRJ
CNPJ: l9.u77 498,0(XJI-'9

.fRtXLSSO: 25351.5425422014-18 AUTORIZMS: 1 .12(342.4
■ ATlV!DADE'rLAS,SE-

MANIPIL.AR INSUMOS FARMACE.UTICÍJS
rviPRbSA AKCil-NIA & ARGENTA I.TDA
ENDElUifU: rua 1u» utimci 570 vala 02
BAIRRO. ce(*tii (i;p üSSOlXKJü - B.ALSASMA
CNPJ, l)T.2ÍI3.lAVfl()OI-99
PRíX FSSn 25151,552895/2014-18 AUTORIZMS. 1.121176.2
ATIVIDADE. OJVSSB:
MANIPI 1-AR IEJsUMOS FARMACFUnt OS
EMPRESA FERREIRV,* MURUCI LTD.V ME
ENDEREÇO. VV MONSO GL.VUDIÜ 472
BAIRRO: CEMRO CLP- 2939.5#00 - IBATIBA/ES
CNPJ 15.717,8113 18811.19
PROCESSO 25351..54:531.2ni4-20AUIORIZ.MS; 1.12041.1
ATIVIDADE CLASSE: ' ü
MANIPLl-VR INSUMOS FARMACÉUtiCüS
EMPRES.A IRM.ÃOS MATTAR £ CIA LTDA
FNDERECO. .AV l.NIDA 28 DF. ABRII-, N" 110
aMRRO: CFNTRO C LP .1516IKI04 - IPATINGA.MO
CNPJ 25 102 í46üt)l5-74
PRCXtSSü. 25351.458505/2014-21 AUTORIZMS; 1,12062.3
ATIVIDADE.CLASSE
MANIPULAR INSUMOS FARMACFUTICOS
EMPRESA. F.AVARFITO 4 VAZARINi LTDA - Mt
ENDEREÇO' ai navarrn do andrailc n 847
BAIRRO CENTRO CEP I577500Ü - SANTA FÉ IX) SUL/SP
CNPJ 19.b49.2l2.(X8)l-76
PRCXESSÜ: 25351.53130.3.2014-24 AUTORIZMS. 1.12059,4
ATIVIDADECLASSE
MANIPliLAR INSUMOS FARMACkUTICOS
EMPRESA PHARMACEIITICA EARMACIA DE MANIPULA.
ÇÀO
ENDEREÇO: ,VVENIDA DOM PEDRO I!

t MC dnciiincnio pctlc «cr icnticadu no endereço eictfOnlco mtp;'/www,in,^2nácmibdçliiml.
pcloAxIigo 1(11(12(11411)11011166

Divumenlo awinaJo dignalmeme confoiroe MP n' 2 ino.; Jc 240R'70(Jl, que institui a
Infraesiruiura de Chaves PúblAOs Brasileira • ICP-Bnísil,



05/12/2017 Consultas • Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Funcionamento de Empresa / Funcionamento de Empresa

Dados dâ Empresa

Razão Social

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LIDA - EPP

CNPJ

07.316.691/0001-86

Endereço Completo

R MACEMBU 1693-TAQUARA CEP: 22.710-241 - RIO DE JANEIRO/RJ

Telefone

(21)3078-1032

Responsável Técnico

MONICACOPPOLLA

FERNANDA ANTONIA SANTOS VIRIA

Responsável Legal

ELIANA DE LOURDES SANTOS DO NASCIMENTO

FERNANDA ANTONIA SANTOS VIRLA

RAPHAEL ARRUDA DE MELO

NADIA CRISTINA ARRUDA DE MELO

Dados do Cadastro

Cadastro N"

7.05.816-0

Data do Cadastro

05/03/2014

Situação

Assinatura

Atlv«

N" do Processo

25351.707945/2013-20

Cadastro

1 - Medicamento

Atividades / Classes

Comércio ^
• Correlates

• Produtos de Higiene

• Alimentos permitidos

• Cosméticos

• Perfumes

Dispensação de medicamentos não sujeitos ao controle especial
•

Manipulação de produtos magistrais

Manipulação de produtos oficinais

Voltar

https;//consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/25351707945201320/?cnpj=073l6691000186 1/1



Assinatura

De; Central de Atendimento ao Público - Anvisa £í

Enviado: terça-feira, 26 de junho de 2018 09:27

Assunto: Anvisa - Resposta ao Protocolo 2018222769

Prezado (a) Senhor (a),

Em atenção a sua solicitação, informamos que a diferença entre drogaria e farmacia (esta é a definição dada pela Lei n° 13.021, de 8 de

- farmacia sem manipulação ou drogaria: estabelecimento de dispensaçào e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos em
suas embalagens originais.

- farmacia com manipulação: estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrais e oficinais, de comércio de droaas. medicamentos, irtsumos
farmacêuticos correlatos. compreendendo q da dispensarão e o de atendimento privativo d* unidade hospitalar ou de qualquer outra

A manipulação e o conjunto de operações farmacotecnicas com a finalidade de elaborar preparações magistrais e oficinais e fracionar especialidades
farmacêuticas para uso humano.

A lista de produtos que podem ser manipulados está na RDC n'' 67 / 2007, que dispõe sobre Boas Práticas de Manipulação de Preparações Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmácias.

Atenção: no caso de farmácia de manipulação, a AE deverá ser solicitada apenas se os produtos manipulados forem sujeitos a controle especial.

Em farmacias e drogarias só podem ser comercializados produtos regularizados perante a Anvisa e em conformidade com o disposto na Instrução
Normativa (IN) n° 9 / 2009 A consulta a regularidade de produtos, inclusive as categorias de alimentos permitidas de serem comercializadas em farmácias e
drogarias, pode ser feita no portal da Anvisa. A IN n" 9 / 2009, por sua vez. pormenoriza todos os produtos permitidos de serem comercializados em
farmácias e drogarias e, por isso, orientamos a leitura da mesma.

Para obter informações sobre os medicamentos, alimentos, cosméticos e produtos para a saúde regularizados na Anvisa acesse o portal da Anvisa no
endereço: www.anvisa.Qov.br > serviços da Anvisa (barra cinza horizontal) > cidadão > consulta a registro de produtos > clique sobre a opção desejada.

Link direto:

Ou link encurtado: httDsV/Qoo.gl/dCgVOf

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agência Nacional de Vigilância Sanitária
0800 642 9782

Siga a Anvisa: vmw.twitter.com/anvisa oficial
Este endereço eletrônico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a central, favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o
'Fale Conosco", disponivel no portal da ANVISA {link; http://pQrtal.anvisa.Qov.br/fale-conQsco). As ligações podem ser feitas de segunda a sexta - feira, das
7h30 as 19h30, exceto feriados.



Assinatura

Central de atendimento Anvisa

Siruliur para acompanhanvento.

Central de atendimento Anvisa <alendimentO-centr

al@anvisa.gov.br>

'jeo 144.'

Voce,

Prezado(a) senhor(a] formulas magistrais.

£m atenção ao pedido de informação registrado no formulário do Fale Conosco disponível no Portal da Anvisa, em 25/06/2018, ás 14:47, o número
de protocolo gerado é: 2018222769
Descrição do pedido:

Boa tarde, gostaríamos da confirmação se farmácia com manipulação pode vender produto industrializado, perfumaria e correlates
ou apenas produtos manipulados, numero da autorização de funcionamento 7.05816-0

Atenciosamente

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO

Secretaria Municipal de Fazenda

ALVARÁ DE LICENÇA PARA ESTABELECIME
Fls:

Assinatura
ÚLTBiaO PROCESSO
DE DEFERIMENTO

PROCESSO DE

concessão
MSCRICAO
MUNICiPAL

CNPJ/CPF

04/781.945/201204/220.223/200607.316 691/0001-860384299 1

rORNULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LIDA

PARA SE ESTAgflKfft P'P'AI

FTR HACEHBU . 1693

TAQUARA

COM AS SEGUMITES ATIVlDAPg

225860 - FN1MACIAS OE MANlPULACAO. SERVIÇOS OE
427039 - FARMACXA ESPECIAL
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9 Autenticação Digital Código: 91910501215216757094-1
O Data; 05/01/2021 11:20:22

Valor Total do Ato: RS 4,66
Selo Digital Tipo Normal C: AKY84527-1VLZ;

I Cartório Azevédo Bastos
B  Av. PreaJdentê Epitácio PtfiM . 114S
8  acirro SM EsUSo. João Pm*M ■ P8
^ (t3)3244-MW ■ c«rterio@a*v*Sob*»le*.netM
8  Ulps://azavodotaBlo*jM(Jir

wanSa Cavalcanti



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA PARAÍBA
CARTÓRIO AZEVEDO BASTOS

FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO
PESSOA

Av. Epitâcio Pessoa. 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tel.; (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.nol.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

Assinatura

OECLARAÇAO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevedo de Miranda Cavalcanti. Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos. Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei. etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, c documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digitar ou na referida
seqüência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes^

DECLARO ainda que. para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei N° 10.132. de 06 de novembro de 2013. a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de

as e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
ventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço

nitps://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES
ESPECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 05/01/2021 13:30:12 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10® e seus §§ 1® e 2® da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Cerlificado Digital do titular do
Cartório Azevèdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartório
pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato. acesse o site httDs://autdiüital.azevedobasios.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

'Código de Autenticação Digital: 91910501215216757094-1
'Legislações Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94. Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008. Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

'005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bc21cb2d42e529edb098db0a0ae1c630380a8d6086c8cc923c8a05c999256cc18a578bf8297d49b366f7ec5ae2efaf05edf

C7defac6624a80f02b02e22b 14e8fd

Kcpubirí ,1

C.<uCre>l

Müdidd Ptovisoiid

df 24 d« tqotto de 2001.

ICP
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PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO

Secretaria Municipal de Fazenda

ALVARÁ DE LICENÇA PARA ESTABELECIMENTO

INSCRIÇÃO MUNICIPAL CNPJ/CPF
PROCESSO DE

CONCESSÃO

ÚLTIMO PROCESSO DE
DEFERIMENTO

IRLF/GRLF \

0384299-1 07.316.691/0001-86 04/220.223/2005 04/781.945/2012 GRLF4 - Barra da Tijuc^

CONCEDIDO A

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LIDA

PARA SE ESTABELECER NO

ETR MACEMBU. 1693, TAQUARA

COM AS SEGUINTES ATIVIDADES DO CÓDIGO DE ATIVIDADES ECONÔMICAS (CAE)

2.25.86.0 - FARMÁCIAS DE MANIPULAÇÃO, SERVIÇOS DE
4.27.03.9 - FARMACIA ESPECIAL

COM AS SEGUINTES RESTRIÇÕES

VEDADOS INCOMODOS E PREJUÍZOS A VIZINHANÇA

OBSERVAÇÕES

A concessão deste Mvará não importa, entre outros, no reconhecimento de legularidade do estat>elecimento quanto a quaisquer
normas aplicáveis ao seu funcionamento, especialmente as de proteção da saúde, condições de edificação, instalação de máquinas e
equipamentos, prevenção contra incêndios e exercício de profissões.

Assinaturd.

Rio de Janeiro, 22 de Fevereiro de 2018
2^ Via emitida pelo sistema Rio mais fácil negócios

5 t
3 *
i -S
1 J
n

Autenticação Digital Código: 91912309200634886602-1
Data: 23/09/2020 14:00:32

Vaior Total do Ato: RS 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKM15611-TERH;

9 Cartório Azevêdo Bastos
^  Av. EpiiacJo Paitoa • 1145
s  &4irro dos EsUdo. Joèo Pessoa • PB

5244 5404 • cartofio^AMvMSoòMKM.noCbr
http*://a20v«dobas(fi4.nol.br

[ü:'' &B
■ííLtí.-c;



REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAÍBA

CARTÓRIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax. (83) 3244-5484

http:/Avww.azevedobastos,not-br

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL
Assinatura

o Bel. Válber Azevèdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas com atribuição de
autenticara reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digitar ou na referida seqüência, foi
autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes'.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos onundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Parail». foi instituído pela da
Lei N" 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obngatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de notas e registro, composto de um
código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes
quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraiba, endereço tittps://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digitai/

A autenticação digital do documento faz prova de que. na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA
tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES

'ECIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório,

DECLARAÇÃO foi emitida em 23/09/2020 14:04:24 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartóno Azevêdo Bastos, de acordo com o Art. 1°. 10° e
seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001. como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser
soliotado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartório pelo endereço de e-mail aütentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site hiiDs..'.''auldia)lal.azevedooaslüs not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por tempo Indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

'Código de Autenticação Digital: 91912309200634686602-1
'Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94. Lei Federal n" 10.406/2002, Medida Provisória n" 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n" 8,721/2008, Lei
Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

02b02e22b14e8fd
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Secretaria Municipal de Saúde.

Subsecretária de Vigliáncia, Fiscalização Sanitária e Controle de Zoonoses.

prefeitura.rio/vigiianciasanitaria

LICENCIAMENTO SANITÁRIO
^sinatur

N° 09/97/060419/2020
LICENÇA SANITARIA DE FUNCIONAMENTO

IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA

Inscrição Municipal: 3842991 CNPJ: 07.316.691/0001-86

Razão Social: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA

Endereço: ETR MACEMBU. 1693 - TAQUARA, CEP: 22710-241, Rio de Janeiro - RJ

^Atividades
1225860 - FARMACIAS DE MANIPULACAO, SERVIÇOS DE - afe: 25351707945201320 :
|Dispensaçâo de medicamentos nâo sujeitos a controle especial; dispensaçâo de medicamentos
sujeitos a controle especial; comércio de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
produtos para saúde, alimentos permitidos pela legislação vigente, plantas med; Manipulação de:
medicamentos a partir de insumos/matérias-primas. inclusive de origem vegetal - Grupo I;
antibióticos • Grupo III; substâncias sujeitas a controle especial - Grupo III.

427039 - FARMACIA ESPECIAL - afe: 25351552899201404 : Dispensaçâo de medicamentos nâo
sujeitos a controle especial; dispensaçâo de medicamentos sujeitos a controle especial; comércio de
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, produtos para saúde, alimentos permitidos pela
legislação vigente, plantas med; Manipulação de: medicamentos a partir de insumos/matérias-
primas, inclusive de origem vegetal - Grupo 1; antibióticos - Grupo lit; substâncias sujeitas a controle
especial - Grupo III.

Complexidade: Média

Concessão: 23/03/2020

Risco: Alto

Vigência: 30/04/2021 |Situação: Ativa

CONDIÇÕES DE FUNCIONAMENTO

A empresa declara atender aos requisitos mínimos exigidos pela legislação sanitária vigente para o
exercício das atividades pretendidas.

Protocolo eletrônico n** 09/97/060419/2020

Esta Licença foi concedida de acordo com o art. 6®, inciso I, do Decreto Rio n° 45.585, de 27 de
dezembro de 2018, e terá validade até o dia 30 de abril do exercício seguinte, devendo ser revalidada
até o último dia útil do mesmo mês, na forma prevista no art. 8° do referido ato normativo

Emitido no dia 14/08/2020 às 10:55 (data e hora de Brasília).

Este documento pode ser validado através do site
http://sisyisa.rio.rj.gov.br/VatldacaoDocumento ou através do QRCode
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- Autenticação Digital Código: 91911408209191127573-1
o Data: 14/08/2020 11:41:59
^ Valor Total do Ato: RS 4,56
< Selo Digital Tipo Normal C: AKI58089-ALIX;

I Cartório Azevêdo Bastos
^  Av. Presidente Eplliclo Resto* ■ I14S
S  Batrro dos EtUdo. Joio Petto* - PB
3 (t})I244-S4M-csi1«rio@*iav*dobuMe.naLtir
n  http* "sjevtdolMstot nol.br

nwMU Cavalcanti
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14/08/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/91911408209191127573

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA PARAÍBA
CARTÓRIO AZEVÉDO BASTOS

FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÀ^

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartono@azevedobastos.nol.br

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

Assinatura

o Bel. Válber Azevèdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Pnmeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos. Interdições e Tutelas com
atnbuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei. etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que. o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digitar ou na referida
seqüência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes^

DECLARO ainda que. para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de notas e
registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC1234&-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser
verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
hilps //coíTegedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa FORMULAS MAGISTRAIS
MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 14/08/2020 12:07:57 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevèdo Bastos, de acordo com o Art.
1®, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartório Azevèdo Bastos,
poderá ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartório pelo endereço de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdiQltal.azevedob3Sitos.not.l3r e Informe o Código de Consulta desta Declaração.

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site.

'Código de Autenticação DígKal; 91911406209191127573-1
'Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94. Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001. Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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aturaCONTRATO DE TRABALHO

Empresa FORMULAS MAGtSTRAtS FARMACIA DE M

CNPJ: 07.316.691/0001-86

End.: AV. ARMANDO LOMBARDi, 1000 U 132 BL.1

CEP: 22621-000 Cidade: RIO DE JANEIRO RJ

Esp. do e^abelecimento: COM.VARAJ.PROD.FARM.h

Cargo: FARMACÊUTICO RESP CBO 223405

Data admissão; 23/06/2009

Registro n* 1 Folha: 12

Remuneração especificada: 2.910.00 —//

CONTIWrO DE TRAIALHO

CGC/MR

Rua

Muaic^ Sit.

E9. do cftabeMoKalo

Cai|o

CBa tíf

edmMto de

Recístto a* Rs/Fldia

Roaunsraçlo espedflcada
Dois Mil. Novecentos e Dez Reais

A», do OQpRSMlor ou a vogo c/tesL Am. do «npeqador ou a 1090 e/Mt

Com. ntpsMa CO Nf
Com. ntpema CD N?

'1 '] j r

sy^a Autendcaçâo Digttal Código; 9191041120SS99041817-2 ^
Data: 04/11/2020 09:58:38

Valor Total do Ato: R$ 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKQ05989-K79C;

I Cartório Azevédo Bastos
«o Av, Presid&nta Epttácto PvfiftOA • 1145

9  Bs^ro dos Estado, Joto Psssos ■ ra
S (43) 3244 8404 ■ csrtono^snvsdobssM.noUr
Q  hnps://aisvsdol>«tlos noLbr



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA PARAÍBA
CARTÓRIO AZEVEDO BASTOS

FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS
PESSOA

Av. Epítácío Pessoa. 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Te!.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http;//www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not,br

DE JOÃO

t-jovtf,.

DA COMARCA

^SSinQtUfn

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei. etc.,.

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado Individualmente em cada Código de Autenticação DigItaP ou na referida
seqüência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes^.

DECLARO ainda que. para garantir transparência e segurança Jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei N° 10.132. de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de

as e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital; ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
ventía pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço

niips://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que. na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES
ESPECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 04/11/2020 10:03:25 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1®, 10° e seus §§ 1® e 2® da MP 2200/2001. como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartório
pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato. acesse o site httDs://autdiQital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por tempo Indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

'Código de Autenticação Digital: 91910411205599041817-1 a 91910411205599041817-2
'Legislações Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002. Medida Provisória n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015. Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

■'~)05b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bc61a320Ba9c870c096dfe8b342b078df24d849b009f70054dd2c7f48e06dOb6624098c478c47a48e31fdade3dd616c18df
C7defac6624a80f02b02e22b14e8fd
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Banco Bradesco S/A https;//www.nel2.bradesconelempresa.b.br/ibpjsei/imprimirPopup.jsf

O
bradesco

net empresa

Comprovante de Transação Bancária
Boletos de Cobrança

Data da operação: 27/01/2021 - 14h58

N° de controle: 348.839.903.193.601.140 | Documento: 0000943

Assm

Conta de débito: Agência: 1804 | Conta: 0079911-4 | Tipo: Conta-Corrente

Empresa: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA | CNP3: 007.316.691/0001-86

Código de barras:

Banco destinatário:

Razao Social

Beneficiário;

Nome Fantasia

Beneficiário

CPF/CNPJ Beneficiário

Nome do Pagador

CPF/CNPJ do pagador

Razao Social Sacador

Avalista;

CPF/CNPJ Sacador

Avalista:

Instituição Recebedora:

Data de débito:

Data de vencimento:

Valor

Desconto:

Abatimento:

Bonificação:

Multa:

Juros:

Valor total:

Descrição:

00190 00009 02961 753007 01325 811170 8 85760000075429

001 - BANCO DO BRASIL S.A.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CRF RIO DE JANEIRO

060.984.473/0001-00

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPE

007.316.691/0001-86

Não informado

Não informado

237 - BANCO BRADESCO S.A.

27/01/2021

31/03/2021

R$ 754,29

R$ 113,14

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 641,15

FORMULAS MAGISTRAIS

A transação adma foi realizada por meio do Bradesco Net Empresa.

Autenticação

c7iYjutV oeRSqI»V kUa4rJdx aW20t3oM OGBAWzaR jUti#Ubq XXKHgSo9 Z86HTfjt

RJ7YIVmA YQScXqDK d7pznAwk CcupSlBq sBc*vhFJ NVS##NaJ qoJHfMSf vRUOSkRm

GVY2aKkf MVAjSnUM *S8170Hy jnfMIP69 UPIYrymN yAER*ADQ 07310211 09145002

SAC - Serviço de Alô Bradesco
Apoio ao Cliente 0800 704 8383

Deficiente Auditivo ou de Fala Cancelamentos, Recbmações e Informações.

0800 722 0099 Atendimento 24 horas, 7 dias por semana.

Ouvidoria 0800 727 9933 Atendimento de segunda a sexta-feira, das 8h ás 18h, exceto feriados.

Demas tdefones

consute o sle

Fale Conosco.

of 27/01/2021 14:59



SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA

CERTIDÃO DE REGULARIDAD

2021 Assinatura

CADASTRO NO CRF SOB N°

9862

REGIONAL

RJ

VALIDADE II ROTA || AUTENTICAÇÃO
30/04/2022 1 d778e0316f66

RAZAO / DENOMINAÇÃO SOCIAL

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA PP

NOME DE FANTASIA

FORMULAS MAGISTRIAS

TIPO DE ESTABELECIMENTO

FARMÁCIA COM MANIPULAÇÃO - PROP. LEIGO
NATUREZA DE ATIVIDADE

FARMACIA COM MANIPULACAO

ENDEREÇO

RMACEMBU,1693

CNPJ

07.316.691/0001-86

CALIDADE

1 mQUARA

CIDADE

RIO DE JANEIRO - RJ

HORÁRIO FUNCIONAMENTO

Domingo Segunda

09:00 as 18:00

Terça

09:00 as 18:00

Quarta

09:00 as 18:00

Quinta

09:00 as 18:00

Sexta

09:00 as 18:00

Sábado

RESPONSAVEL(IS) TECNiCO(S)

TIPO INSCRIÇÃO

F  5341

Domingo

NOME

MONICA COPPOLLA

Segunda Terça

09:00 AS 12:30

13:30 AS 18:00

09:00 AS 12:30

13:30 AS 18:00

Quarta

09:00 AS 12:30

13:30 AS 18:00

FUNÇÃO

DIRETOR

Quinta

09:00 AS 12:30

SITUAÇAO

CONTRATADO

Sexta Sábado

09:00 AS 12:30 .............

13:30 AS 18:00 13:30 AS 18:00

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ

RIO DE JANEIRO. 29 de Janeiro de 2021

TANIA MARIA LEMOS MOUÇO

PRESIDENTE DO CRF-RJ

ESTA CERTIDÃO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISÍVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidão de Reguiaridade está registrado neste Conselho Regional de Farmácia, atendendo o que
dispõem os artigos 22, parágrafo único e 24. da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmácia e Drogaria, certificamos que está regularizada em sua atividade
durante os horários estabelecidos pelo(s) Farmacêutico{s) Responsável(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5°, 6" Inciso I, todos da Lei
13.021/14.

Por ocasião de mudanças no quadro de assistência farmacêutica, este documento deverá ser retirado pelo Responsável Técnico interessado e
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alterações.

Página 1 de 2



^sinatura
Observações:
1 - Por infração a qualquer norma relativa à atividade profissional, perderá este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmácia determinar o seu recolhimento.
2 - A baixa de Responsabilidade Técnica (RI) deverá ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regional de Farmácia e à Vigilância Sanitária correspondente.
3 - Na baixa de Responsabilidade Técnica (RT) será obrigatória a devolução deste documento ao
Conselho Regional de Farmácia.

Termo de Devolução:
Ao CRF-
Eu, , inscrito(a) neste órgão sob o n° ,
comunico que a partir desta data de demissão / / deixo de exercer a função de pelo
estabelecimento de razão social . recolhendo e devolvendo esta CRT para as
providências cabíveis do Conselho Regional de Farmácia.

Local Data da Comunicação Assinatura do Farmacêutico

Declaro, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo:

CÓDIGO DE ÉTICA FARMACÊUTICA
RESOLUÇÃO/CFF N" 596/14

Art. 12 - O farmacêuticx), durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farmácia, independentemente de estar ou
não no exercício efetivo da profissão, deve:

(-.)
V - comunicar ao Conselho Regional de Farmácia e ás demais autoridades competentes a recusa em se submeter à prática de atividade
contrária à lei ou regulamento, bem como a desvinculação do cargo, função ou emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legítimos
interesses

da profissão e da saúde:
(...)
XIII - comunicar ao Conselho Regional de Farmácia, em 5 (cinco) dias. o enceiramento de seu vinculo profissional de qualquer natureza.
independentemente de retenção de documentos pelo empregador;

(...)
Art. 13-0 farmacêutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmácia, por escrito, o afastamento temporário das atividades
profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando não houver outro farmacêutico que. legalmente, o substitua.
§ 1*^ - Na hipótese de afastamento por motivo de doença, acidente pessoal, óbito familiar ou por outro imprevisível, que requeira avaliação pelo
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AGÊNCIA NACIONAL OE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

RESOLUCÂO-RDC Ng 67. DE 8 DE

OUTUBRO DE 2007
Dispõe sobre Boas Práticas de Maniputaçáo de Preparações

Magistrais e Oficinais para Uso Hurnanoem farmácias.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária,

no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do

Regulamento aprovado pelo Decreto n^ 3.029, de 16 de abril de

1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 19 e 39 do

art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I

da Portaria ns 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,

republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião
realizada em 1' de outubro de 2007, e considerando a Portaria

n9 438, de 17 de junho de 2004 que criou o Grupo de Trabalho -

GT responsável pela revisão dos procedimentos Instituídos para
o atendimento das Boas Práticas de l\/lanlpulação, incluindo as

substâncias de baixo índice terapêutico, medicamentos estéreis,

substâncias altamente sensíbilizantes, prescrição de

medicamentos com indicações terapêuticas não registradas na
Anvisa, qualificação de matéria prima e fornecedores, garantia
da qualidade de medicamentos; considerando a Portaria n' 582.

de 28 de setembro de 2004, que alterou a composição do GT;
considerando a realização da Consulta Pública aprovada pela

DICOL e publicada no DOU do dia 20 de abril de 2004 e

considerando a Audiência Pública realizada no dia 24 de agosto

de 2006, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 19 Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Práticas

de Manipulação de Preparações Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmácias e seus Anexos.

Art. 29 A farmácia é classificada conforme os 6 (seísl grupos

de atividades estabelecidos no Regulamento Técnico desta

Resolução, de acordo com a complexidade do processo de

manipulação e das características dos insumos utilizados, para

fins do atendimento aos critérios de Boas Práticas de

Manipulação em Farmácias (BPMP).

Art. 39 O descumprimento das disposições deste Regulamento

Técnico e seus anexos sujeita os responsáveis às penalidades

previstas na legislação sanitária vigente, sem prejuízo da
responsabilidade civil e criminal cabíveis.

Art. 49 Em caso de danos causados aos consumidores,

comprovadamente decorrentes de desvios da qualidade na

manipulação de preparações magistrais e oficinais, as farmácias

estão sujeitas as penalidades previstas na legislação sanitária

vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal

cabíveis dos responsáveis.

Art. 59 Fica concedido um prazo de 360 (trezentos e sessenta)
dias, a partir da data de publicação desta Resolução de Diretoria

Colegiada, para o atendimento dos itens 2.7 G 2.8. do Anexo

III e 180 (cento e oitenta) dias para atendimento dos

demais itens do Anexo III; dos itens 7.1.3, 7.1.7 (letra "c"),

7.3.13, 9.2 do Anexo I e dos itens 2.13 e 2.14 do Anexo M.
Art. 6° A partir da data de vigência desta Resolução, ficam
revogadas a Resolução RDC n9 33, de 19 de abril de 2000, a

Resolução- RDC n9 354. de 18 de dezembro de 2003 e a

Resolução - RDC n9 214, de 12 de dezembro de 2006.

Art. 7* A partir da publicação desta Resolução, os novos
estabelecimentos devem atender na íntegra às exigências nela

contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 89 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO QUE INSTITUI AS BOAS
PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO
EM FARMÁCIAS (BPMF).

1. OBJETIVOS

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos mínimos exigidos
para o exercício das atividades de manipulação de preparações
magistrais e oficinais das farmácias, desde suas instalações,

equipamentos e recursos humanos, aquisição e controle da

qualidade da matéria-prima, armazenamento, avaliação

farmacêutica da prescrição, manipulação, fracionamento,
conservação, transporte, dispensação das preparações, além da

atenção farmacêutica aos usuários ou seus responsáveis,
visando a garantia de sua qualidade, segurança, efetividade
e promoção do seu uso seguro e racional.

2. ABRANGÊNCIA
As disposições deste Regulamento Técnico se aplicam a todas

as Farmácias que realizam qualquer das atividades nele

previstas, excluídas as farmácias que manipulam Soluções para
Nutrição Parenteral, Enteral e Concentrado Polieletrolítico para

Hemodiálise (CPHD).

3. GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA

FARMÁCIA

GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS

MANIPULADOS DISPOSIÇÕES A SEREM ATENDIDAS
GRUPO I Manipulação de medicamentos a partir de

insumos/matérias primas, inclusive de origem vegetal.
Regulamento Técnico e Anexo I

GRUPO II Manipulação de substâncias de baixo índice

terapêutico Regulamento Técnico e Anexos I e II

GRUPO 11! Manipulação de antibióticos, hormônios,

citostáticos e substâncias sujeitas a controle especial.

Regulamento Técnico e Anexos I e III

GRUPO IV Manipulação de produtos estéreis

Regulamento Técnico e Anexos I e IV

GRUPO V Manipulação de medicamentos homeopáticos

Regulamento Técnico e Anexos I (quando aplicável) e V

GRUPO VI Manipulação de doses unitárias e unitarização

de dose de medicamentos em serviços de saúde

Regulamento Técnico, Anexos 1 (no que couber), Anexo

IV (quando couber) e Anexo VI

4. DEFINIÇÕES
Para efeito deste Regulamento Técnico são adotadas as

seguintes definições:
Aeua para produtos estéreis: é aquela que atende às

especificações farmacopéicas para "água para injetáveis";.

Água puriíic.ad<i: é aquela que atende às especificações
farmacopéicas para este tipo de água.
Ajii^e. operação destinada a fazer com que um instrumento
de medida tenha desempenho compatível com o seu uso,

utilizando se como referência um padrão de trabalho (padrão de
controle).

Ambiente - espaço fisicamente determinado e especializado

para o desenvolvimento de determinada(s) atívidade(s),

caracterizado por dimensões e instalações diferenciadas. Um
ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma área.
Antecâmara: espaço fechado com duas ou mais portas,

interposto entre duas ou mais áreas, com o objetivo de controlar

o fluxo de ar entre ambas, quando precisarem ser adentradas.

Área - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de
uma das faces.

Área de disoensacão: área de atendimento ao usuário destinada

especificamente para a entrega dos produtos e orientação
farmacêutica.

Assistência farmacêutica: conjunto de ações e serviços
relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as ações
de saúde demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de

suas etapas constitutivas, a conservação e controle de

qualidade, a segurança e a eficácia terapêutica dos

medicamentos, o acompanhamento e a avaliação da utilização, a
obtenção e a difusão de informação sobre medicamentos e a
educação permanente dos profissionais de saúde, do paciente e

da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos.

Atenção farmacêutica: é um modelo de prática farmacêutica,

desenvolvida no contexto da Assistência Farmacèuticz

Compreende atitudes, valores éticos, comportamen
habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prev
de doenças, promoção e recuperação da saúde, de

Integrada à equipe de saúde. É a Interação dlr^a
farmacêutico com o usuário, visando uma farmacoterapQ
racional e a obtenção de resultados definidos e mensurávêís, ̂
voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta Interawo

;ã^



também deve envolver as concepções dos seus sujeitos,

respeitadas

as suas especifícidades bio-psíco-socials, sob a ótica da
integralidade das ações de saúde.
Auto-isoterápico: bioterépico cujo insumo ativo é obtido do

próprio paciente [cálculos, fezes, sangue, secreções, urina e
outros) e só a ele destinado.

Base ealcnica: preparação composta de uma ou mais matérias-

primas, com fórmuia definida, destinada a ser utilizada como
veicuio/excipiente de preparações farmacêuticas.

Bioteráoico: preparação medicamentosa de uso homeopático
obtida a partir de produtos biológicos, puimicamente

indefinidos: secreções, excreções, tecidos e órgãos, patológicos

ou não, produtos de origem microbiana e alérgenos.
Bioterápico de estoque: Produto cujo insumo ativo é constituido
por amostras preparadas e fornecidas por laboratórios

especializados.

Boas práticas de manipulação em farmácias IBPMF): conjunto

de medidas que visam assegurar que os produtos manipulados
sejam consistentemente manipulados e controlados, com
padrões de qualidade apropriados para o uso pretendido e

requerido na prescrição.

Calibi-acão: conjunto de operações que estabelecem, sob
condições especificadas, a relação entre os valores indicados por

um instrumento de medição, sistema ou vaiores apresentados
por um material de medida, comparados àqueles obtidos com

um padrão de referência correspondente.
Chemical Abstracts Service ICAS): Referência internacional

de substâncias químicas.

Colírio: solução ou suspensão estéril, aquosa ou oleosa,

contendo uma ou várias substâncias medicamentosas destinadas

à instilação ocuiar.

Contaminação cruzada: contaminação de determinada matéria-

prima, produto intermediário ou produto acabado com outra
matéria-prima ou produto, durante o processo de manipulação.

Controle de qualidade: conjunto de operações (programação,

coordenação e execução) com o objetivo de verificar a
conformidade das matérias primas, materiais de embalagem e

do produto acabado, com as especificações estabelecidas.
Controle em processo: verificações realizadas durante a
manipulação de forma a assegurar que o produto esteja em
conformidade com as suas especificações.
Data de validade: data impressa no recipiente ou no rótulo

do produto, informando o tempo durante o qual se espera que o

mesmo mantenha as especificações estabelecidas, desde que

estocado nas condições recomendadas.

Denominação Comum Brasileira ÍDCBl: nome do fármaco

ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo órgão
federal responsável pela vigilância sanitária.
Denominação Comum Internacional (DCI): nome do fármaco

ou principio farmacologicamente ativo aprovado pela
Organização Mundial da Saúde.

Desinfetante: saneante domissanitário destinado a destruir,

indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando

aplicado em objetos inanimados ou ambientes.
Desvio de qualidade: não atendimento dos parâmetros de

qualidade estabelecidos para um produto ou processo.

Dinamização: resultado do processo de diluição seguida de

sucussões e/ou triturações sucessivas do fármaco em Insumo
inerte adequado, com a finalidade de desenvolvimento do poder
medicamentoso.

Dispensacão: ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, a título

remunerado ou não.

Documentação normativa: procedimentos escritos que definem

a especificidade das operações para permitir o rastreamento dos
produtos manipulados nos casos de desvios da qualidade.

Droga: substância ou matéria-prima que tenha finalidade
medicamentosa ou sanitária.

Embalagem primária: Acondicíonamento que está em contato

direto com o produto e que pode se constituir em recipiente,

envoltório ou qualquer outra forma de proteção, removível ou

não, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar

matérias primas, produtos semt-elaborados ou produtos

acabados.

Embalagem secundária, a que protege a embalagem primária

para o transporte, armazenamento, distribuição e dispensação.

Equipamentos de proteção individual (EPIs): equipamentos

ou vestimentas apropriadas para proteção das mãos (luvas), dos
olhos (óculos), da cabeça (toucas), do corpo (aventais com

mangas longas), dos pés (sapatos próprios para a atividade ou
protetores de calçados) e respiratória (máscaras).
Especialidade farmacêutica: produto oriundo da indústria

farmacêutica com registro na Agência Nacional de Vigilância
Sanitária e disponível no mercado.

Estabelecimento de saúde: nome genérico dado a qualquer

local ou ambiente físico destinado à prestação de assistência

sanitária à população em regime de internação e/ou não
internação, qualquer que seja o nível de categorização.

Farmácia de atendimento privativo de unidade Hospitalar:

unidade clínica de assistência técnica e administrativa, dirigida

por farmacêutico, integrada funcionai e hierarquicamente âs
atividades hospitalares.

Farmácia: estabelecimento de manipulação de fórmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,

insumos farmacêuticos e correlatos, compreendendo o de

dispensação e o de atendimento privativo de unidade hospitalar

ou de qualquer outra equivalente de assistência médica.

Filtro HEPA: filtro para ar de alta eficiência com a capacidade

de reter 99,97% das partículas maiores de 0,3pm de diâmetro.
Forma Farmacêutica: estado final de apresentação que os

princípios ativos farmacêuticos possuem após uma ou mais

operações farmacêuticas executadas com ou sem a adição de

excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilização e obter

o efeito terapêutico desejado, com características apropriadas a
uma determinada via de administração.

Forma Farmacêutica Básica: preparação que constitui o ponto

inicial para a obtenção das formas farmacêuticas derivadas.

Forma Farmacêutica Derivada: preparação oriunda da forma

farmacêutica básica ou da própria droga e obtida pelo processo
de dinamização.

Fórmula padrão: documento ou grupo de documentos que

especificam as matérias-primas com respectivas quantidades e

os materiais de embalagem, juntamente com a descrição dos
procedimentos, incluindo instruções sobre o controle em

processo e precauções necessárias para a manipulação de

determinada quantidade (lote) de um produto.

Fracionamento: procedimento que integra a dispensação de

medicamentos na forma fracionada efetuado sob a supervisão e

responsabilidade de profissional farmacêutico habilitado, para

atender à prescrição ou ao tratamento correspondente nos
casos de medicamentos isentos de prescrição, caracterizado pela

subdivisão de um medicamento em frações individualizadas, a

partir de sua embalagem originai, sem rompimento da

embalagem primária, mantendo seus dados de identificação
Franquia: é um contrato onde uma empresa, mediante

pagamento, permite a outra explorar sua marca e seus produtos,

prestando-lhe contínuo auxílio técnico.

Garantia da qualidade: esforço organizado e documentado

dentro de uma empresa no sentido de assegurar as

características do produto, de modo que cada unidade do

mesmo esteja de acordo com suas especificações.

Germicida: produto que destrói microorganismos,
especialmente os patogênicos.

heteroisoterápicos: Bioterápico cujos Insumos ativos são

externos ao paciente e que, de alguma forma, o sensibilizam

(alérgenos, poeira, pólen, solvente e outros).

ínativacão: processo pelo qual se elimina, por meio de calor,

a  energia medicamentosa impregnada nos utensílios e

embalagem primária para sua utilização.

Inatrvação microbiana: eliminação da patogenicidade dos auto-
isoterápicos e bioterápicos peta ação de agentes físicos e/ou

químicos.

Injetável: preparação para uso parenteral, estéril e apirogênica,
destinada a ser injetada no corpo humano.

Insumo ativo homeopático: drc^a, fármaco ou forma

farmacêutica básica ou derivada que constitui insumo ativo para

o prosseguimento das dinamizações.

insumo: Mstéria-pnma e materiais de embalagem empi

na manipulação e acondicíonamento de preparaçõeyn

e oficinais.

Insumo inerte: substância complementar, de nat

desprovida de propriedades farmacológicas ou t

concentrações utilizadas, e empregada
excipiente, na composição do produto final.

Isoterápicos: bioterápico cujo insumo ativo pode^fer



endógena ou exógena (alérgenos, alimentos, cosméticos,
medicamentos, toxinas e outros}.

laboratório Industrial Homeopático: é aquele que fabrica

produtos oficinais e outros, de uso em homeopatla, para venda a

terceiros devidamente legalizados perante as autoridades
competentes.

Local: espaço fisicamente definido dentro de uma área ou
sala para o desenvolvimento de determinada atividade.

Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima, material
de embalagem ou produto, obtidos em um único processo, cuja

característica essencial é a homogeneidade.
ManitRilacão: conjunto de operações farmacotécnicas, com a

finalidade de elaborar preparações magistrais e oficinais e
fracionar especialidades farmacêuticas para uso humano.

Material de embalagem: recipientes, rótulos e caixas para

acondicionamento das preparações manipuladas.
Matéria-prima: substância ativa ou inativa com especificação
definida, que se emprega na preparação dos medicamentos e

demais produtos.

Matriz: forma farmacêutica derivada, preparada segundo os

compêndios homeopáticos reconhecidos internacionalmente,

que constitui estoque para as preparações homeopáticas.
Mediramento: produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profliática, curativa, paliativa ou para

fins de diagnóstico.
Medicamento homeopático: toda preparação farmacêutica

preparada segundo os compêndios homeopáticos reconhecidos

internacionalmente, obtida pelo método de diluições seguidas
de sucussõe.*: e/ou triturações sucessivas, para ser usada
segundo a lei dos semelhantes de forma preventiva e/ou
terapêutica.

Nomenclatura: nome científico, de acordo com as regras dos

códigos internacionais de nomenclatura botânica, zoológica,
biológica, química e farmacêutica, assim como Nomes
Homeopáticos consagrados pelo uso e os existentes em
Farmacopélas, Códices, Matérias Médicas e obras científicas

reconhecidas, para designação das preparações homeopáticas.
Numero de lote; designação impressa em cada unidade do
recipiente constituída de combinações de letras, números ou

símbolos, que permite identificar o lote e, em caso de
necessidade, localizar e revisar todas as operações praticadas
durante todas as etapas de manipulação.

Ordem de manipulação: documento destinado a acompanhar

todas as etapas de manipulação.
Perfil de dissolução: representação gráfica ou numérica de
vários pontos resultantes da quantificação do fármaco, ou

componente de interesse, em períodos determinados, associado
à  desintegração dos elementos constituintes de um
medicamento ou produto, em um meio definido e em condições
específicas.

Prazo de validade: período de tempo durante o qual o produto

se mantém dentro dos limites especificados de pureza,

qualidade e identidade, na embalagem adotada e estocado nas
condições recomendadas no rótulo.
Preparação: procedimento farmacotécnico para obtenção do

produto manipulado, compreendendo a avaliação farmacêutica

da prescrição, a manipulação, fradonamento de substâncias ou
produtos industrializados, envase, rotulagem e conservação das
preparações.
Preparação magistral: é aquela preparada na farmácia, a partir

de uma prescrição de profissional habilitado, destinada a um
paciente individualizado, e que estabeleça em detalhes sua

composição, forma farmacêutica, posologia e modo de usar.
Preparação oficina!: é aquela preparada na farmácia, cuja

fórmula esteja inscrita no Formulário Nacional ou em

Formulários Internacionais reconhecidos pela ANVISA.

Procedimento asséptico: operação realizada com a finalidade

de preparar produtos para uso parenterai e ocular com a
garantia de sua esterilidade.
Procedimento operacional padrão (POP): descrição

pormenorizada de técnicas e operações a serem utilizadas na
farmácia, visando proteger e garantir a preservação da

qualidade das preparações manipuladas e a segurança dos
manipuladores.

Produto estéril: aquele utilizado para aplicação parenterai ou

ocular, contido em recipiente apropriado.

Produto de higiene: produto para uso externo, anti-séptico ou

não, destinado ao asseio ou à desinfecção corporal,
compreendendo os sabonetes, xampus, dentifrícios,
enxaguatórios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos

para barbear e após o barbear, estípticos e outros.

Quarentena: retenção temporária de insumos, preparações

básicas ou preparações manipuladas, isolados fisicamente ou
por outros meios que impeçam a sua utilização, enquanto
esperam decisão quanto à sua liberação ou rejeição
Rastreamento: é o conjunto de informações que permite o
acompanhamento e revisão de todo o processo da preparação

manipulada.

Reanáíise; análise realizada em matéha-prima previamente

analisada e aprovada, para confirmar a manutenção das
especificações estabelecidas pelo fabricante, dentro do seu

prazo de validade.

Recipiente: embalagem primária destinada ao
acondicionamento, de vidro ou plástico, que atenda aos

requisitos estabelecidos em legislação vigente.
Risco químico: potencial mutagénico, carcinogénico e/ou

teratogénico.

Rótulo: identificação impressa ou lltografada, bem como os
dizeres pintados ou gravados a fogo, pressão ou decalco,

aplicado diretamente sobre a embalagem primária e secundária
do produto.

Sala: ambiente envolto por paredes em todo seu perímetro e

com porta(s).

Sala classificada ou saía limpa: sala com controle ambiental

definido em termos de contaminação por partículas viáveis e

não viáveis, projetada e utilizada de forma a reduzir a
Introdução, a geração e a retenção de contaminantes em seu

interior.

Sala de manipulação: Sala destinada à manipulação de fórmulas.
Sala de manipulação homeopática: sala destinada à

manipulação exclusiva de preparações homeopáticas.
Sala de oaramentacão: sala de colocação de EPTs que serve

de barreira física para o acesso às salas de manipulação.

Saneante domissanitário: substância ou preparação destinada
à hígienização, desinfecção ou desinfestaçâo de ambientes e
superfícies.

Sessão de manipulação: tempo decorrido para uma ou mais

manipulações sob as mesmas condições de trabalho, por um
mesmo manipulador, sem qualquer interrupção do processo.

Soluções Parenterals de Grande Volume (SPGVI: solução em

base aquosa, estéril, apirogênica, acondícionada em recipiente
único de lOOmL ou mais, com esterilização final.
Substância de baixo índice terapêutico: é aquela que apresenta

estreita margem de segurança, cuja dose terapêutica é próxima
da tóxica.

Tintura-mãe: é a preparação líquida, resultante da ação

dissolvente e/ou extrativa de um insumo inerte sobre uma

determinada droga, considerada uma forma farmacêutica
básica.

Unidade formadora de colônia ÍUFCl: colônias isoladas de

microrganismos viáveis, passíveis de contagem e obtidas a partir
da semeadura, em meio de cultura específico.

Utensílio: objeto que serve de melo ou instrumento para as

operações da manipulação farmacêutica.

Validação: ato documentado que ateste que qualquer

procedimento, processo, material, atividade ou sistema esteja

realmente conduzindo aos resultados esperados.

Verificação: operação documentada para avaliar o desempenho

de um instrumento, comparando um parâmetro com
determinado padrão.

Vestiário: área para guarda de pertences pessoais, troca e

colocação de uniformes.

5. CONDIÇÕES GERAIS
5.1. As BPMF estabelecem para as farmácias os requisitos

mínimos para a aquisição e controle de qualidade da matéria-

prima, armazenamento, manipulação, fracíonamento,
conservação, transporte e dispensação de preparaçõ

magistrais e oficinais. obrigatórios à habilitação de far
públicas ou privadas ao exercício dessas atividades
preencher os requisitos abaixo descritos e ser

aprovadas em inspeções sanitárias tocais;

a) estar regularizada nos órgãos de Vigllân
competente, conforme legislação vigente;

b) atender às disposições deste Regulamento Técni



anexos que forem aplicáveis;

c) possuir o Manual de Boas Práticas de Manipulação;

d) possuir Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE)
expedida pela ANVISA, conforme legislação vigente;
e) possuir Autorização Especial, quando manipular substâncias

sujeitas a controle especial.

5.2. As farmácias devem seguir as exigências da legislação

sobre gerenciamento dos resíduos de serviços de saúde, em
especial a RDC/ANVISA n* 306, de 07 de dezembro de 2004, ou

outra que venha atualizá-la ou substituí-la, bem como os demais

dispositivos e regulamentos sanitários, ambientais ou de limpeza

urbana, federais, estaduais, municipais ou do Distrito Federal.

5.3. As farmácias que mantém filiais devem possuir laboratórios

de manipulação funcionando em todas elas, não sendo

permitidas filiais ou postos exclusivamente para coleta de
receitas, podendo porém, a farmácia centralizar a manipulação

de determinados grupos de atividades em sua matriz ou
qualquer de suas filiais, desde que atenda às exigências desta

Resolução.

5.4. Drogarias, ervanárias e postos de medicamentos não
podem captar receitas com prescrições magistrais e oficinais,

bem como não é permitida a intermediação entre farmácias de
diferentes empresas.

5.5. É facultado à farmácia centralizar, em um de seus

estabelecimentos, as atividades do controle de qualidade, sem

prejuízo dos controles em processo necessários para avaliação

das preparações manipuladas.

5.6. A manipulação e a dispensação de medicamentos contendo
substâncias sujeitas a controle especial devem atender à

legislação específica em vigor.

5.7. É de responsabilidade da Administração Pública ou Privada,

responsável pela Farmácia, prever e prover os recursos

humanos, infra-estrutura física, equipamentos e procedimentos

operacionais necessários à operacionalização das suas atividades

e que atendam às recomendações deste Regulamento Técnico e
seus Anexos.

5.8. A licença de funcionamento, expedida pelo órgão de
Vigilância Sanitária local, deve explicitar os grupos de atividades

para os quais a farmácia está habilitada. Quando o titular da
licença de funcionamento for uma unidade hospitalar ou
qualquer equivalente de assistência médica, a inspeção para a

concessão da licença deve levar em conta o(s) grupo(s) de
atividade(s) para os quais a farmácia deste estabelecimento

pode ser habilitada.

5.9. A Farmácia pode se habilitar para executar atividades de

um ou mais grupos referidos no item 3 deste Regulamento,
devendo, cumprir todas suas disposições gerais bem como as
disposições estabelecidas

no(s) anexo(s) específicos(s}.

5.9.1. No caso de um medicamento se enquadrar nas
características de mais de um grupo de atividades, devem ser

atendidas as disposições constantes de todos os anexos

envolvidos.

5.10. Em caráter excepcional, considerado o interesse público,

desde que comprovada a inexistência do produto no mercado e

justificada tecnicamente a necessidade da manipulação, poderá
a farmácia:

5.10.1. Ser contratada, conforme legislação em vigor, para o
atendimento de preparações magistrais e oficinais, requeridas
por estabelecimentos hospitalares e congêneres.

5.10.2. Atender requisições escritas de profissionais
habilitados, de preparações utilizadas na atividade clinica ou

auxiliar de diagnóstico para uso exclusivamente no

estabelecimento do requerente.

5.10.3. As preparações de que tratam os itens 5.10.1 e 5.10.2

deverão ser rotulados conforme descrito nos itens 12.1 e 12.2

do Anexo I deste Regulamento.

5,10.3.1. Quando se tratar de atendimento não

individualizado no lugar do nome do paciente deverá constar do

rótulo o nome e endereço da instituição requerente.

5.10.4. As justificativas técnicas, os contratos e as requisições

devem permanecer arquivadas na farmácia pelo prazo de um

ano, à disposição das autoridades sanitárias.

5.11. Medicamentos manipulados em farmácia de atendimento

privativo de unidade hospitalar ou qualquer equivalente de

assistência médica, somente podem ser utilizados em pacientes

internados ou sob os cuidados da própria instituição, sendo

vedada a comercialização dos mesmos.

5.12. A farmácia pode transformar especialidade farmacêutica,
em caráter excepcional quando da índisponibilidade da matéria

prima no mercado e ausência da especialidade na dose e
concentração e ou forma farmacêutica compatíveis com as

condições clínicas do paciente, de forma a adequá-la à

prescrição.

5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser
realizado

somente quando seja justificado tecnicamente ou com base em

literatura científica.

5.12.2. O medicamento obtido deve ter seu prazo de validade

estabelecido conforme as disposições do item 15.4 do Anexo I.

5.13. Não é permitida à farmácia a dispensação de

medicamentos manipulados em substituição a medicamentos

Industrializados, sejam de referência, genéricos ou similares.

5.14. Não é permitida a exposição ao público de produtos

manipulados, com o objetivo de propaganda, publicidade ou
promoção.

5.16. Franquia em farmácias.

5.16.1. Nos casos de franquia, as empresas franqueadoras são

solídariamente responsáveis pela garantia dos padrões de

qualidade dos produtos das franqueadas.

5.16.2. As farmácias de empresas franqueadoras e empresas
franqueadas devem atender os requisitos deste Regulamento

Técnico e os anexos que forem aplicáveis.

5.16.3. Deve ser firmado contrato escrito entre franqueadora

e franqueada que estabeleça claramente as atribuições e

responsabilidades de cada uma das partes.

5.16.4. As análises de controle de qualidade passíveis de

terceirização poderão ser realizadas pela franqueadora para as
franqueadas mediante estat>eledmento de contrato entre as

partes.

5.17. Prescrição de medicamentos manipulados.

5.17.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando

os códigos de seus respectivos conselhos profissionais, são os
responsáveis pela prescrição dos medicamentos de que trata

este Regulamento Técnico e seus Anexos.

5.17.2. A prescrição do medicamento a ser manipulado deverá
ser realizada em receituário próprio a ser proposto em

regulamentação específica, contemplando a composição, forma

farmacêutica, posologla e modo de usar.

5.17.3. Para a dispensação de preparações magistrais
contendo substâncias sujeitas a controle especial devem ser
atendidas todas as demais exigências da legislação especifica.

5.17.4. Em respeito à legislação e códigos de ética vigentes,
os profissionais prescritores são impedidos de prescrever

fórmulas magistrais contendo código, símbolo, nome da fórmula

ou nome de fantasia, cobrar ou receber qualquer vantagem
pecuniária ou em produtos que o obrigue a fazer indicação de

estabelecimento farmacêutico, motivo pelo qual o receituário

usado não pode conter qualquer tipo de identificação ou
propaganda de estabelecimento farmacêutico.

5.17.5. No caso de haver necessidade de continuidade do

tratamento, com manipulação do medicamento constante de

uma prescrição por mais de uma vez, o prescritor deve indicar na
receita a duração do tratamento.

5.18. Responsabilidade Técnica.

5.18.1. O Responsável pela manipulação, inclusive pela
avaliação das prescrições é o farmacêutico, com registro no seu
respectivo Conselho Regional de Farmácia.

5.18.1.1. A avaliação farmacêutica das prescrições, quanto à

concentração, viabilidade e compatibilidade físico-quimica e

farmacológica

dos componentes, dose e via de administração, deve ser

antes do início da manipulação.

5.18.2. Quando a dose ou posología dos produtos
ultrapassar os limites farmacológicos ou a prescriç

incompatibilidade ou Interações potencialmente,
farmacêutico deve solicitar confirmação expressa



prescriTor. Na ausência ou negativa de confirmação, a farmácia
não pode aviar e/ou dispensar o produto.

5.18.3. Não é permitido fazer alteraç&es nas prescrições de
medicamentos á base de substâncias incluídas nas listas

constantes do Regulamento Técnico sobre substâncias e
medicamentos sujeitos a controle especial e nas suas

atualizações.

5.18.4. A avaliação da prescrição deve observar os seguintes

itens;

a) legibilidade e ausência de rasuras e emendas;
b) identificação da instituição ou do profissional prescritor
com o número de registro no respectivo Conselho Profissional,

endereço
do seu consultório ou da instituição a que pertence;

c) identificação do paciente;

d) endereço residencial do paciente ou a localização do leito
hospitalar para os casos de internação;

e| identificação da substância ativa segundo a DCB ou DCI,
concentração/dosagem, forma farmacêutica, quantidades e

respectivas

unidades;

f) modo de usar ou posologia;

g) duração do tratamento
i) local e data da emissão;

h) assinatura e identificação do prescritor.

5.18.5. A ausência de qualquer um dos itens do 5.18.4 pode

acarretar o não atendimento da prescrição.

5.18.6. Com base nos dados da prescrição, devem ser realizados

e registrados os cálculos necessários para a manipulação da
formulação, observando a aplicação dos fatores de conversão,
correção e equivalência, quando aplicável.

5.18.7. Quando a prescrição contiver substâncias sujeitas a

controle especial, deve atender também a legislação especifica.

5.19. Todo o processo de manipulação deve ser documentado,

com procedimentos escritos que definam a especificidade das

operações e permitam o rastreamento dos produtos.

5.19.1. Os documentos normativos e os registros das

preparações magistrais e oficinais são de propriedade exclusiva

da farmácia e devem ser apresentados à autoridade sanitária,
quando solicitados.

5.19.2. Quando solicitado pelos órgãos de vigilância sanitária

competentes, devem os estabelecimentos prestar as

informações e/ou proceder à entrega de documentos, nos

prazos fixados a fim de não obstarem a ação de vigilância e as
medidas que se fizerem necessárias.

5.20. Inspeções.

5.20.1. As farmácias estão sujeitas a inspeções sanitárias

para verificação do cumprimento das Boas Práticas de
Manipulação em Farmácias, com base nas exigências deste

Regulamento, devendo a fiscalização ser realizada por equipe

intocada, no mínimo, por um profissional farmacêutico.

5.20.2. As inspeções sanitárias devem ser realizadas com
base nas disposições da norma e do Roteiro de Inspeção do

Anexo VII.

5.20.3. Os critérios para a avaliação do cumprimento dos

itens do Roteiro de Inspeção, visando a qualidade do

medicamento manipulado, baseiam-se no risco potencial

Inerente a cada item.

5.20.4. Considera-se item IMPRESCINDÍVEL (!) aquele que
pode influir em grau critico na qualidade, segurança e eficácia

das preparações magistrais ou oficinais e na segurança dos

trabalhadores em sua interação com os produtos e processos

durante a manipulação.

5.20.5. Considera-se item NECESSÁRIO (N) aquele que pode
Influir em grau menos crítico na qualidade, segurança e eficácia

das preparações magistrais ou oficinais e na segurança dos
trabalhadores em sua interação com os produtos e processos

durante a manipulação.

5.20.6. Considera-se RECOMENDÁVEL (R) aquele item

que pode influir em grau não crítico na qualidade, segurança e
eficácia das preparações magistrais ou oficinais e na segurança

dos trabalhadores em sua interação com os produtos e
processos durante a manipulação.

5.20.7. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que

oferece subsídios para melhor interpretação dos demais itens.

5.20.8. O item (N) não cumprido após a primeira inspeção

passa a ser tratado automaticamente como (I) na inspeção
subseqüente.

5.20.9. O item (R) não cumprido após a primeira inspeção

passa a ser tratado automaticamente como (N) na inspeção
subseqüente, mas nunca passa a (I).

5.20.10. Os itens (I), (N) e (R) devem ser respondidos com

SIM ou NÃO.

5.20.11. São passíveis de sanções aplicadas pelo órgão de

Vigilância Sanitária competente, as infrações que derivam do
não cumprimento deste Regulamento Técnico e seus anexos e

dos itens do Roteiro de Inspeção, constante do Anexo VII,

considerando o risco potencial à saúde inerente a cada item,

sem prejuízo de outras ações legais que possam corresponder

em cada caso.
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ANEXO I BOAS PRATICAS DE

MANIPULAÇÃO EM FARMÁCIAS
l.OBJETIVOS

Estabelecer os requisitos mínimos de Boas Práticas de

Manipulação em Farmácias (6PMF) a serem observados na

manipulação, conservação e dispensação de preparações
magistrais, oficinais, bem como para aquisição de matérias-
primas e materiais de embalagem.

2. CONDIÇÕES GERAIS.
2.1. A farmácia é responsável pela qualidade das preparações

magistrais e oficinais que manipula, conserva, dispensa e
transporta.

2.2. A farmácia deve assegurar a qualidade fisico-quimica e

microbiológíca (quando aplicável) de todos os produtos
reembalados, reconstituídos, diluídos, adicionados, misturados

ou de alguma maneira manuseados antes da sua dispensação.

2.3. É indispensável o acompanhamento e o controle de todo

o processo de manipulação, de modo a garantir ao paciente um

produto com qualidade, seguro e eficaz.

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZAÇÃO.
A farmácia deve ter um organograma que demonstre possuir
estrutura organizacional e de pessoal suficiente para garantir

que o produto por ela preparado esteja de acordo com os
requisitos deste Regulamento Técnico.

3.1 Responsabilidades e Atribuições

formalmente descritas e perfeitamente compreensíveis a todos

os empregados, investidos de autoridade suficiente para
desempenhá-las,não podendo existir sobreposição de

atribuições e responsabilidades na aplicação das BPMF.

3.1.1. Do Farmacêutico.

O farmacêutico, responsável pela supervisão da manipulação
e pela aplicação das normas de Boas Práticas, deve possuir
conhecimentos científicos sobre as atividades desenvolvidas

pelo estabelecimento, previstas nesta Resolução, sendo suas
atribuições:

a) organizar e operacionalizar as áreas e atividades técnicas
da farmácia e conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir a
legislação pertinente;

b) especificar, selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar as
matérias-primas e materiais de embalagem necessários ao
processo de manipulação;
c) estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisição,

qualificando fabricantes e fornecedores e assegurando que a

entrega dos produtos seja acompanhada de certificado de
análise emitido pelo fabricante / fornecedor;

d) notificar à autoridade sanitária quaisquer desvios de

qualidade de insumos farmacêuticos, conforme legislação em
vigor;

e) avaliar a prescrição quanto à concentração e compatibilidade

físico-quimica dos componentes, dose e via de administração,

forma farmacêutica e o grau de risco:
f) assegurar todas as condições necessárias ao cumprimento

das normas técnicas de manipulação, conservação, transporte,

dispensação e avaliação final do produto manipulado;
g) garantir que somente pessoal autorizado e devidamente

paramentado entre na área de manipulação;

h) manter arquivo, informatizado ou não, de toda a
documentação correspondente à preparação;

i) manipular a formulação de acordo com a prescrição e/ou

supervisionar os procedimentos para que seja garantida a

qualidade exigida;
j) determinar o prazo de validade para cada produto

manipulado;

k) aprovar os procedimentos relativos às operações de

manipulação, garantindo a correta implementação dos mesmos;
I) assegurar que os rótulos dos produtos manipulados

apresentem, de maneira clara e precisa, todas as informações

exigidas no item 12 deste Anexo;

m) garantir que a validação dos processos e a qualificação

dos equipamentos, quando aplicáveis, sejam executadas e
registradas e que os relatórios sejam colocados à disposição das

autoridades sanitárias;

n) participar de estudos de farmacovigilância e os destinados

ao desenvolvimento de novas preparações,

o) informar às autoridades sanitárias a ocorrência de reações

adversas e/ou interações medicamentosas, não previstas;
p) participar, promover e registrar as atividades de treinamento
operacional e de educação continuada;

q) manter atualizada a escrituração dos livros de receituário

geral e específicos, podendo ser informatizada;
r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e

procedimentos relativos aos aspectos operacionais da

manipulação;
s) guardar as substâncias sujeitas a controle especial e

medicamentos que as contenham, de acordo com a legislação

em vigor;

t) prestar assistência e atenção farmacêutica necessárias aos

pacientes, objetivando o uso correto dos produtos;

u) supervisionar e promover auto-inspeções periódicas.

3.1.2. Da Gerência Superior.

São atribuições da gerência superior do estabelecimento:

a) prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais

necessários ao funcionamento do estabelecimento;

b) assegurar condições para o cumprimento das atribuições

gerais de todos os envolvidos, visando prioritariamente a

qualidade, eficácia e segurar>ça do produto manipulado;

c) estar comprometido com as atividades de BPMF, garantindo

a melhoria continua e a garantia da qualidade;

d) favorecer e incentivar programa de educação permanente

para todos os envolvidos nas atividades realizadas na farmácia;

e) gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades
de manipulação;

f) zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade
estabelecidas neste Regulamento;
g) assegurar a atualização dos conhecimentos técnico-cientificos

relacionados com a manipulação e a sua aplicação;
h) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulação.

3.2. Capacitação dos Recursos Humanos.

Todo o pessoal envolvido nas atividades da farmácia deve estar

incluído em um programa de treinamento, elaborado com base

em um levantamento de necessidades e os registros devem

dispor no mínimo das seguintes informações:

a) documentação sobre as atividades de capacitação realizadas;
b) data da realização e carga horária;
c) conteúdo ministrado;

d) trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

e) identificação da equipe que os treinou em cada atividade

específica.

3.2.1. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutenção,
deve ser motivado e receber treinamento inicial e continuado,

incluindo instruções de higiene, saúde, conduta e elementos
básicos em microbiologia, relevantes para a manutenção dos

padrões de limpeza ambiental e qualidade dos produtos,

limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de

matérias-primas e produtos fotolábeis e/ou sensíveis à umidade.

3.2.2. Visitantes e pessoas não treinadas somente devem ter
acesso às salas de manipulação quando estritamente necessário

e se previamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e

uso de vestimentas protetoras, além de acompanhadas

obrigatoriamente por pessoal autorizado.

3.2.3. Devem ser feitos treinamentos específicos quando a
farmácia desenvolver atividades constantes dos diferentes

anexos desta Resolução.

3.2.4. Nos treinamentos devem ser incluídos: procedimentos

a  serem adotados em caso de acidente ou incidente;

informações quanto à existência de riscos no desenvolvimento

das atividades, suas causas e medidas preventivas apropriadas.

3.2.5. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve conhecer

e discutir amplamente os princípios das Boas Práticas de

Manipulação em Farmácias, no sentido de melhora

compreensão de Garantia da Qualidade por toda a

3.2.6. Os treinamentos realizados devem ter sua e

avaliada.

3.3. Saúde. Higiene. Vestuário e Cond

A farmácia deve assegurar a todos os seus
promoção da saúde e prevenção de acideites^gfavos
doenças ocupacionais, priorizando as medidasvrdTito^onai



preventivas, em nivei coletivo, de acordo com as características
do estabelecimento e seus fatores de risco, cumprindo Normas

Regülamentares{NR) sobre Segurança e Medicina do Trabalho.

3.3.1. A admissão dos funcionários deve ser precedida de

exames médicos, sendo obrigatória a realização de avaliações
médicas periódicas de todos os funcionários da farmácia,

atendendo ao Programa de Controle Médico de Saúde
Ocupacional (PCMSO).

3.3.2. Em caso de iesao exposta, suspeita ou confirmação de
enfermidade que possa comprometer a qualidade da preparação

magistral, o funcionário deve ser afastado temporária ou
definitivamente de suas atividades, obedecendo à legislação

específica.

3.3.3. Na área de pesagem e salas de manipulação não é

permitido o uso de cosméticos, jóias ou quaisquer objetos de

adorno de uso pessoal.

3.3.4. Não é permitido conversar, fumar, comer, beber,

mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos
fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de
pesagem e manipulação.

3.3.5. Todos os empregados devem ser instruídos e

Incentivados a reportar aos seus superiores imediatos qualquer

condição de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento

ou pessoal.

3.3.6. As farmácias são responsáveis pela distribuição dos

Equipamentos de Proteção individual de forma gratuita, em

quantidade suficiente e com reposição periódica, além da
orientação quanto ao uso, manutenção, conservação e descarte.

3.3.7. Os funcionários envolvidos na manipulação devem estar

adequadamente paramentados, utilizando equipamentos de

proteção individual (EPIsj, para assegurar a sua proteção e a do
produto contra contaminação, devendo ser feita a colocação e
troca dos EPis sempre que necessária, sendo a lavagem de
responsabilidade da farmácia.

3.3.8. A paramentação, bem como a higiene das mãos e
antebraços, devem ser realizadas antes do início da
manipulação.

3.3.9. Nas saias de manipulação os procedimentos de higiene

pessoal e paramentação devem ser exigidos a todas as pessoas,

sejam elas funcionários, visitantes, administradores ou
autoridades.

3.3.10. A farmácia deve dispor de vestiário para aguarda dos

pertences dos funcionários e colocação de uniformes.

4. INFRA-ESTRUTURA FÍSICA.
A farmácia deve ser localizada, projetada, construída ou

adaptada, com uma infra-estrutura adequada às atividades a
serem desenvolvidas, possuindo, no mínimo:

a) área ou saia para as atividades administrativas;
b) área ou saia de armazenamento;

c) área ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;

e) saia (s) de manipulação;
f) área de dispensação;

g) vestiário;
h) saia de paramentação;
i) sanitários;

j) área ou locai para lavagem de utensílios e materiais de

embalagem;

k) depósito de material de limpeza.

4.1. Área ou sala para as atividades administrativas: A

farmácia deve dispor de área ou saia para as atividades
administrativas e arquivos de documentação.

4.2. Área ou sala de armazenamento: deve ter acesso

restrito somente a pessoas autorizadas e ter capacidade

suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas

categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e de

produtos manipulados, quando for o caso.

4.2.1. A área ou sala de armazenamento deve ser mantida

limpa, seca e em temperatura e umidade compatíveis com os
produtos armazenados. Estas condições de temperatura e

umidade devem ser definidas, monitoradas e registradas.

4.2.2. As matérias-primas, materiais de embalagem e produtos

manipulados devem ser armazenados sob condições apropriadas

de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e
segurança dos mesmos.

4.2.3. Deve dispor de área ou locai segregado e identificado

ou sistema que permita a estocagem de matérias primas,

materiais de embalagem e produtos manipulados, quando for o

caso, em quarentena, em condições de segurança.

4.2.4. Deve dispor de área ou locai segr^ado e identificado

ou sistema para estocagem de matérias-primas, materiais de
embalagem e produtos manipulados, reprovados, devolvidos ou
com prazo de validade vencido, em condições de segurança.

4.2.5. Deve dispor de armário resistente e/ou sala própria,

fechados com chave ou outro dispositivo que ofereça segurança
para a guarda de substâncias e medicamentos sujeitos a regime

de controle especial.

4.2.6. As substâncias de baixo índice terapêutico, além de

qualquer outra matéria-prima que venha a sofrer processo de

diluição, com especificação de cuidados especiais, devem ser
armazenadas em local distinto, de acesso restrito, claramente

identificadas como tais sendo a guarda de responsabilidade do
farmacêutico.

4.2.7. Deve dispor de locai e equipamentos seguros e

protegidos para o armazenamento de produtos infiamáveís,

cáusticos, corrosivos e explosivos, seguindo normas técnicas
federais, estaduais, municipais e do Distrito Federai.

4.3. Área ou safa de controle de qualidade: A farmácia

deve dispor de área ou sala para as atividades de controle de
qualidade.

4.4. Sala ou local de pesagem de matérias-primas: A

farmácia deve dispor de sala ou local específico para a pesagem
das matérias-primas, dotada de sistema de exaustão, com
dimensões e instalações compatíveis com o volume de matérias-

primas a serem pesadas, podendo estar localizado dentro de
cada sala de manipulação.

4.4.1. As embalagens das matérias-primas devem sofrer
limpeza prévia antes da pesagem.

4.5. Sala(s) de maniDulacão: Devem existir saia(s) de

manipulação, com dimensões que facilitem ao máximo a

limpeza, manutenção e outras operações a serem executadas e
totalmente segregados quando houver manipulação de:

•Sólidos;

-Semi-sóiidos e líquidos;

4.5.1. A manipulação de substâncias voláteis, tóxicas,
corrosivas, cáusticas e irritantes deve ser realizada em capelas

com exaustão.

4.6. Área de dispensação: A farmácia deve possuir área de
dispensação com local de guarda de produtos manipulados e/ou
fracionados racionalmente organizado, protegido do calor, da

umidade e da ação direta dos raios solares.

4.6.1. Os produtos manipulados que contenham substâncias
sujeitas a controle especial devem ser mantidos nas condições

previstas no item 4.2.5. deste anexo.

4.7. Sala de Paramentação: A farmácia deve dispor de sala

destinada à paramentação, ventilada, preferencialmente com

dois ambientes (barreira sujo/limpo) e servindo como acesso às
áreas de pesagem e manipulação. Na saia de paramentação ou

junto a ela deve haver iavatório com provisão de sabonete

líquido e antí-séptico, além de recurso para secagem das mãos.

Este Iavatório deve ser de uso exclusivo para o processo de

paramentação.

Sanitários: Os sanitários e os vestiários devem ser de fácil

acesso e não devem ter comunicação direta com as áreas de
armazenamento, manipulação e controle da qualidade. Os

sanitários devem dispor de toalha de uso individual

(descartável), detergente líquido, lixeira identificada com pedai e
tampa.

4.9. Área ou locai para lavagem de utensílios e materiais

de embalagem: A farmácia deve dispor de área especifica

lavagem de materiais de embalagem e de utensílios utiiizad

manipulação, sendo permitida a lavagem em locai dentro dq^
próprio laboratório de manipulação, desde que estabelecida p
procedimento escrito e em horário distinto do das ativid

manipulação.



4.10. Depósito de Material de Limpeza (OMl): Os

materiais de limpeza e germicidas em estoque devem ser

armazenados em área ou local especificamente designado e
identificado, podendo a lavagem deste material ser feita neste

locai.

4.11. Os ambientes de armazenamento, manipulação e do

controle de qualidade devem ser protegidos contra a entrada de
aves. insetos, roedores ou outros animais e poeira.

4.12. A farmácia deve dispor de "Programa de Controle
Integrado de Pragas e Vetores", com os respectivos registros,

devendo a aplicação dos produtos ser realizada por empresa

licenciada para este fim perante os órgãos competentes.

4.13. Os ambientes devem possuir superfícies internas (pisos,

paredes e teto) lisas e impermeáveis, sem rachaduras,
resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente laváveis.

4.14 . As áreas e instalações devem ser adequadas e suficientes

ao desenvolvimento das operações, dispondo de todos os

equipamentos e materiais de forma organizada e racionai,
evitando os riscos de contaminação, misturas de componentes e

garantindo a seqüência das operações.

4.15. Os raios devem ser sifonados e com tampas

escamoteáveis.

4.16. A iluminação e ventilação devem ser compatíveis com
as operações e com os materiais manuseados.

4.17. As salas de descanso e refeitório, quando existentes,

devem estar separadas dos demais ambientes.

4.18. Devem existir sistemas / equipamentos para combate a

Incêndio, conforme legislação especifica.

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSÍLIOS
A farmácia deve ser dotada dos seguintes materiais,

equipamentos e utensílios básicos:

a) balança (s) de precisão, devidamente calibrada, com registros
e instalada em local que ofereça segurança e estabilidade;

b) pesos padrão rastreáveis;

c) vidraria verificada contra um padrão calibrado ou adquirida
de fornecedores credenciados pelos Laboratórios da Rede

Brasileira de Caiibração, quando for o caso;

d) sistema de purificação de água;
e) refrigerador para a conservação de produtos termolábeis;
f) termômetros e higrômetros;

g) bancadas revestidas de material liso. resistente e de fácil

limpeza;

h) lixeiras com tampa, pedal e saco plástico, devidamente

identificadas;

5.1. Localização e instalação dos equipamentos.

Os equipamentos devem ser instalados e localizados de forma
a facilitar a manutenção, e mantidos de forma adequada às suas

operações.

5.1.1. A farmácia deve dispor de equipamentos, utensílios e

vidraria em quantidade suficiente para atender à demanda do

estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou

esterilizado.

5.1.2. As tubulações expostas devem estar Identificadas, de

acordo com norma especifica.

5.1.3. A farmácia deve possuir pelo menos uma balança em

cada laboratório com capacidade/sensibilidade compatíveis com
as quantidades a serem pesadas ou possuir uma central de

pesagem onde as balanças estarão instaladas, devendo ser

adotados procedimentos que impeçam a contaminação cruzada

e microbiana.

5.1.4. Os equipamentos de segurança para combater incêndios

devem atender à legislação especifica.

5.2. Caiibração e Verificação dos Equipamentos

5.2.1. As calibrações dos equipamentos e instrumentos de

medição devem ser executadas por empresa certificada,

utilizando padrões rastreáveis à Rede Brasileira de Caiibração,

no mínimo uma vez ao ano ou, em função da freqüência de uso

do equipamento. Deve ser mantido registro das calibrações

realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrões.

5.2.2. A verificação dos equipamentos deve ser feita por

pessoal treinado do próprio estabelecimento, antes do início das

atividades diárias, empregando procedimentos escritos e
padrões de referência, com orientação especifica, mantidos os

registros.

5.3. Manutenção dos Equipamentos.

Todos os equipamentos devem ser submetidos à manutenção

preventiva, de acordo com um programa formal e, quando

necessário, corretiva, obedecendo a procedimentos

operacionais escritos, com base nas especificações dos manuais

dos fabricantes.

5.3.1. Todos os sistemas de ciimatízação de ambientes devem

ser mantidos em condições adequadas de limpeza, conservação,

manutenção, operação e controle, de acordo com norma
específica.

5.4. Utensílios.

5.4.1. Os utensílios utilizados na manipulação de preparações

para uso interno devem ser diferenciados daqueles utilizados

para preparações de uso externo.

5.4.2. A farmácia deve identificar os utensílios para uso interno

e externo.

5.5. Mobiliário

O mobiliário deve ser o estritamente necessário ao trabalho

de cada área, de material liso, impermeável, resistente e de fácil

limpeza.

6. LIMPEZA E 5ANITIZAÇÃ0.
Os procedimentos operacionais de limpeza e sanitização das
áreas, instalações, equipamentos e materiais devem estar

disponíveis e de fácil acesso ao pessoal responsável e

operacional.

6.1. Os equipamentos e utensílios devem ser mantidos limpos,

desinfetados e guardados em local apropriado.

6.2. O lixo e resíduos da manipulação devem ser depositados

em recipientes tampados, identificados e ser esvaziados fora da

área de manipulação, com descarte apropriado, de acordo com a
legislação vigente.

6.3. Os produtos usados na limpeza e sanitização não devem

contaminar, com substâncias tóxicas, químicas, voláteis e

corrosivas as instalações e os equipamentos de preparação.

6.4. É permitido à farmácia a manipulação de sancantes
domissanitários para consumo próprio, em sala apropriada,

levando em consideração o risco de cada matéria-prima utilizada

e desde que atendidas as disposições deste Anexo.

6.4.1. Nos serviços de saúde, a manipulação de saneantes,

inclusive diluição e fracionamento, deve ser realizada sob

responsabilidade da farmácia, atendidas as disposições do item

6.4.

7. MATÉRIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE

EMBALAGEM

7.1. Aquisição de matéria-prima e materiais de

embalagem.

7.1.1. Compete ao farmacêutico o estabelecimento de critérios

e a supervisão do processo de aquisição

7.1.2. As especificações técnicas de todas as matérias-primas

e dos materiais de embalagem a serem utilizados na

manipulação devem ser autorizadas, atualizadas e datadas pelos

responsáveis.

7.1.3. As especificações das matérias-primas devem constar
de no mínimo:

a) Nome da matéria-prima. DCB, DCI ou CAS. quando couber;
b) No caso de matéria-prima vegetai - nome popular, nome
cientifico, parte da planta utilizada;

c) Nome e código interno de referência, quando I
d) No caso dos insumos farmacêuticos ativos e.

referência de monografia da Farmacopéia

outros compêndios internacionais reconhecic

ANVISA. conforme legislação vigente,
monografia oficial pode ser utilizada

especificação estabelecida pelo fabricante.
e) Requisitos quantitativos e qualitativos co

limites de aceitação;

encia

ectiv
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f) Orientações sobre amostragem, ensaios de qualidade,
metodologias de análise e referência utilizada nos

procedimentos de controle.

g) Condições de armazenamento e precauções.

h) Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos

novos ensaios de cada matéria-prima para confirmação das
especificações farmacopéicas.

7.1.4. A farmácia deve manter cadastro do(s) fornecedor (es)

dos materiais.

7.1.5. As matérias-primas devem ser adquiridas de fabricantes/

fornecedores qualificados quanto aos critérios de qualidade, de
acordo com as especificações determinadas neste Regulamento.

7.1.6. Deve haver procedimento operacional escrito,

detalhando todas as etapas do processo de qualifícação dos
fornecedores, mantidos os registros e os documentos
apresentados por cada fornecedor /fabricante.

7.1.7. A qualificação do fabricante/fornecedor deve ser feita
abrangendo no mínimo, os seguintes critérios;
a) Comprovação de regularidade perante às autoridades
sanitárias competentes;

b) Avaliação do fabricante/fornecedor, por meio de análises
de controle de qualidade realizadas pela farmácia e da avaliação

dos laudos analíticos apresentados, verificando o atendimento
às especificações estabelecidas pelo farmacêutico e acertadas
entre as partes.

c) Auditorias para verificação do cumprimento das normas de
Boas Práticas de Fabricação ou de Fracionamento e Distribuição

de insumos.

d) Avaliação do histórico dos fornecimentos anteriores.

7.1.8. A avaliação do cumprimento das Boas Práticas de

Fabricação ou de Fracionamento e Distribuição de insumos pelo
fabricante/ fornecedor, prevista no item "c" do item 7.1.7.

poderá ser realizada por farmácia individual, por grupo de
farmácias ou por associações de classes, utilizando legislação
específica em vigor.

7.1.8.1. A farmácia deve manter cópia do relatório da

auditoria.

7.1.9. Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos

produtos manipulados devem ser atóxícos, compatíveis físico-
quimicamente com a composição do seu conteúdo e devem

manter a qualidade e estabilidade dos mesmos durante o seu
armazenamento e transporte.

7.2. Recebimento de matéria-prima e materiais de

embalagem.

As matérias-primas devem ser recebidas por pessoa treinada,

identificadas, armazenadas, colocadas em quarentena,

amostradas, analisadas conforme especificações e rotuladas

quanto à sua situação, de acordo com procedimentos escritos.

7.2.1. Todos os materiais devem ser submetidos à inspeção

de recebimento, para verificar se estão adequadamente

identificados, a integridade e condições de limpeza da
embalagem, a correspondência entre o pedido, a nota de
entrega e os rótulos do material recebido que deverão conter,

no minimo, as informações listadas a seguir, efetuando-se o
registro dos dados.

a) nome do fornecedor,-

b) endereço,
c) telefone;

d) C.N.PJ.;

e) nome do Insumo Farmacêutico (DCB, DCI e CAS), nesta
ordem, quando possível;

f) no caso de matéria-prima vegetal • nome popular, nome

científico, parte da planta utilizada;

g) quantidade e sua respectiva unidade de medida;
h) número do lote;

i) data de fabricação;

j) prazo de validade;

k) condições especiais de armazenamento e observações

pertinentes,

quando aplicável;

I) data de fracionamento do insumo, quando couber;

m) nome do Responsável Técnico e seu registro no Conselho

Profissional correspondente;

n) origem, com indicação do fabricante.

7.2.2. Qualquer divergência ou qualquer outro problema que
possa afetar a qualidade da matéria-prima deve ser analisada

pelo farmacêutico para a adoção de providências.

7.2.3. Se uma única remessa de materiai contiver lotes

distintos, cada lote deve ser levado em consideração,

separadamente, para inspeção, análise e liberação.

7.2.4. Cada lote da matéria-prima deve ser acompanhado do

respectivo Certificado de Análise do fornecedor, que deve
permanecer arquivado, no mínimo, durante 6 (seis) meses após

o término do prazo de validade do último produto com ela

manipulado.

7.2.5. Quando se tratar de matéria-prima sujeita a controle
especial, o Certificado de Análise deve ser arquivado, pelo

período de, no minimo, 2 (dois) anos após o término do prazo de
validade do último produto com ela manipulado.

7.2.6. Os Certificados de Análise devem ter informações claras

e conclusivas, com todas as especificações acordadas com o

farmacêutico, conforme item 7.1.3. Devem ser datados,

assinados e com a identificação do nome do

fabricante/fornecedor e do seu responsável técnico com

respectivo registro no conselho de classe.

7.2.7. Todos os materiais devem ser mantidos em quarentena,

imediatamente após o recebimento, até que sejam liberados

pelo controle de qualidade.

7.2.8. Os materiais reprovados na inspeção de recebimento

devem ser segregados e devolvidos ao fornecedor, atendendo a

legislação em vigor.

7.2.9. Caso a farmácia fracione matérias-primas para uso

próprio, deve garantir as mesmas condições de embalagem do

produto original.

7.2.10. Os rótulos das matérias-primas fracionadas devem

conter identificação que permita a rastreabilídade desde a sua
origem.

7.3. Controle de Qualidade da Matéria-Príma e

Materiais de Embalagem.

7.3.1. A área ou sala destinada ao Controle da Qualidade deve

dispor de pessoal suficiente e estar equipada para realizar as

análises legalmente estabelecidas.

7.3.2. Deve haver instalações, instrumentos e equipamentos

adequados, procedimentos operacionais padrão aprovados para

a realização de amostragem, inspeção e ensaios dos insumos
farmacêuticos e dos materiais de embalagem, além do

monitoramento das condições ambientais das áreas envolvidas

no processo.

7.3.3. Os aspectos relativos à qualidade, conservação e

armazenamento das matérias-primas e materiais de embalagem,

devem ser mantidos sempre de acordo com o estabelecido neste

Regulamento.

7.3.4. As especificações e as respectivas referências

farmacopéicas, Codex ou outras fontes de consultas,

oficialmente reconhecidas, devem estar disponíveis no

estabelecimento.

7.3.5. A farmácia 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 providências relativas à qualidade dos

produtos.

7.3.6. As matérias-primas devem ser inspecionadas no
recebimento para verificar a integridade fisica da embalagem e

as informações dos rótulos.

7.3.7. Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir
acompanhados dos respectivos Certificados de Análise

encaminhados pelo fornecedor.

7.3.8. Os certificados de análise devem conter informaçp<

claras e conclusivas com todas as especificações

entre o farmacêutico e o fornecedor/fabricaBÍe^ u'
datados, assinados com a identificação do Res«ns^^lrecnic£
o respectivo número de inscrição no seu Con^lho Éfof/ isionaÇO
7.3.9. Os certificados de análise devem ser,

verificar o atendimento às especificações.

7.3.10. As matérias-primas devem ser
recebimento, efetuando-se no minimo

respeitando-se as suas características físicas^
resultados por escrito:
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a) caracteres organolépticos;
b) solubílídade;

c) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fusão;

g) densidade;
h) avaliação do laudo de análise do fabricante/fornecedor.

7.3.10.1. Na ausência de monografia farmacopéica deverá ser

utilizada, como referência, irteratura científica pertinente.

7.3.10.1.1. Somente na inexistência da literatura prevista no

item anterior, poderá ser utilizada a especificação fornecida peio
fornecedor

7.3.11. Podem ser aceitos os demais ensaios farmacopéicos

realizados pelos fabricantes/fornecedores desde que estes

estejam qualificados pela farmácia.

7.3.11.1. No caso do fornecedor não ser qualificado pela

farmácia, os ensaios previstos no item 7.3.11. poderão ser
executados por laboratórios de controle de qualidade

terceirizados, sob responsabilidade da farmácia.

7.3.12. Na ausência de monografia oficial e métodos gerais

inscritos nos compêndios reconhecidos pela ANVISA, conforme
RDC n* 79/03 e suas atualizações, os ensaios de que trata o item

7.3.11 devem ser realizados com base nas especificações e
metodologias fornecidas peio fabricante, desde que
devidamente vaiidadas.

7.3.12.1. Deve ser realizada a transferência da metodologia

analítica validada pelo fabricante para o laboratório responsável
pela realização das análises.

7.3.13. Devem ser realizados, nas matérias-primas de origem

vegetai, os testes para determinação dos caracteres
organolépticos, determinação de materiais estranhos, pesquisas

de contaminação microbiológica (contagem total, fungos e
leveduras), umidade e determinação de cinzas totais. E ainda,
avaliação dos caracteres macroscópicos para plantas Integras ou

grosseiramente rasuradas; caracteres microscópicos para
materiais fragmentados ou pó. Para as matérias-primas líquidas

de origem vegetal, além dos testes mencionados (quando
aplicáveis), deve ser realizada a determinação da densidade.

7.3.13.1. Podem ser aceitos os testes de umidade,

determinação de cinzas totais, pesquisas de contaminação
microbiológica e caracteres microscópicos para materiais

fragmentados ou pós realizados pelos fabricantes/fornecedores,
desde que estes estejam qualificados pela farmácia.

7.3.13.1.1. No caso do fornecedor não ser qualificado pela

farmácia, os ensaios previstos no item 7.3.13.1. poderão ser

executados por laboratórios de controle de qualidade
terceirizados, sob responsabilidade da farmácia.

7.3.14. A reprovação de insumos deve ser notificada à

Autoridade Sanitária, segundo legislação vigente.

7.3.15. Em caso de terceirização de análises de controle de

qualidade, o contrato deve ser mutuamente acordado e
controlado entre as partes, de modo a evitar equívocos na
análise de qualidade.

Deve ser firmado um contrato escrito entre o contratante e o

contratado, que estabeleça claramente as atribuições de cada
parte.

7.3.15.1. O contrato escrito firmado deve estabelecer os

métodos de análise utilizados.

7.3.15.2. O contrato deve estabelecer que o contratante pode

fazer auditoria nas instalações do contratado.

7.3.15.3. O contratante é responsável pela avaliação da

qualificação do contratado para realizar os serviços contratados.
Além disso, deve ser assegurado, por meio do contrato firmado,

que os princípios das Boas Práticas de Laboratório sejam

cumpridos.

7.3.15.4. O contratado deve possuir instalações,

equipamentos e conhecimentos adequados, além de experiência

e pessoal qualificado para as atividades estabelecidas em
contrato

7.3.15.5. O contrato deve prever as ações a serem adotadas

quando houver reprovação do material.

7.3.16. Os Certificados de Análise emitidos pela farmácia ou

por empresa contratada devem ser avaliados para verificar o
atendimento às especificações e conter informações claras e
conclusivas, com todas as especificações, definição dos
resultados; datados, assinados e com identificação do

responsável técnico e respectivo número de inscrição no seu
Conselho Profissional.

7.3.17. Os equipamentos e instrumentos de medição e ensaios

devem ser periodicamente verificados e calibrados, de acordo
com o item 5.2 deste Anexo.

7.3.18. Os equipamentos utilizados no laboratório de controle

de qualidade devem ser submetidos a manutenção preventiva e
corretiva, quando necessário, de acordo com um programa

documentado e obedecendo aos procedimentos operacionais

escritos.

7.3.19. Os registros referentes às caiibrações e manutenções

preventivas e corretivas devem ser mantidos por no mínimo 2
(dois) anos.

7.3.20. A amostragem dos materiais deve ser executada em
local especifico e sob condições ambientais adequadas,

obedecendo a procedimentos operacionais que impeçam a
contaminação cruzada.

7.3.21. Todos os utensílios utilizados no processo de

amostragem que entrarem em contato com os materiais devem
estar limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados.

7.3.22 A reanálise das matérias-primas, quando realizada, deve

ocorrer dentro de seus prazos de validade, contemplando todos

os itens que comprovem sua especificação e que garantem o seu
teor, pureza e integridade.

7.4. Armazenamento.

Todos os materiais devem ser armazenados e manuseados sob

condições apropriadas e de forma ordenada, de modo a
preservar a identidade e integridade química, fisica e

microbiológica, garantindo a qualidade e segurança dos

mesmos.

7.4.1. Os materiais armazenados devem ser mantidos

afastados do piso, paredes e teto, com espaçamento apropriado
para permitir a limpeza e inspeção.

7.4.2. Os materiais devem ser estocados em locais

identificados, de modo a facilitar a sua localização, sem riscos de

troca.

7.4.3. Para as matérias-primas que exigem condições especiais
de temperatura, devem existir registros e controles que
comprovem o atendimento a essas especificações.

7.4.4. Os produtos corrosivos, inflamáveis e explosivos devem

ser armazenados longe de fontes de calor e de materiais que
provoquem faíscas, de acordo com a legislação em vigor.

7.4.5. Os rótulos das matérias-primas armazenadas devem

apresentar, no mínimo:

a) denominação do produto (em DCB, DCI ou CAS) e código
de referência interno, quando aplicável;

b) identificação do fornecedor;
c) número do lote atribuído pelo fornecedor e o número dado

no recebimento, caso haja algum;

d) teor e/ou potência, quando couber;

e) data de fabricação, prazo de validade e data de reanálise

(quando for o caso);

f) condições de armazenamento e advertência, quando

necessário;

g) a situação interna da matéria-prima (em quarentena, em
análise, aprovado, reprovado).

7.4.6. As substâncias submetidas a processo de diluição devem

estar claramente identificadas com os alertas:

a) concentrado: "ATENÇÃO! ESTA SUBSTÂNCIA SOMENTE
DEVE SER UTILIZADA QUANDO DILUÍDA".
b) diluído; "SUBSTÂNCIA DILUÍDA" - nome da substância
+ fator de diluição.

7.4.7. A farmácia deverá realizar o controle de estoque das

matérias-primas registrando as entradas e

delas.

7.4.8. O registro de entrada deve conter, nj
matéria-prima, código interno, lote, núr

nome do fabricante/ fornecedor.

7.4.9. O registro de saída deve ser efetu)
ordem de manipulação do produto no qu

utilizada.
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7.5. /^ua.
A água utilizada na manipulação de produtos é considerada
matéria-prima produzida pela própria farmácia por purificação
da água potável, devendo as instalações e reservatórios serem

devidamente protegidos para evitar contaminação.

7.5.1. Água Potável: A farmácia deve ser abastecida com água
potável e, quando possuir caixa d'água própria, ela deve estar
devidamente protegida para evitar a entrada de animais de

qualquer porte ou quaisquer outros contaminantes, devendo
definir procedimentos escritos para a limpeza e manter os

registros que comprovem sua realização.

7.5.1.1. Caso se trate de caixa d'água de uso coletivo, a

farmácia deve ter acesso aos documentos referentes à limpeza

dos reservatórios, mantendo cópia dos mesmos.

7.5.1.2. A farmácia deve possuir procedimentos escritos para

realizar amostragem da água e periodicidade das análises.

7.5.1.3. Devem ser feitos testes físico-quimicos e

microbiológicos, no mínimo a cada seis meses, para monitorar a

qualidade da água de abastecimento, mantendo-se os
respectivos registros. As especificações para água potável devem
ser estabelecidas com base na legislação vigente.

7.5.1.4. Devem ser realizadas, no mínimo, as seguintes

análises:

a)pH

b) cor aparente

c) turbidez
d) cloro residual livre

e) sólidos totais dissolvidos

f) contagem total de bactérias
g) coliformes totais

h) presença de E. coti.

i) coliformes termorresistentes

7.5.1.5. É facultado a farmácia terceirizar os testes de que

trata o item anterior, devendo estabelecer para o laboratório
contratado as especificações para água potável, de acordo com a
legislação vigente.

7.5.1.6. A farmácia deve estabelecer e registrar as medidas

adotadas em caso de laudo insatisfatório da água de
abastecimento.

7.5.2. Água Purificada: A água utilizada na manipulação deve

ser obtida a partir da água potável, tratada em um sistema que
assegure a obtenção da água com especificações farmacopéicas
para água purificada, ou de outros compêndios internacionais
reconhecidos pela ANVISA, conforme legislação vigente.

7.5.2.1. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e

manutenção do sistema de purificação da água com os devidos

registros.

7.5.2.2. Devem ser feitos testes físico-químicos e

microbiológicos da água purificada, no mínimo mensalmente.

com o objetivo de monitorar o processo de obtenção de água,
podendo a farmácia terceirizá-los.

7.5.2.3. A farmácia deve possuir procedimento escrito para a

coleta e amostragem da água. Um dos pontos de amostragem

deve ser o local usado para armazenamento.

7.5.2.4. A farmácia deve estabelecer, registrar e avaliar a

efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova

análise, em caso de resultado de análise insatisfatório da água

purificada.

7.5.2.5. A água purificada deve ser armazenada por um

período inferior a 24 horas e em condições que garantam a

manutenção da qualidade da mesma, incluindo a sanitização dos
recipientes a cada troca de água.

8. MANIPULAÇÃO.
Devem existir procedimentos operacionais escritos para

manipulação das diferentes formas farmacêuticas preparadas na

farmácia.

8.1. A farmácia deve garantir que todos os produtos

manipulados sejam rastreáveís.

8.2. Os excipientes utilizados na manipulação de medicamentos

devem ser padronizados pela farmácia de acordo com

embasamento técnico-cientifico.

8.3. A farmácia deve possuir Livro de fieceituário, informatizado

ou não, e registrar as informações referentes à prescrição de
cada medicamento manipulado.

8.3.1. O Livro de Receituário, informatizado ou não, deve

conter Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela

Autoridade Sanitária locai.

8.3.2. - O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:

a) IMúmero de ordem do Livro de Receituário;
b) Nome e endereço do paciente ou a localização do leito
hospitalar para os casos de internação;

c) Nome do prescritor e n° de registro no respectivo conselho
de classe;

d) Descrição da formulação contendo todos os componentes
e concentrações;

e) Data do aviamento.

8.4. A farmácia deve manter ainda os seguintes registros na

ordem de manipulação:

a) Número de ordem do Livro de Receituário;
b) Descrição da formulação contendo todos os componentes
(inclusive os excipientes) e concentrações;

c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;
d) Nome e assinatura dos responsáveis pela pesagem e

manipulação;

e) Visto do farmacêutico;

f) Data da manipulação;

g) No caso da forma farmacêutica "cápsulas" deve constar,

ainda, o tamanho e a cor da cápsula utilizada.

8.5. Todas as superfícies de trabalho e os equipamentos da

área de manipulação devem ser limpos e desinfetados antes e
após cada manipulação.

8.6. Devem existir procedimentos operacionais escritos para

a prevenção de contaminação cruzada.

8.7. Nas etapas do processo de manipulação, quando forem

utilizadas matérias-primas sob a forma de pó, devem-se tomar
precauções especiais, com a instalação de sistema de exaustão
de ar, devidamente qualificado, de modo a evitar a sua

dispersão no ambiente.

8.8. As salas de manipulação devem ser mantidas com

temperatura e umidade compatíveis com as
substâncias/matérias-primas armazenadas/manipuladas. As

condições de temperatura e umidade devem ser definidas,
monitoradas e registradas.

9. DOS CONTROLES.

9.1. Controle de Qualidade das Preparações

Magistrais e Oficinaís.

9.1.1. Devem ser realizados, no minimo, os seguintes ensaios,

de acordo com a Farmacopéia Brasileira ou outro Compêndio
Oficiai reconhecido pela ANVISA, em todas as preparações
magistrais e oficinais:

Preparações Ensaios

Sólidas Descrição, aspecto, caracteres organolépticos, peso
médio.

Semi-Súlidas Descrição, aspecto, caracteres organolépticos,
pH (quando aplicável), peso.

líquidas não-estéreis Descrição, aspecto, caracteres
organolépticos, pH, peso ou volume antes do envase.

9.1.2. Os resultados dos ensaios devem ser registrados na

ordem de manipulação, junto com as demais informações da

preparação manipulada. O farmacêutico deve avaliar os

resultados, aprovando ou não a preparação para dispensação.

9.1.3. Quando realizado o ensaio de peso médio, devem ser
calculados também, o desvio padrão e o coeficiente de variação
em relação ao peso médio.

9.2. Monitoramento do Processo Magistral.

9.2.1. o estabelecimento que manipular formas farmacêuticas
sólidas deve monitorar o processo de manipulação.

9.2.2. Devem ser realizadas análises de teordejaC

um diluído preparado, trimestralmente.

9.2.2.1. As amostras para análise de teor i
em pelo menos três pontos do di

separadamente, para fins de avaliação da sj
9.2.3. Devem ser realizadas análises de ted

de conteúdo do princípio ativo, de fórè
farmacotécníca contenha fármaco(s] em
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inferior a vinte e cinco miligramas, dando prioridade àqueias que

contenham fármacos em quantidade iguai ou inferior a cinco

miiigramas.

9.2.3.1. A farmácia deve reaiizar a análise de no mínimo uma

fórmuia a cada três meses. O número de unidades para compor

a amostra deve ser suficiente para a realização das anáiises de
que trata o item 9.2.3.

9.2.4. As análises, tanto do diluído quanto da fórmuia, devem

ser realizadas em laboratório analítico próprio ou terceirizado

(preferencialmente da Rede Brasileira de Laboratórios em Saúde
- REBLAS).

9.2.5. As amostras de que tratam os itens 9.2.2. e 9.2.3.

devem contemplar diferentes manipuiadores, fármacos e

dosagens/ concentrações, sendo adotado sistema de rodízio.

9.2.6. Deve ser estabelecido em procedimento operacional

toda a metodologia para a execução do monitoramento do
processo magistral.

9.2.7. Os resultados de todas as análises devem ser registrados

e arquivados no estabelecimento à disposição da Autoridade

Sanitária, por no mínimo 2 (dois) anos.

9.2.8. A farmácia deve estabelecer, registrar e avaliar a

efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova

análise, em caso de resultado de análise insatisfatório.

9.3. Ficam excluídos dos controles de que trata o item 9 os

medicamentos homeopáticos.

10. MANIPULAÇÃO DO ESTOQUE MÍNIMO.
10.1. Afarmácia pode manipular e manter estoque mínimo

de preparações oficinais constantes do Formulário Nacional,
devidamente identificadas e de bases galênicas, de acordo com

as necessidades técnicas e gerenciais do estabelecimento, desde

que garanta a qualidade e estabilidade das preparações.

10.2. A farmácia de atendimento privativo de unidade

hospitalar pode manipular e manter estoque mínimo de bases
galênicas e de preparações magistrais e oficinais, devidamente
identificadas, em quantidades que atendam uma demanda

previamente estimada pelo estabelecimento, de acordo com
suas necessidades técnicas e gerenciais, e desde que garanta a

qualidade e estabilidade das preparações.

10.3. As preparações para compor estoque mínimo devem
atender a uma ordem de manipulação específica para cada lote,
seguindo uma formulação padrão. A ordem de manipulação

deve conter, no mínimo, as seguintes informações:
a) nome e a forma farmacêutica;
b) relação das substâncias que entram na composição da
preparação e suas respectivas quantidades:

c) tamanho do lote;

d) data da preparação;

e) prazo de validade;

f) número de identificação do lote;

g) número do lote de cada componente utilizado na formulação;
h) registro devidamente assinado de todas as operações
realizadas;

í) registro dos controles realizados durante o processo;
j) registro das precauções adotadas;
k) registro das observações especiais feitas durante a preparação
do lote;

I) avaliação do produto manipulado.

10.4. Os rótulos das preparações de estoque mínimo, antes

da dispensação, devem conter: identificação do produto, data da
manipulação, número do lote e prazo de validade.

10.5. Os rótulos das preparações do estoque mínimo, devem

apresentar, no momento da dispensação, as informações

estabelecidas no item 12 deste Anexo , acrescidas do n< de lote

da preparação.

10.6. Após a manipulação, o produto deve ser submetido à

inspeção visual e conferência de todas as etapas do processo de
manipulação, verificando a clareza e a exatidão das informações

do rótulo.

11. CONTROLE DE QUALIDADE DO ESTOQUE

MÍNIMO.

11.1. Na manipulação do estoque mínimo, deve ser realizado

o controle em processo, devidamente documentado, para
garantir o atendimento às especificações estabelecidas para o
produto, não sendo permitida sua terceirização.

11.2. A farmácia deve possuir procedimentos operacionais

escritos e estar devidamente equipada para realizar análise lote

a lote dos produtos de estoque mínimo, conforme os itens
abaixo relacionados, quando aplicáveis, mantendo os registros

dos resultados:

a) caracteres organoléptícos;

b) pH;

c) peso médio:

d) viscosidade;

e) grau ou teor alcoólico;
f) densidade;
g) volume;

h) teor do principio ativo;

i) dissolução;

j) pureza microbioiógica.

11.2.1. As análises descritas no item 11.2 devem ser realizadas

conforme metodologia oficiai e em amostragem
estatisticamente representativa do tamanho do lote.

11.2.2. A farmácia deve dispor de laboratório de controle de

qualidade capacitado para realização de controle em processo e

análise da preparação manipulada do estoque mínimo, referidos
nas letras "a" a "g" do item 11.2.

11.2.3. É facultado à farmácia terceirizar o controle de

qualidade de preparações manipuladas do estoque mínimo, em

laboratórios tecnicamente capacitados para este fim, mediante
contrato formai, para a realização dos itens "h","i" e "]" acima

referidos.

11.2.4. No caso das bases galênicas, a avaliação da pureza

microbioiógica (letra "j" do item 11.2) poderá ser realizada por

meio de monitoramento. Este monitoramento consiste na

realização de análise mensal de pelo menos uma base, devendo
ser adotado sistema de rodízio considerando o tipo de base e
manipuiador, sendo que todos os tipos de base devem ser

analisados anualmente.

11.3. A farmácia deve manter amostra de referência de cada

lote de estoque mínimo preparado, até 4 (quatro) meses após o
vencimento do medicamento ou da base galênica. A quantidade

de amostra mantida deve ser suficiente para a realização de

duas anáiises completas.

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

Devem existir procedimentos operacionais escritos para

rotulagem e embalagem de produtos manipulados. Os rótulos
devem ser armazenados de forma segura e com acesso restrito.

12.1. Toda preparação magistral deve ser rotulada com;

a) nome do prescritor;

b) nome do paciente;

c) número de registro da formulação no Livro de Receituário;
d) data da manipulação;

e) prazo de validade;

f) componentes da formulação com respectivas quantidades;

g) número de unidades;

h) peso ou volume contidos;

i) posoiogia;

j) identificação da farmácia;

k) C.N.PJ;

i) endereço completo;

m) nome do farmacêutico responsável técnico com o respectivo
número no Conselho Regional de Farmácia.

12.2. Toda preparação oflcinai deve conter os seguintes dados

em seu rótulo:

a) denominação farmacopéica do produto;

b) componentes da formulação com respectivas quantidades;

c) indicações do Formulário Oficiai de referência;

d) data de manipulação e prazo de validade;
e) número de unidades ou peso ou volume contidos
f) posoiogia;

g) identificação da farmácia;

h) C.N.P.J.;

i) endereço completo do estabelecimento;

j) nome do farmacêutico responsável técnico com o res
número de inscrição no Conselho Regional de Farmáci

12.3. Para algumas preparações magistrais ou ofcinai
necessários rótulos ou etiquetas com 3'

compiementares impressas, tais como: "Agite ante:
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"Conservar em geladeira", "Uso interno", "Uso Externo", "N3o

derxe ao alcance de crianças", "Veneno"; Diluir antes de usar; e
outras que sejam previstas em legislação específica e que
venham auxiliar o uso correto do produto.

12.4 Os recipientes utilizados no envase dos produtos

manipulados devem garantir a estabilidade fisico-química e

microbiológica da preparação.

12.5. As substâncias que compõem as preparações magistrais
e ofkinais devem ser denominadas de acordo com a DCB ou, na

sua ausência, a DCI ou o CAS vigentes, quando houver.

12.6. Rótulos de preparações magistrais contendo substâncias

sujeitas a controle especial devem conter ainda informações
previstas em legislação sanitária especifica.

13. CONSERVAÇÃO E TRANSPORTE.
A empresa deve manter procedimentos escritos sobre a

conservação e transporte, até a dispensação dos produtos
manipulados que garantam a manutenção das suas
especificações e integridade.

13.1. Os medicamentos termossensiveis devem ser mantidos

em condições de temperatura compatíveis com sua
conservação, mantendo-se os respectivos registros e controles.

13.2. Cs produtos manipulados não devem ser armazenados

ou transportados com os seguintes materiais:
a) alimentos e materiais perecíveis;

b) animais;

c) solventes orgânicos;
d) gases;

e) substâncias corrosivas ou tóxicas;
f) pesticidas e agrotóxicos;
g) materiais radioativos;

h) outros produtos que possam afetar a qualidade, segurança

e eficácia dos produtos manipulados.

14. DISPENSAÇÃO.
14.1. O farmacêutico deve prestar orientação farmacêutica

necessárias aos pacientes, objetivando o uso correto dos

produtos.

14.2. Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas pela

farmácia, com identificação do estabelecimento, data da
dispensação e número de registro da manipulação, de forma a
comprovar o aviamento.

14.3. A repetição de atendimento de uma mesma receita

somente é permitida se houver indicação expressa do prescritor
quanto à duração do tratamento.

15. GARANTIA DA QUALIDADE.

A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os

produtos e serviços estejam dentro dos padrões de qualidade
exigidos.

15.1. Para assegurar a qualidade das fórmulas manipuladas, a

farmácia deve possuir um Sistema de Garantia da Qualidade
(SGQ) que incorpore as Boas Práticas de Manipulação em

Farmácias (BPMF), totalmente documentado e monitorado.

15.2. O Sistema de Garantia da Qualidade para a manipulação

de fórmulas deve assegurar que:

a) as operações de manipulação sejam claramente especificadas
por escrito e que as exigências de BPMF sejam cumpridas;

b) a aceitação de demanda de manipulações seja compatível
com a capacidade instalada da farmácia;

c) os controles necessários para avaliar as matérias-primas sejam

realizados de acordo com procedimentos escritos e devidamente
registrados;

d) os equipamentos sejam calibrados, com documentação

comprobatória;

e) sejam elaborados procedimentos escritos relativos a todas

as operações de manipulação, controle de qualidade e demais
operações relacionadas ao cumprimento das BPMF;

f) a preparação seja corretamente manipulada, segundo

procedimentos apropriados;

g) a preparação seja manipulada e conservada de forma que a

qualidade da mesma seja mantida;

h) todos os procedimentos escritos sejam cumpridos;
i) sejam realizadas auditorias internas de modo a assegurar um

processo de melhoria continua;
j] exista um programa de treinamento inicial e contínuo;

k) exista a proibição de uso de cosméticos, jóias e acessórios

para o pessoal nas salas de pesagem e manipulação;

I) a padronização dos excipientes das formulações seja
embasada em critérios técnico-cientificos;

m) exista um sistema controlado, informatizado ou não, para

arquivamento dos documentos exigidos para substâncias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

n) sejam estabelecidos prazos de validade, assim como as

instruções de uso e de armazenamento das fórmulas
manipuladas.

15.3. O estabelecimento deve possuir Manual de Boas Práticas

de Manipulação apresentando as diretrizes empregadas pela

empresa para o gerenciamento da qualidade.

15.4. Prazo de validade.

15.4.1. A determinação do prazo de validade deve ser baseada

na avaliação físico-quimica das drogas e considerações sobre a
sua estabilidade. Preferencialmente, o prazo de validade deve

ser vinculado ao período do tratamento.

15.4.2. Fontes de informações sobre a estabilidade

fisicoquímíca das drogas devem incluir referências de
compêndios oficiais, recomendações dos produtores das

mesmas e publicações em revistas indexadas.

15.4.3. Na interpretação das informações sobre estabilidade

das drogas devem ser consideradas todas as condições de

armazenamento e conservação.

15.4.4. Devem ser instituídos procedimentos que definam a

política da empresa quanto às matérias-primas próximas ao
vencimento.

15.5. Documentação.

A documentação constitui parte essencial do Sistema de
Garantia da Qualidade.

15.5.1. A licença de funcionamento expedida pela autoridade
sanitária local, a Autorização de Funcionamento e, quando for o

caso, a Autorização Especial expedida pela ANVI5A. devem estar

afixadas em local visível, e a inspeção para concessão da licença

deve levar em conta o(s) grupo(s) de atividades para os quais a
farmácia pode ser habilitada.

15.5.2. Os Livros de Receituário, Livros de Registro Específico,

os balanços, as receitas, as notificações de receitas e as notas

fiscais devem ser mantidos no estabelecimento, de forma

organizada, Informatizada ou não.

15.5.3. Devem ser mantidos em arquivo os documentos

comprobatórios de: especificações dos materiais utilizados,

análise das matérias-primas, procedimentos operacionais e

respectivos registros, e relatórios de auto-inspeção.

15.5.4. A documentação deve possibilitar o rastreamento de

informações para investigação de qualquer suspeita de desvio

de qualidade.

15.5.5. Os documentos devem ser aprovados, assinados e

datados pelo Responsável Técnico ou pessoa por ele autorizada.

Qualquer alteração introduzida deve permitir o conhecimento

de seu conteúdo original e, conforme o caso, ser justificado o
motivo da alteração.

15.5.6. Os dados inseridos nos documentos durante a

manipulação devem ser claros, legíveis e sem rasuras.

15.5.7. Os documentos referentes à manipulação de fórmulas

devem ser arquivados durante 6 (seis) meses após o vencimento

do prazo de validade do produto manipulado, ou durante 2
(dois) anos quando o produto contiver substâncias sob controle

especial, podendo ser utilizado sistema de registro eletrônico de
dados ou outros meios confiáveis e legais.

15.5.8. Os demais registros para os quais não foram
estipulados prazos de arquivamento devem ser mantidos pelo

período de l(um) ano.

15.6. Auto - Inspeção.

A auto-inspeção é um recurso apropriado para a constatação

e avaliação do cumprimento das BPMF, realizada pela farmáci

Devem ser realizadas, no mínimo uma vez ao ano e^uas

conclusões devidamente documentadas e arquivadas.

15.6.1. Com base nas conclusões das auto-Inspeções

ser estabelecidas as ações corretivas necessárias paráass^ur^r
o cumprimento das BPMF. / 3'
15.7. Atendimento a reclamações. I £
Toda reclamação referente a desvio de qualidade dosbrodwo:
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manipulados deve ser registrada com o nome e dados pessoais

do paciente, do prescritor, descrição do produto, número de
registro da formulação no Livro de Receituárío, natureza da

reclamação e responsável pela reclamação, ficando o
farmacêutico responsável pela investigação, tomada de medidas
corretivas e esclarecimentos ao reclamante, efetuando também

os registros das providências tomadas.
15.7.1. No caso de produtos devolvidos por motivo de desvios

de qualidade comprovados, a farmácia deve comunicar à

autoridade sanitária competente.

15.7.2. A farmácia deverá afixar, de modo visível, no principal

local de atendimento ao público, placa informativa contendo

endereço e telefones da autoridade sanitária locai, orientando

os consumidores que desejarem, encaminhar reclamações sobre
produtos manipulados.

ANEXO II

BOAS PRÁTICAS D£ MANIPULAÇÃO
SUBSTÂNCIAS DE BAIXO ÍNDICE TERAPÊUTICO
1 oeitíivo.

DE

ANEXO III

BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE
HORMÔNIOS, ANTIBIÓTICOS,
CITOSTÁTICOS E SUBSTÂNCIAS SUJEITAS A

CONTROLE ESPECIAL

1. OBJETIVO

Este anexo fixa os requisitos mínimos exigidos para a
manipulação de medicamentos à base de hormônios,
antibióticos, citostáticos e substâncias sujeitas a controle

especial, complementando os requisitos estabelecidos no
Regulamento Técnico de Boas Práticas de Manipulação em
Farmácias e no ANEXO I.

2. CONDIÇÕES GERAIS

2.1. A prescrição de substância sujeita a controle especial deve

obedecer a Portaria SVS/MS 344/98, suas atualizações ou outra

norma que a complemente ou substitua. Caso se trate de
substância de baixo índice terapêutico deve obedecer ainda às
disposições do Anexo II.

2.2. Para a manipulação de hormônios, antibióticos, citostáticos

e substâncias sujeitas a controle especial, em todas as formas
farmacêuticas de uso interno devem ser observadas as seguintes

condições:
a) observância aos padrões técnicos mínimos de Boas Práticas
de Manipulação de Hormônios, Antibióticos, Citostáticos e

Substâncias Sujeitas a Controle Especial, em complementação

aos requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no
Anexo I.

b) atendimento à legislação específica no caso de manipulação
de substâncias sujeitas a controle especial;

c) dispensação mediante orientação farmacêutica;
d) No caso de dispensação de antibióticos, deve ser salientada
a necessidade de uso do medicamento pelo período mínimo
de tratamento preconizado pelo prescritor, mesmo que os

sintomas tenham desaparecido.

2.3. A farmácia que pretenda manipular hormônios,
antibióticos, citostáticos e substâncias sujeitas a controle

especial, deve notificar a Vigilância Sanitária local de que se

encontra apta a realizar esta atividade.

2.3.1. As farmácias que já desenvolvem as atividades de que

trata este item devem notificar a vigilância sanitária local que
manipulam tais substâncias, dentro do prazo de até 60
(sessenta) dias a partir da vigência da norma.

2.3.2. A Autoridade Sanitária deve observar na Inspeção para

concessão de Licença Sanitária, na sua renovação e nas demais
ações de fiscalização, se a farmácia que apresentou a Notificação

disposta nos itens 2.3 e 2.3.1., atende aos requisitos das Boas
Práticas de Manipulação de hormônios, antibióticos, citostáticos

e substâncias sujeitas a controle especial.

2.4. Somente poderá ser Iniciada a manipulação de substâncias

sujeitas a controle especial após a publicação em Diário Oficial
da Autorização Especial emitida pela ANVISA.

2.5. Para a manipulação de preparações estéreis contendo

substâncias de que trata este anexo, devem ser atendidas, ainda,

as disposições do Anexo IV.

2.5. Considera-se que as disposições constantes deste Anexo
são requisitos sanitários IMPRESCINDÍVEIS para o cumprimento
das Boas Práticas de Manipulação de hormônios, antibióticos,
citostáticos e substâncias sujeitas a controle especial.

2.7. As farmácias devem possuir salas de manipulação

dedicadas, dotadas cada uma com antecâmara, para a

manipulação de cada uma das três classes terapêuticas a seguir -

hormônios, antibióticos e citostáticos, com sistemas de ar

independentes e de eficiência comprovada.

2.7.1. Para fins de atendimento às disposições deste Anexo,

é permitida a manipulação de medicamentos a base de
hormônios, antibióticos e citostáticos, em formas líquidas de uso

interno, nas salas correspondentes de que trata o item 2.7.

2.7.2. Tais salas devem possuir pressão negativa em relação às

áreas adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o
lançamento de pós no laboratório ou no meio ambiente,

evitando contaminação cruzada, protegendo o manipulador e o
meio ambiente.

2.8, A pesagem dos hormônios, citostáticos e antibióticos

deve ser efetuada na respectiva sala de manipulação.

2.8.1. Devem ser adotados procedimentos para evitar

contaminação cruzada.

2.9. As balanças e bancada devem ser submetidas a processo
rigoroso de limpeza antes e após cada pesagem.

2.10.Todos os utensílios utilizados na manipulação de

substâncias constantes deste anexo devem ser separados e

identificados por classe terapêutica.

2.11. Deve ser assegurado o uso de equipamentos de proteção

individual apropriados, condizentes com os riscos, os controles

e o volume de trabalho, visando proteção e segurança dos
manipuladores.

2.12. Os funcionários diretamente envolvidos na manipulação

de substâncias e produtos de que trata este anexo devem ser
submetidos a exames médicos específicos, atendendo ao

Programa de Controle Médico de Saúde Dcupaclonal (PCMSO),
recomendando-se ainda que seja adotado sistema de rodízio no

trabalho.

2.12.1.0$ responsáveis pela elaboração do PCMSO devem ser
comunicados sobre a manipulação de substâncias constantes

deste anexo.

2.13. Deve haver procedimento operacional específico para

evitar contaminação cruzada.

2.14. Os excipientes devem ser padronizados de acordo com
a compatibilidade das formulações descrita em compêndios

oficiais/farmacopéias/publicações científicas indexadas.

2.15. Os procedimentos operacionais relativos às etapas

descritas a seguir devem ser adotados e registrados.

2.15.1. A aquisição deve ser precedida da qualificação de

fornecedores baseada em critérios pré-definidos, podendo ser
adquiridas somente matérias-primas que estejam em

conformidade com as especificações descritas no Anexo I.

2.15.2 O armazenamento das matérias-primas contempladas

neste anexo, deve ser realizado em loca) distinto, de acesso

restrito, sob guarda do farmacêutico, com especificação de

cuidados especiais de armazenamento que garantam suas
especificações e integridade. O armazenamento de substâncias
sujeitas a controle especial deve seguir as disposições da
regulamentação específica.

2.15.3. Na pesagem para diluição, quando for o caso, deve
haver dupla checagem • operador e farmacêutico, com registr

dessa operação.

2.15.4. No processo de diluição e homogeneização
utilizada a metodologia de diluição geométrica

padronização de excipientes.

2.15.5. O armazenamento de diluídos de subst

< ama

a  controle especial deve

regulamentação específica.

seguir as sponco
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2.15.6. Na pesagem para manipulação deve haver dupla
checagem, sendo uma realizada pelo farmacêutico, com registro
dessa operação.

2.15.7. No processo deencapsulamento devem ser utilizadas

cápsulas com o menor tamanho, de acordo com a dosagem.

2.15.8. O envase e a rotulagem devem seguir as disposições

constantes do Anexo I.

2.16. Para o monitoramento do processo de manipulação de

formas farmacêuticas de uso interno, a farmácia deve realizar

uma análise completa de formulação manipulada de cada uma

das classes terapêuticas - antibióticos, hormônios e citostáticos.

2.16.1. O monitoramento deve ser realizado por

estabelecimento, de forma a serem analisadas no mínimo uma

amostra a cada três meses de cada uma das classes terapêuticas
elencadas no item 2.16.

2.16.2. As amostras devem contemplar diferentes

manipuladores, fármacos e dosagens e formas farmacêuticas,
podendo ser adotado sistema de rodízio.

2.17. Deve estar estabelecida em procedimento operacional

toda a metodologia para a execução do monitoramento de que
trata o item 2.16 e seus sub-itens.

2.18. Os resultados de todas as análises devem ser registrados

e arquivados no estabelecimento à disposição da Autoridade

Sanitária, por no mínimo 2 (dois) anos.

2.19. A farmácia deve estabelecer, registrar e avaliar a

efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova

análise, em caso de resultado de análise insatisfatório.

ANEXO IV

BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE
PRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM
FARMÁCIAS

ANEXO V

BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE
PREPARAÇÕES HOMEOPÁTICAS (BPMH)
EM FARMÁCIAS

1. OBJETIVO.

Este Anexo fixa os requisitos mínimos relativos á manipulação

de preparações homeopáticas em Farmácias, complementando
os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no Anexo

2. ORGANIZAÇÃO E PESSOAL
2.1. Saúde, Higiene, Vestuário e Conduta.

2.1.1. Os funcionários envolvidos no processo de manipulação

devem estar devidamente higienizados e não odorizados.

3. INFRA-ESTRUTURA FÍSICA

3.1. A farmácia para executar a manipulação de preparações

homeopáticas deve possuir, além das áreas comuns referidas no

Anexo I, as seguintes áreas;

a) sala exclusiva para a manipulação de preparações
homeopáticas;

b) área ou local de lavagem e inativação;
c) sala exclusiva para coleta de material para o preparo de

auto-isoterápicos, quando aplicável.

3.2. Armazenamento.

3.2.1. As matrizes, os insumos ativos e os insumos Inertes

podem ser armazenados na sala da manipulação homeopática

ou em área exclusiva.

3.3. Sala de fVIanipulação.

3.3.1. A sala de manipulação deve ter dimensões adequadas
ao número de funcionários que trabalhem na mesma, e móveis

em número e disposição que facilitem o trabalho desenvolvido,
bem como sua limpeza e manutenção. A sala deve estar

localizada em área de baixa incidência de radiações e de odores

fortes.

3.3.2. A sala de manipulação, além dos equipamentos básicos
descritos no Anexo I, quando aplicável, deve ser dotada dos
seguintes equipamentos específicos:

a) alcoòmetro de Gay-Lussac;

b) balança de uso exclusivo.

3.3.3. A farmacia que realizar preparo de auto-isoterápico

deve possuir sala específica para coleta e manipulação até 12CH

ou 24DH, seguindo os preceitos da Farmacopéía Homeopática
Brasileira, edição em vigor.

3.3.3.1. Para garantir a efetiva Inativação microbiana, deve

ser realizado monitoramento periódico do processo de
inativação, mantendo-se os registros.

3.3.4. Devem existir procedimentos escritos de biossegurança,
de forma a garantir a segurança microbiológica da sala de coleta

e manipulação de material para preparo de auto-isoterápico,

contemplando os seguintes Itens:

a) normas e condutas de segurança biológica, ocupacíonal e

ambiental;

b) instruções de uso dos equipamentos de proteção individual

(EPI);
c) procedimentos em caso de acidentes;

d) manuseio do material.

3.4. Área ou local de lavagem e inativação.
3.4.1. Deve existir área ou local para limpeza e higienização

dos utensílios, acessórios e recipientes utilizados nas

preparações homeopáticas, dotados de sistema de lavagem e

inativação.

3.4.2. No caso da existência de uma área específica de

lavagem, esta pode ser compartilhada em momentos distintos
para lavagem de outros recipientes, utensílios e acessórios

utilizados na manipulação de preparações não homeopáticas,

obedecendo a procedimentos escritos.

3.4.3. A área ou local de lavagem e inativação deve ser dotada
de estufa para secagem e inativação de materiais, com

termômetro, mantendo-se os respectivos registros de

temperatura e tempo do processo de inativação.

4. LIMPEZA E SANITIZAÇÃO.
4.1. Para a limpeza e sanitização de piso, parede e mobiliário

da sala de manipulação de preparações homeopáticas devem ser

usados produtos que não deixem resíduos ou possuam odores,

sendo indicado o uso de sabão, água e soluções sanitizantes.

4.2. Bancadas de trabalho devem ser limpas com solução
hidroalcoólica a 70% (p/p).

5. MATERIAIS.

5.1. Os materiais destinados às preparações homeopáticas

devem ser armazenados em área ou local apropriado, ao abrigo

de odores.

5.2. A água utilizada para preparações homeopáticas deve
atender aos requisitos farmacopéicos estabelecidos para água

purificada.

6. MANIPULAÇÃO
6.1. A identificação do medicamento homeopático prescrito
deve ser realizada conforme nomenclatura específica e ainda

apresentar potência, escala, método, forma farmacêutica,

quantidades e unidades.

6.2. A preparação de heteroisoterápicos provenientes de

especialidades farmacêuticas sujeitas à prescrição deve estar
acompanhada da respectiva receita.

6.3 A preparação de heteroisoterápicos utilizando
especialidades farmacêuticas que contenham substâncias

sujeitas a controle especial, deve ser realizada a partir do

estoque do estabelecimento ou proveniente do própri
paciente, obedecidas às exigências da legislação e;

vigente.

6.4 A preparação de heteroisoterápicos utilizando su

sujeitas a controle especial deve ser realizada obe
exigências da legislação específica vigente, necessi|andc^*e
caso da Autorização Especial emitida pela ANVISA.

6.4.1. A preparação e dispensação de heteroísoterágico^t
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potências igual ou acima de 6CH ou 120H com matrizes obtidas
de laboratórios industriais homeopáticos não necessitam da

Autorização Especial emitida pela ANVISA.

6.5. O local de trabalho e os equipamentos devem ser limpos

periodicamente, de forma a garantir a higiene da área de
manipulação.

6.6. Os utensílios, acessórios e recipientes utilizados nas

preparações homeopáticas devem ser descartados. Na

possibilidade de sua reutilização, os mesmos devem ser
submetidos a procedimentos adequados de higienização e

inativação, atendendo às recomendações técnicas nacionais e /
ou internacionais.

6.7. Após a inativação e higienização dos utensílios, recipientes

e acessórios, estes devem ser guardados ao abrigo de sujidades
e odores.

6.8. Devem existir procedimentos operacionais padrão para
todas as etapas do processo de preparações homeopáticas.

7. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

7.1. A rotulagem e a embalagem devem atender requisitos
estabelecidos no Anexo I, com a seguinte complementação:

7.1.1. Insumo ativo.

7.1.1.1. A Tintura-mãe deve ser identificada por meio do

rótulo interno ou do fornecedor, de acordo com normas

internacionais de nomenclatura e legislação específica, contendo
os seguintes dados:

a) nome cientifico da droga;

b} data de fabricação;

c) prazo de validade;

d) parte usada,

e) conservação;

f) grau alcoólico;

g) classificação toxicológica, quando for o caso;
h) número de lote.

7.1.1.2. A Matriz deve ser identificada por meio do rótulo

interno ou do fornecedor, de acordo com normas internacionais

de nomenclatura e legislação específica, contendo os seguintes
dados:

a) dinamização, escala e método;

b) insumo inerte e grau alcoólico, quando for o caso;
c) data da manipulação;

d) prazo de validade (mês/ano);
e) origem.

7.1.1.2.1 O teor alcoólico das matrizes estocadas deve seguir

as recomendações da Farmacopéia Homeopática Brasileira.

7.1.2. Formas Farmacêuticas de Dispensação.

7.1.2.1 Preparação para ser dispensada deve ser identificada
por meio de rótulo contendo:

a) nome da preparação;

b) dinamização, escala e método;

c) forma farmacêutica;

d) quantidade e unidade;

e) data da manipulação;
f) prazo de validade (mês/ano);

g) identificação da farmácia com o Cadastro Nacional de
Pessoa Jurídica - C.N.P.J., endereço completo, nome do
farmacêutico

responsável com o respectivo número no Conselho Regional de
Farmácia;

h) nas preparações homeopáticas magistrais deve constar no
rótulo o nome do paciente e do prescritor.

8. PRAZO DE VALIDADE.

8.1. Toda preparação homeopática deve apresentar no rótulo

o prazo de validade e, quando necessário, a indicação das

condições
para sua conservação.

8.2. O prazo de validade das matrizes e das preparações
dispensadas deve ser estabelecido caso a caso, conforme a
Farmacopéia Homeopática Brasileira.

9. CONTROLE DE QUALIDADE.

9.1. A farmácia deve avaliar os insumos Inertes conforme o

item 7.3.10. do Anexo I.

9.2. O controle de qualidade dos insumos ativos será

estabelecido, respeitadas as peculiaridades das preparações

homeopáticas.

9.3. Os insumos ativos para os quais existem métodos de
controle de qualidade devem ser adquiridos acompanhados dos
respectivos certificados de análise.

9.4. Os insumos ativos para os quais não existem métodos de

controle de qualidade, devem ser adquiridos acompanhados da
respectiva descrição de preparo.

9.5. Devem ser realizadas análises microbiológicas das matrizes

do estoque existente, por amostragem representativa,

mantendose os registros.

9.5.1. A farmácia pode, por meio de processos controlados e

registrados, estipular a periodicidade adequada para as análises
de forma a garantir a qualidade de suas matrizes.

ANEXO Vi

BOAS PRÁTICAS PARA PREPARAÇÃO DE DOSE
UNITÁRIA E UNITARIZAÇÃO DE DOSES DE
MEDICAMENTO EM SERVIÇOS DE SAÚDE
1. OBJETIVOS.

ANEXO VM

ROTEIRO DE INSPEÇÃO PARA FARMÁCIA
1. IDENTIFICAÇÃO DA FARMÁCIA:
1.1. Razão Social:

1.2. C.N.P.J. (C.G.C):

1.3. Nome Fantasia:

1.4. N.9 da Autorização de Funcionamento: Data de publicação:

1.5. N.° da Autorização Especial: Data de publicação:

1.6. N.s da Licença de Funcionamento:

Fixada em local visível? () Sim () Não

1.7. Endereço:

Rua:

Número: Bairro: Cidade:

CEP;

DDD:

Telefone:

Fax:

E-mail:

1.8. Nome do Responsável Técnico;

CRF/U.Fne.:

Presente? () Sim () Não

1.9. Tipo de preparação que manipula:

() Homeopatia |) Alopatia () Preparações estéreis

() Fitoterápicos

1.10. Quais as formas farmacêuticas preparadas?
{ ) Sólidos ( ) Semi-Sólidos ( ) Líquidos Orais ( ) Líquidos uso
externo

() Injetáveis de Pequeno Volume () Colírios
(  ) Outras. Identificar

1.11. Manipula Substâncias de Baixo índice Terapêutico? () Sim (
) Não

Alta dosagem e baixa potência? () Sim () Não
Baixa dosagem e alta potência? () Sim () Não

1.12. Manipula:

a) Hormônios? () Sim (] Não
b) Antibióticos? () Sim () Não

c) Citostáticos? () Sim (] Não

d) Substâncias sujeitas a controle especial? {) Sim () Não
1.13. Possui Filiais? Quantas?

06S: Anexar relação com dados cadastrais

1.14. Caso a empresa possua mais de um estabelecimento, a

farmácia centraliza alguma atividade de manipulação? Como

estas atividades são distribuídas?

1.15. São centralizadas as atividades de controle de

1.16. Pessoas contactadas/função:

2. CONDIÇÕES GERAIS SIM NÃO
2.1. R As imediações da farmácia estão limpas e

de conservação?

2.2. INF Existem fontes de poluição ou contamin

próximas à farmácia?
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2.3. I A dispensação das preparações magistrais de
medicamentos é feita somente mediante

prescrição de profissional habilitado?
2.4. N A manipulação das preparações oficinals é feita de acordo

com a legislação vigente?

2.5. I É respeitada a proibição de aviar receitas em código, siglas
ou números?

2.6. I É respeitada a proibição de dispensação de medicamentos
manipulados em substituição

a medicamentos industrializados?

2.7. N É respeitada a proibição de captação de receitas contendo
prescrições de medicamentos magistrais e oficinais em
drogarias, ervanarias e postos de medicamentos?

2.8. N É respeitada a proibição de intermediação de fórmulas
entre farmácias de diferentes empresas?

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZAÇÃO
3.1. INF Número total de funcionários; (M) (F)
Nivel superior: 2* grau completo:

Outros níveis:

SIM NÃO

3.2 I Existe farmacêutico presente?

3.3. R A farmácia possui um organograma?
3.4. N Demonstra possuir estrutura organizacional e de pessoal

suficiente para o desenvolvimento

de suas atividades?

3.5. R As atribuições e responsabilidades Individuais estãu

formalmente descritas e perfeitamente compreensíveis a todos
os empregados?

3.6. INF Exisre sobreposição de atribuições e responsabilidades
que possa comprometer a aplicação das Boas Práticas de
Manipulação?

3.7. N É proibida a entrada de pessoal não autorizado nos
diversos setores da área de manipulação?

3.8. R Na hipótese da necessidade de pessoas estranhas terem

acesso à área de manipulação, existe procedimento escrito?
3.8.1 N São previamente informadas sobre a conduta, higiene
pessoal e uso de vestimentas protetoras?

3.9. N A admissão dos funcionários é precedida de exames
médicos?

3.10. N São realizadas avaliações médicas periódicas de todos os
funcionários da farmácia?

.3 . 11 . R Foi elaborado "Programa de Controle Médico e Saúde
Ocupacional" (PCMSO)?

3.12. I Em caso de lesão exposta, suspeita ou confirmação de
enfermidade que possa comprometer a qualidade da preparação

magistral, o funcionário é afastado de suas atividades?
3.13. N Na área de pesagem e salas de manipulação é respeitada

a proibição do uso de cosméticos, jóias ou quaisquer objetos de
adorno de uso pessoal?

3.14. N É respeitada a proibição de conversar, fumar, comer,
beber, mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos

fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de
pesagem e manipulação?

3.15. N Os empregados são instruídos e incentivados a reportar

aos seus superiores Imediatos qualquer condição de risco
relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal?

3.16. N A farmácia é responsável pela distribuição dos
Equipamentos de Proteção Individual de forma gratuita, em
quantidade suficiente e com reposição periódica?

3.17. N Existe procedimento que oriente os funcionários quanto
ao uso, manutenção, conservação e descarte dos Equipamentos

de Proteção Individual?

3.18. N Os funcionários envolvidos na manipulação estão
adequadamente paramentados, utilizando equipamentos de

proteção individual (EPIs)?

3.19. INF Qual a freqüência de troca de uniformes?
3.20. R A lavagem dos equipamentos de proteção individual dos

funcionários envolvidos na manipulação é de responsabilidade
da farmácia?

3.21. N Existe procedimento para paramentação e higienização

das mãos e antebraços antes do inicio da manipulação?
4. INFRA-ESTRUTURA FÍSICA

4.1. N A farmácia está localizada, projetada, construída ou
adaptada, com uma infra-estrutura adequada ãs atividades
desenvolvidas? SIM NÃO

4.2. N As áreas e instalações são adequadas e suficientes ao
desenvolvimento das operações?

4.2.1. INF Possui, no mínimo:

a) área ou sala para as atividades administrativas;
b) área ou sala de armazenamento,

c) área ou sala de controle de quaiidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;

e) salajsj de manipulação;

f) área de dispensação;

g) vestiário;

h) sala de paramentação;

i) sanitários;

j) área ou local para lavagem de utensílios e materiais de
embalagem;
k) depósito de Material de Limpeza.

4.3. N Os ambientes possuem superfícies internas (pisos,
paredes e teto) lisas e impermeáveis, sem rachaduras,
resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente iaváveis?

4.3.1. N Estão em bom estado de higiene e conservação?
4.4. N As salas, áreas e locais estão limpos?

4.5. N Não existem infiltrações e /ou mofo e/ ou acúmulo de
lixo?

4.6. N A iluminação e ventilação são compatíveis com as
operações e com os materiais manuseados?

4.7. R As instalações elétricas estão em bom estado de
conservação, segurança e uso?

4.8. N Os esgotos e encanamentos estão em bom estado?
4.9. INF Existem tubulações expostas?

4.9.1. R Estão identificadas?

4.10. N Os ralos são sifonados e com tampas escamoteáveis?

4.11. R Existem sanitários em quantidade suficiente?

4 .11.1 . N Estão limpos?

4.12. N Os sanitários são de fácil acesso e estão adequadamente

localizados?

4.13. N Os sanitários dispõem de papel higiênico, lixeira com
tampa e pedai, toalhas descartáveis, sabão liquido e pia com

água corrente?
4.14. R A farmácia dispõe de vestiário destinado à guarda dos

pertences dos funcionários e colocação de uniformes?
4.15. N A farmácia possui saia destinada à paramentação?

4.15.1. R A saia de paramentação serve como acesso às áreas de
pesagem e manipulação?
4.15.2. R A sala é ventilada e possui dois ambientes (barreira

sujo/limpo)?

4.15.3. N Existe nesta sala ou junto a ela lavatório com provisão
de sabonete liquido e antiséptico, além de recursos para

secagem das mãos?

4.15.3.1. N Este lavatório é de uso exclusivo para o processo de
paramentação?

4.16. R A farmácia dispõe de área específica para lavagem de
materiais de embalagem e de utensílios utilizados na

manipulação?

4.17 INF A lavagem ocorre em local dentro do próprio

laboratório de manipulação?

4.17.1. N Obedece a procedimentos escritos e ocorre em horário

distinto do das atividades de manipulação?

4.18. N Existe local adequado para guarda de materiais limpos?

4.19. N Os materiais de limpeza e germicidas em estoque são

armazenados em área ou local especificamente designado para

tal fim e identificado?

4.20. R Existe local destinado especificamente à lavagem dos

materiais utilizados na limpeza?

4.21. N Os ambientes de armazenamento, manipulação e do

controle da qualidade são protegidos contra a entrada de aves,

insetos, roedores ou outros animais e poeira?

4.22. R As atividades administrativas e o arquivo da

documentação são realizados em ar

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSÍLIOS

5.1. N A farmácia é dotada dos seguintes materiais,
equipamentos e utensílios básicos?

a) balança(s) de precisão;
SIM NÃO

b) pesos padrão rastreáveis;

c) vidraria verificada contra um padrão calibrado ou adq

fornecedores credenciados pelos Laboratórios da Rede

de Calibração, quando for o caso;

c) sistema de purificação de água;
d) refrigerador para a conservação de produtos termiAábeQ
e) termômetros e higròmetros; i j?
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0 bancadas revestidas de material liso, resistente e de fácil

limpeza;

g) lixeiras com tampa, pedal e saco piástíco, devidamente
identificadas;

h) armário fechado, de material liso, resistente e de fácil

limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de
matérias-primas e produtos fotolábeis e /ou sensíveis i

umidade.

5.2. INF A farmácia possuí uma central de pesagem?

5.3. 1 Caso negativo, a farmácia possui pelo menos uma balança
em cada laboratório?

5.4. N As balanças estão instaladas em local que ofereça
segurança e estabilidade?

5.5. I São adotados procedimentos que impeçam a

contaminação cruzada e microbiana durante as atividades de

pesagem?

5.6. I As balanças possuem capacidade e sensibilidade
compatíveis com as quantidades a serem pesadas?
5.6.1. N Estão devidamente calibradas?

5.6.2. N São mantidos os registros de calibraçao?

5.7. R Os equipamentos estão instaiados e localizados de forma

a facilitar a manutenção?

5.8. N Os equipamentos e materiais são mantidos de forma
organizada e racionai, evitando os riscos de contaminação,

misturas de componentes e garantindo a seqüência das
operações?

5.9. N A farmácia dispõe de equipamentos, utensilios e vidraria
em quantidade suficiente para atender à demanda do
estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou

esterilizado?

5.10. N As calibrações dos equipamentos e instrumentos de

medição são executadas por empresa certificada, utilizando
padrões rastreáveis à Rede Brasileira de Calibração?
5.10.1. INF Qual a freqüência das calibrações?

5.10.2. N São mantidos os registros?
5 . 11 . N É realizada verificação dos equipamentos por pessoal
treinado do próprio estabelecimento?

5.11.1. INF Qual a freqüência?
5.12. N Existem procedimentos escritos para a realização da
verificação dos equipamentos?

5.12.1. N Existem registros?

5.13. N Existem padrões de referência?
5.14. R Todos os equipamentos são submetidos à manutenção

preventiva?

5.15. R Existe um programa formal para manutenção preventiva

dos equipamentos?

5.16. R Existem procedimentos escritos para manutenção
preventiva e corretiva dos equipamentos?

5.17. N Todos os sistemas de climatização de ambientes são

mantidos em condições adequadas de limpeza, conservação,
manutenção, operação e controle?

5.18. N Existem equipamentos de proteção individual e coletiva?

5.19. R Existem sistemas / equipamentos para combate a
incêndio, conforme legislação específica?

5.20. R Os extintores estão dentro do prazo de validade?

5.21. R O acesso aos extintores e mangueiras está livre?
5.22. N O mobiliário é feito de material liso, impermeável,

resistente e de fácil limpeza?
5.23. R O mobiliário é o estritamente necessário ao trabalho de

cada área?

6. LIMPEZA ESANITIZAÇÃO
6.1. N Existem procedimentos operacionais de limpeza e

sanítízaçâo das áreas, nstaiações, equipamentos e materiais?

SIM NÃO

6.2. N Os equipamentos e utensílios são mantidos limpos,

desinfetados e guardados em local apropriado?

6.3. N O lixo e resíduos da manipulação são depositados em
recipientes tampados e identificados?

6.3.1. R São esvaziados fora da área de manipulação?
6.4. N O lixo e residuos da manipulação têm um descarte

apropriado?

6.5. N São seguidas as exigências da legislação vigente sobre
gerenciamento dos resíduos?

6.6. N A farmácia possui "Programa de Controle Integrado de
Pragas e Vetores"?

6.6.1. N São mantidos os registros?

6.6.2. N A aplicação dos produtos é realizada por empresa

licenciada para este fim?

6.7. N Os produtos usados na limpeza e sanitização são

apropriados?

6.8. INF A farmácia manipula saneantes domissanitários?

6.8.1. N Os produtos manipulados são destinados ao consumo

próprio?

6.8.2. N A manipulação ocorre em sala apropriada?

7. MATÉRIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM

7.1. Aquisição

7.1.1. N Existem especificações para todas as matérias-primas e

materiais de embalagem? 5iM NÃO
7,1.1.1 N Estão atualizadas, autorizadas e datadas pelo

responsável?

7.1.2. N As especificações das matérias-primas contém os

requisitos constantes no item 7.1.3. do Anexo i?
7.1.3. R A farmácia mantém cadastro do(s) fornecedor(es) dos
materiais?

7.1.4. N As matérias-primas são adquiridas de fabricantes/

fornecedores qualificados quanto aos critérios de qualidade, de
acordo com as especificações?

7.1.5. N Existe procedimento operacional escrito que detalhe

todas as etapas do processo de qualificação dos fornecedores?
7.1.6. N São mantidos os registros do processo de qualificação?
7.1.7. N São mantidos os documentos apresentados por cada

fornecedor/fabricante?

7.1.8. N A qualificação do fabricante / fornecedor foi feita

abrangendo no minimo, os seguintes critérios:

a) Comprovação de regularidade perante às autoridades
sanitárias competentes;

b) Avaliação do fabricante / fornecedor, por meio de análises de

controle de qualidade realizadas pela farmácia e da avaliação
dos laudos analíticos apresentados, verificando o atendimento

às especificações estabelecidas pelo farmacêutico e acertadas

entre as partes;

c) Auditorias para verificação do cumprimento das normas de

Boas Práticas de Fabricação ou de Fracionamento e Distribuição

de insumos;

d) Avaliação do histórico dos fornecimentos anteriores.

7.1.9. INF Quem foi o responsável pela realização das auditorias

nos fornecedores?

7.1.10. N A farmácia mantém cópia do relatório da auditoria?

7 . 1 . 11 . N Os recipientes adquiridos e destinados ao envase

dos produtos manipulados são atóxicos e compatíveis físico-
quimicamente com a composição do seu conteúdo?

7.2. Recebimento

7.2.1. N As matérias-primas são recebidas por pessoa treinada?

7.2.2. N Existe procedimento para recebimento das matérias-

primas e materiais de embalagem?

7.2.3. N Todos os materiais são submetidos à inspeção de
recebimento?

7.2.4. N Existem registros do recebimento de matérias-primas e

materiais de embalagem?
7.2.5. N Se uma única remessa de material contiver lotes

distintos, cada lote é levado em consideração, separadamente,

para inspeção, análise e liberação?
7.2.6. N Cada lote da matéria-prima é acompanhado do

respectivo Certificado de Análise do fornecedor?

7.2.6.1. N Os Certificados de Análise do fornecedor são

arquivados^

7.2.6.2. N Os Certificados de Análise contêm informações claras
e conclusivas, com todas as especificações acordadas com o
farmacêutico?

7.2.6 3. N São datados, assinados, contêm a identificação do
nome do fabricante/ fornecedor e do seu responsável técnico
com respectivo registro no Conselho de Classe?

7.2.7. N As matérias-primas e materiais de embalagem são

identificados, armazenados e colocados em quarentena?

7.2.7.1 N São amostrados e analisados conforme especificações?

7.2.7.2 N São rotulados quanto à sua situação?

7.2.8. N Os materiais reprovados na inspeção de recebi

são segregados e devolvidos ao fornecedor, aten

legislação em vigor?
7.2.9. INF A farmácia fraciona matérias-primas para
7.2.9.1 N O fracionamento ocorre em instalações

adequadas?

7.2.9.2 N Os rótulos das matérias-primas fracion

identificação que permita a rastreabiiidade desde a
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7.3. Controle de Qualidade das Matérias-primas e materiais de

embalagem 7.3.1.1A farmácia possui área ou sala de controle de

qualidade?

7.3.2. INF A empresa centraliza as atividades de controle de

qualidade de matérias-primas?

7.3.3. N A farmácia conta com profissional capacitado e

habilitado para as atividades de controle de qualidade?
7.3.4. I Está equipada para realizar as análises legalmente

estabelecidas?

7.3.3. N Os equipamentos e aparelhos estão instalados de

maneira adequada para o seu correto funcionamento?
7.3.6. N Existem procedimentos operacionais aprovados para a
realizaçlo de amostragem, inspeção e ensaios dos insumos

farmacêuticos e dos materiais de embalagem?
7.3 7. R A farmácia realiza monitoramento das condiçOes

ambientais das áreas envolvidas no processo de manipulação?
7.3.7.1 R Existem procedimentos para o monitoramento?
7.3.7.2 R Existem registros?

7.3.8. N As especificações e as respectivas referências

farmacopéicas, Codex ou outras fontes de consulta, oficialmente

reconhecidas, estão disponíveis no estabelecimento?

7.3.9 N Os certificados de análise dos fornecedores são avaliados

para verificar o atendimento às especificações?
7.3.9.1 N Existem registros dessa avaliação?

7.3.10. 1 As matérias-primas são analisadas no seu recebimento,

efetuando-se no mínimo os testes abaixo, respeitando-se as suas

características físicas e

mantendo os resultados por escrito?

a) caracteres organolépticos;

b) solubílidade:

c) pH;

d) peso;
e) volume;

f) ponto de fusâo;
g) densidade;

h) avaliação do laudo de análise do fabricante/fornecedor.
7 . 3 . 11 . N Caso os fornecedores de matérias-primas não

estejam qualificados, a farmácia realiza os demais ensaios

farmacopéicos previstos para cada matéria-prima?

7.3.12. N Na ausência de monografia oficial e métodos gerais
inscritos nos compêndios reconhecidos pela ANVI5A, os ensaios

de controle de qualidade do item 7.3.11 do Anexo I são

realizados com base nas especificações e metodologias
fornecidas pelo fabricante?

7.3.13. N As metodologias fornecidas pelo fabricante foram

devidamente validadas e foi realizada a transferência analítica

das metodologias para o laboratório responsável pela realização

das análises?

7.3.14. INF A farmácia terceiriza alguma atividade de controle de

qualidade de matéria-prima?
7.3.14.1. N A terceirização atende às disposições do Anexo I?

7.3.15. N A farmácia realiza, nas matérias-primas de origem

vegetal, os testes para determinação dos caracteres

organolépticos e determinação de materiais estranhos?

7.3.16. N A farmácia realiza também a avaliação dos caracteres
macroscópicos das plantas integras ou grosseiramente

rasuradas?

7 3.17. N Para as matérias-primas líquidas de origem vegetal,

além dos testes já mencionados (quando aplicáveis), é realizada

a determinação da densidade?

7.3.18. N Caso os fornecedores não sejam qualificados pela

farmácia, ela realiza ainda os testes de umidade, determinação

de cinzas totais, pesquisa de contaminação microbiológica, além
de caracteres microscópicos para materiais fragmentados ou

pós?

7.3.19. N A reprovação de insumos é notificada a Autoridade
Sanitária, segundo legislação vigente?

7.3.20. I São mantidos os registros das análises realizadas pela
farmácia e daquelas objeto de terceirização?

7.3.21. N Os Certificados de Análise emitidos pela farmácia ou

por empresa contratada são avaliados para verificar o

atendimento às especificações?

7.3.21.1. N Contêm informações claras e conclusivas, com todas

as espec^icações e definição dos resultados?

7.3.21.2. N São datados, assinados e com identificação do

responsável técnico e respectivo numero de inscrição no seu

Conselho Profissional?

7 3.22. N Os equipamentos e instrumentos de medição e ensaios

são periodicamente verificados e calibrados?
7.3.23. R A verificação dos equipamentos é feita por pessoal
treinado, do próprio estabelecimento, empregando

procedimento escrito?

7.3.24. N A calibração dos equipamentos é executada por

pessoal capacitado, utilizando padrões rastreáveis à Rede

Brasileira de Calibração?

7.3.24.1. N Existem registros?

7.3.25. R Os equipamentos utilizados no laboratório de controle

de qualidade são submetidos à manutenção preventiva e

corretiva?

7.3.26. R Existe um programa para manutenção dos

equipamentos do controle de qualidade?
7.3.27. R Existem procedimentos operacionais para manutenção

dos equipamentos?

7.3.28. R São mantidos os registros de manutenção?

7.3.29. R A amostragem dos materiais é executada em local

específico e sob condições ambientais adequadas?

7.3.30. N A amostragem dos materiais obedece a procedimentos

operacionais?

7.3.31. N A amostragem é realizada de forma a evitar a

contaminação cruzada?

7.3.32. N Todos os utensílios utilizados no processo de

amostragem que entrarem em contato com os materiais são

limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados?

7.3.33. I A reanálíse das matérias primas, quando realizada,

ocorre dentro de seus prazos de validade?

7.4. Armazenamento

7.4.1. N A área ou sala de armazenamento tem capacidade

suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas

categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e outros
produtos?

7.4.2 N A área ou sala de armazenamento está limpa?

7.4.3. N As condições de temperatura e umidade são

compatíveis com os produtos armazenados?
7.4.4. N As condições de temperatura e umidade de

armazenamento estão definidas em procedimento?
7.4.4.1 N São monitoradas e registradas?

7.4.5. N As matérias-primas, materiais de embalagem e outros
produtos são armazenados sob condições apropriadas de modo

a preservar a identidade, integridade, qualidade e segurança

dos mesmos?

7.4.6. N Existe área ou local segregado e identificado ou sistema
que permita a estocagem de
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7.4.7. N Existe área ou locai segregado e identificado ou sistema

para estocagem de matérias primas, materiais de embalagem e

produtos, reprovados, devolvidos ou com prazo de validade

vencido, em condições de segurança?

7.4.8. I A farmácia dispõe de armário resistente e/ou sala
própria, fechados com chave ou outro dispositivo que ofereça

segurança para a guarda de substâncias e medicamentos
sujeitos a regime de controle especial?

7.4.9 I As substâncias que foram submetidas a processo de
diluição são armazenadas em local distinto das suas matérias-

primas ativas de origem?

7.4.10. N A farmacía dispõe de local e equipamentos seguros e

protegidos para o armazenamento de produtos inflamáveis,

cáusticos, corrosivos e explosivos?

7 . 4 . 11 . INF Existe necessidade de câmara frigorífica e ou
refrigerador?

7.4.12. N Os produtos e matérias primas instáveis a variação de

temperatura estão armazenados em refrigerador?
7.4.12.1. N Esse refrigerador é exclusivo para guarda de

matérias-primas e produtos farmacêuticos?

7.4.12.2. N Existem controle e registro de temperatura?
7.4.13. N Todos os materiais são armazenados e manuseados

sob condições apropriadas e de forma ordenada, de modo a
preservar a identidade, integridade química, física

microbiológica, garantindo a qualidade e segurança
mesmos?

7.4.14. N Os materiais armazenados são mantidos

piso, paredes e teto, com espaçamento apropriado p

a limpeza e inspeção?

7.4.15. N Os materiais são estocados em locais ide

modo a facilitar a sua localização, sem riscos de troc:
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7.4.16. N Os rótulos das matérias-primas armazenadas
apresentam, no mínimo;

a) denominação do produto (em DCB, OCI ou CAS) e código de

referência interno,

quando aplicável;

b) identificação do fornecedor;
c) número do lote atribuído pelo fornecedor e o número dado

no recebimento, caso haja algum;

d) teor e/ou potência, quando couber;
e) data de fabricação, prazo de validade e data de reanáitse

(quando for o caso);

f) condições de armazenamento e advertência, quando
necessário;

g) a situação Interna da matéria-prima (em quarentena, em

análise, aprovado, reprovado).

7.4.17. I As matérias-primas de origem e seus diluídos estão

claramente identificados com os alertas:

a) concentrado; "ATENÇÃO! ESTA SUBSTÂNCIA SOt^ENTE DEVE
SER UTILIZADA QUANDO DILUÍDA".
b] dlluido: "SUBSTÂNCIA DILUÍDA" - nome da substância *■ fator
de diluição.
7.4.18 N A farmácia realiza o controle de estoque das matérias-
primas registrando as entradas e saídas de cada uma delas?
7.4.19. I As matérias-primas armazenadas encontram-se dentro
do prazo de validade?
7.4.20. INF Qual o procedimento adotado pela farmácia nos
casos em que ocorra o vencimento do prazo de validade das
matérias primas?
7.4.20.1. N Existe procedimento escrito?
7.4.20.2 N Existem registros?
8. ÁGUA
8.1. Água Potável
8.1.1.1A farmácia e abastecida com água potável? SIM NÃO
8.1.2. INF Possui caixa d'água própria?
8.1.2.1 N Está devidamente protegida para evitar a entrada de
animais de qualquer porte ou quaisquer outros contaminantes?
8.1.3. N Existem procedimentos para a limpeza da caixa d'água7
8.1.3.1 N São mantidos os registros que comprovem sua
realização?
8.1.4. N Caso se trate de caixa d'água de uso coletivo, a farmácia
tem acesso aos documentos referentes á limpeza dos
reservatórios?
8.1.4.1 N Mantém cópia dos mesmos?
8.1.5. N A farmácia possui procedimento escrito para realizar
amostragem da água e que determine a periodicidade das
análises?
8.1.6. N Existem especificações para água potável?
8.1.7. N São feitos testes físico-quimicos e microbiológicos, no
minimo a cada seis meses, para monitorar a qualidade da água
de abastecimento?
8.1.7.1 N São mantidos os registros?

8.1.7.2 N São realizadas, no minimo, as seguintes análises da
água potável?
a) pH
b) cor aparente
c) turbidez
d) cloro residual livre
e) sólidos totais dissolvidos
f) contagem total de bactérias
g) coliformes totais
h) presença de E. coli.
i) coliformes termorresistentes
8.1.7.3 N Estão estabelecidas e registradas as medidas adotadas
em caso de laudo insatisfatório da água de abastecimento?
8.2. Água Purificada
8.2.1.1A água utilizada na manipulação é obtida a partir da água
potável?
8.2.2. N É tratada em um sistema que assegure a obtenção da
água com especificações farmacopélcas para água purificada?
8.2.2.1 INF Qual o sistema utilizado? Especifique.
8.2.2.2 INF Qual é a capacidade em litros/hora?
8.2.3. N Há procedimentos escritos para a limpeza e manutenção
do sistema de purificação da água?
8.2.3.1 N São mantidos os registros?
8.2.4. N São realizados testes fisico-quimicos e microbiologicos
da água purificada, no minimo mensalmente, com o objetivo de
monitorar o processo de obtenção de água?
8.2.5. N A farmácia possui procedimento escrito para a coleta e
amostragem da água?
8.2.5.1 R Está incluído como ponto de amostragem o local usado
para armazenamento da água purificada?
8.2.6. I Estão estabelecidas e registradas as medidas adotadas
em caso de laudo insatisfatório da água purificada?
8.2.6.1 N É avaliada a efetividade das medidas adotadas por
meio de uma nova análise?

8.2.7. INF Existem depósitos para a água purificada?
8.2.7.1 INF Qual a capacidade?
8.2.7.2 INF Qual o material utilizado?
8.2.8. R Existe algum cuidado para evitar a contaminação
microbiológica da água armazenada?
8.2.8 IINFQual?
8.2.9. N É respeitada a exigência de armazenamento da água
purificada por um período Inferior a 24 horas e em condições
que garantam a manutenção da qualidade da mesma?
8.2.9.1 R É realizada a sanitização dos recipientes a cada troca de
água?
8.2.10. INF Qual o consumo médio de água purificada?
9. MANIPULAÇÃO
9.1. N A farmácia dispõe de sala ou local específico para a
pesagem das matérias-primas, dotado de sistema de exaustão?
SIM NÃO
9.2. INF O local destinado à pesagem está localizado dentro de
cada sala de manipulação?

9.3. N As dimensões e instalações da sala ou local de pesagem
são compatíveis com o volume de matérias-primas a serem
pesadas?
9.4. R As embalagens das matérias-primas são submetidas à
limpeza prévia antes da pesagem?
9.5. N Os materiais para pesagem e medida (recipientes,
espátulas, pipetas e outros) estão limpos?
9.6. N Após a pesagem e /ou medida, os materiais são
etiquetados imediatamente, quando for o caso, a fim de evitar
trocas?
9.7. INF Os recipientes utilizados na pesagem/medida das
substâncias são reutilizados para outras pesagens?
9.7.1. N No caso de serem reutilizados, são limpos
adequadamente?
9.8. N Os laboratórios de manipulação possuem dimensões que
facilitem, ao máximo, a limpeza, manutenção e outras operações
a serem executadas?
9.9. I O laboratório de manipulação de sólidos é totalmente
segregado dos demais?
9.10. 1 O laboratório de manipulação de semi-sólidos e líquidos é
totalmente segregado dos demais?
9 . 11 . INF São utilizadas na manipulação substâncias voláteis,
tóxicas, corrosivas, cáusticas ou irritantes?
9 . 11 . 1 NA manipulação destas substâncias é realizada em
capela com exaustão?
9.12. N Existe procedimento para avaliação farmacêutica das
prescrições?
9.12.1. N O procedimento contempla às exigências do
Regulamento Técnico?
9.12.2. N Somente são atendidas prescrições que atendam aos
itens 5.17.1 a 5.17.4 do Regulamento Técnico?
9.12.3. R Verifica-se o correto preenchimento da prescrição,
conforme o item 5.18.4. do Regulamento Técnico?
9.13. N Com base nos dados da prescrição, são realizados e
registrados os cálculos necessários para a manipulação do
medicamento?
9.14. N Existem procedimentos operacionais escritos para
manipulação das diferentes formas farmacêuticas preparadas na
farmácia?
9.15. N A farmácia garante que todos os produtos manipulados
sejam rastreáveis?
9.16. N Os exciplentes utilizados na manipulação de
medicamentos são padronizados pela farmácia, de acordo com
embasamento técnico-cientifico?
9.17. I A farmácia possui Livro de Receituário
informações referentes à prescrição de cada
manipulado?
9.17.1. INF O Livro de Receituário é informatizado?
9.18. R O Livro de Receituário, informatizado ou
Termos de Abertura e de Encerramento I
Autoridade Sanitária local?
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9.19. N São registradas no Livro de Receituário as informações
sobre:

a) Número de ordem do Livro de Receituário:
b) Nome e endereço do paciente ou a localização do leito
hospitalar para os casos de internação;

c) Nome do prescritor e n* de registro no respectivo conselho de
classe:

d) Descrição da formulação contendo todos os componentes e
concentrações:

e) Data do aviamento.

9.20. N A farmácia mantém ainda os seguintes r^istros na

ordem manipulação?

a) Número de ordem do Livro de Receituário:

b) Descrição da formulação contendo todos os componentes

{inclusive os excipíentes) e concentrações;
c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;

d) Nome e assinatura dos responsáveis pela pesagem e
manipulação;

e) Visto do farmacêutico;

f) Data da manipulação,

g) No caso da forma farmacêutica "cápsulas", o tamanho e a cor
da cápsula utilizada.

9.21. N Todas as superfícies de trabalho e os equipamentos da

área de manipulação são limpos e desinfetados antes e após
cada manipulação'

9.22. N Existem procedimentos operacionais escritos para a

prevenção de contaminação cruzada?

9.23. N Os utensílios utilizados na manipulação de preparações
para uso interno são diferenciados daqueles utilizados para
preparações de uso externo?

9.24. N A farmácia identifica os utensílios para uso interno e

externo?

9.25. N O produto manipulado é imediatamente identificado?

9.26. N Nas etapas do processo de manipulação, quando forem
utilizadas matérias-primas sob a forma de pó, são tomadas
precauções especiais, com a instalação de sistema de exaustão

de ar, devidamente qualificado, de modo a evitar a dispersão do

pó no ambiente?

9.27. N As salas de manipulação são mantidas com temperatura

e umidade compatíveis com as substâncias/matérias-primas
armazenadas/ manipuladas?
9.28. N As condições de temperatura e umidade foram definidas

e são monitoradas e registradas?
9.29 I As matérias-primas encontram-se dentro do prazo de
validade?

10. DOS CONTROLES

10.1. Controle de qualidade dos medicamentos manipulados
10.1.1. N São realizados os ensaios previstos no Anexo I em

todas as preparações magistrais e oficinais manipuladas?
SIM NÃO

10.1.2. N Os ensaios são realizados no próprio estabelecimento?

10.1.3. N Os resultados são registrados na respectiva ordem de
manipulação?

10.1.4. R Quando realizado o ensaio de peso médio, são

calculados também, o desvio padrão e o coeficiente de variação

em relação ao peso médio?

10.1.5. N Os resultados são avaliados pelo farmacêutico, com

vistas à aprovação ou não da preparação para dispensação?

10.2. Monitoramento do processo magistral 10.2.1. INF O
estabelecimento manipula formas farmacêuticas sólidas?

10.2.2. N É realizado o monitoramento do processo de diluição,

conforme estabelecido no item 9.2.2-e 9.2.5. do Anexo I?

10.2.3. N £ realizado o monitoramento do processo de

manipulação das formas farmacêuticas sólidas, conforme

estabelecido nos itens 9.2.3 e 9.2.5. do Anexo I?

10.2.4. N Existe procedimento operacional que defina toda a

metodologia para a execução do monitoramento?

10.2.5. N Os resultados de todas as análises são registrados e
arquivados no estabelecimento à disposição da Autoridade
Sanitária?

10.2.6. N Estão estabelecidas e registradas as medidas adotadas

em caso de laudo insatisfatório?

10.2.6.1. N É avaliada a efetividade das medidas adotadas por
meio de uma nova análise?

11. MANIPULAÇÃO DO ESTOQUE MINIMO
11.1. INF A farmácia mantém estoque mínimo? SIM NÃO
11.1.1. INF De que tipo de formulações?

11 . 2 . N São atendidas as disposições do Anexo I para

manutenção de estoque mínimo?

11. 3 . N As preparações para compor estoque mínimo atendem

a uma ordem de manipulação específica para cada lote.
seguindo uma formulação padrão?

11 . 4 . N As preparações de estoque mínimo estão rotuladas
corretamente?

11. 5 . N Após a manipulação, o produto é submetido à inspeção

visual e conferência de todas as etapas do processo de

manipulação, verificando a clareza e a exatidão das informações

do rótulo?

11.6. Controle de Qualidade do Estoque Mínimo

11. 6 .1. N São realizados controles em processo, devidamente

documentados, para garantir às
especificações estabelecidas para o produto?
11 . 6 . 2 . N A farmácia possui procedimentos operacionais

escritos e está devidamente equipada para realizar análise lote a

lote dos produtos de estoque mínimo?
11 . 6 . 3 . N São realizadas todas as análises aplicáveis às

formulações do estoque minimo previstas no Anexo I?
11. 6. 3 .1. N São mantidos os registros?

11. 6 . 3 . 2 . N As análises são realizadas conforme metodologia
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11 . 6 . 4 . N A farmácia dispõe de laboratório de controle de

qualidade capacitado para realização de controle em processo e

análise da preparação manipulada, do estoque minimo,

referidos nas letras "a" a "g" do item 11.2 do Anexo I?

11. 6 . 5 . INF As análises referidas nos itens "h","i" e "j" do Item
11.2 do Anexo I são terceirizadas?

11. 6 . 5 .1. R Existe contrato formal?

11 . 6 . 6 . N No caso das bases galênicas, é realizado o

monitoramento mensal da pureza microbiológica e adotado

sistema de rodízio considerando o tipo de base e manipulador?

11 . 6 . 6 . 1 . N Todos os tipos de base são analisados pelo

menos uma vez ao ano?

11 . 6 . 7 . N é mantida amostra de referência de cada lote de

estoque minimo preparado, até 4 (quatro) meses após o
vencimento do medicamento ou da base galênica?

11 . 6 . 7 . 1 . N A quantidade de amostra mantida é suficiente
para a realização de duas análises completas?

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM

12.1. N Existem procedimentos operacionais escritos para
rotulagem e embalagem de produtos manipulados?

SIM NÃO

12.2. R Os rótulos são armazenados de forma segura e com
acesso restrito?

12.3. N As preparações magistrais e oficinais estão rotuladas
corretamente?

12.4. N Os recipientes utilizados no envase dos produtos

manipulados garantem a estabilidade fisico-química e
microbiológica da preparação?

13. CONSERVAÇÃO E TRANSPORTE
13.1. N Existem procedimentos sobre conservação e transporte

dos produtos manipulados? SIM NÃO
13.2. INF Como é realizado o transporte dos produtos
manipulados, se for o caso?

13.3. N Os medicamentos termossensíveis são mantidos em

condições de temperatura compatíveis com sua conservação?

13.4. N O local de conservação e dispensação dos produtos

manipulados e fracionados está organizado e limpo?
13.5. N Os produtos manipulados estão armazenados ao abrigo

da luz direta, sem poeira, protegidos de temperatura e umidade

excessivas?

13.6. 1 Os produtos estão dentro do prazo de validade?

13.7. N Existe procedimento para o destino dos medicamentos

que estão com o prazo de validade expirado?
13.8. I Os medicamentos sujeitos ao controle especial estão

guardados em local com chave ou outro dispositivo de
segurança?

13.9. N Os produtos prontos para serem entregues aos pacien^
estão devidamente identificados e guardados
oferecer segurança?

13.10. N É respeitada a proibição de exposição
produtos manipulados, com o objetivo de.
publicidade ou promoção?

1 3 .11. INF Qual o destino dado as preparaçôi

pelos clientes?
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13.12. N Existe procedimento que estabeleça o destino dado às
preparações não retiradas peio cliente, no caso de oferecer risco
no descarte?

14. DISPENSAÇÃO
14.1. N O farmacêutico presta orientação necessária aos

pacientes, objetivando o uso correto dos produtos?
SIM NÃO

14.2. N Todas as receitas aviadas são carimbadas pela farmácia,

com identificação do estabelecimento, data da díspensação e

número de registro da manipulação, de forma a comprovar o

aviamento?

14.3. R A repetição de atendimento de uma mesma receita

somente ocorre se houver indicação expressa do prescritor

quanto à duração do tratamento?

15. GARANTIA DE QUALIDADE

15.1. N A farmácia possui um Sistema de Garantia da Qualidade

(SGQ) que incorpore as Boas Práticas de Manipulação em
Farmácias (BPMF), totalmente documentado e monitorado?

SIM NÃO

15.2. N A farmácia possui Manual de Boas Práticas de
Manipulação?

15.3. N As operações de manipulação são claramente
especificadas por escrito e as exigências de BPMF são

cumpridas?

15.4. N Os procedimentos operacionais previamente

estabelecidos pela farmácia são cumpridos?

15.5. N A demanda de manipulações é compatível com a
capacidade instalada da farmácia?

15.6. Prazo de Validade

15.6.1. R A determinação do prazo de validade é baseada na

avaliação fisíco-quimica das drogas e considerações sobre a sua

estabilidade?

15.6.2. R O prazo de validade dos medicamentos manipulados
estabelecido pela farmácia está vinculado ao período de

tratamento?

15.6.3. N Existe procedimento que defina a política da empresa
quanto às matérias-primas próximas ao vencimento?
15.7. Documentação

15.7.1. N Todo o processo de manipulação é documentado, com

procedimentos escritos que definam a especificidade das
operações?

15.7.2. N A documentação possibilita o rastreamento de

informações para investigação de qualquer suspeita de desvio
de qualidade?

15.7.3. N Os documentos são aprovados, assinados e datados

pelo Responsável Técnico ou pessoa por ele autorizada?
15.7.4. N Os dados inseridos nos documentos durante a

manipulação são claros, legíveis e sem rasuras?

15.7.5. N As alterações introduzidas permitem o conhecimento
de seu conteúdo original?

15.7.5.1. R É justificado o motivo da alteração?

IS.7.6. N A documentação referente à manipulação de fórmulas

é arquivada, conforme recomendado

por este Regulamento Técnico e seus Anexos?
15.8. Treinamento

15.8.1. N Existe um programa de treinamento de funcionários,

elaborado com base em um levantamento de necessidades?

15.8.1.1. N O programa incluí os treinamentos iniciais e

continuados?

15.8.2. N São realizados treinamentos específicos, de acordo

com os grupos de atividades desenvolvidos pela farmácia?

15.8.3. N Existem registros dos treinamentos realizados?
15.8.4. N É realizada avaliação da efetividade dos treinamentos?
15.8.4.1. N Existem registros?

15.9. Auto- Inspeções

15.9.1. N A farmácia realiza auto-inspeções?

15.9.1.1. INF Qual a periodicidade?

15.9.2. N Os relatórios das auto-inspeções e suas conclusões são
documentados e arquivados?

15.9.3. N Com base nas conclusões das auto-inspeções são

estabelecidas as ações corretivas
necessárias para assegurar o cumprimento das BPMF?

15.10. Atendimento a reclamações
15.10.1. N A farmácia registra as reclamações recebidas
referentes a desvios de qualidade?

15.10.2. N As reclamações são investigadas?

15.10.3. N São adotadas e registradas as medidas corretivas?
15.10.4 N São prestados esclarecimentos ao reclamante?

15.10.5. N Está afixada, de modo visível, no principal local de

aterrdimento ao público, placa informativa contendo endereço e
telefones da autoridade sanitária local, orientando os

consumidores que desejarem, encaminhar reclamações sobre

produtos manipulados?

16. MANIPULAÇÃO DE SUBSTÂNCIAS DE BAIXO
ÍNDICE TERAPÊUTICO SIM NÃO

17. MANIPULAÇÃO DE HORMÔNIOS.
ANTIBIÓTICOS, CITOSTÁTICOS E SUBSTÂNCIAS

SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

SIM NÃO

17.1. INF A farmácia manipula hormônios?

17.2. INF A farmácia manipula antibióticos?

17.3. INF A farmácia manipula citostáticos?

17.4. INF A farmácia manipula substâncias sujeitas a controle

especial?

17.5. INF Quais as formas farmacêuticas manipuladas?
17.6. I A farmácia notificou a Vigilância Sanitária que manipula
substâncias constantes do Anexo III?

17.7. I A farmácia possui Autorização Especial para a

manipulação de substâncias sujeitas a controle especial?

17.8. I A farmácia possui salas de manipulação dedicadas,

dotadas cada uma com antecâmara, para a manipulação de cada

uma das classes terapêuticas - hormônios, antibióticos e

citostáticos?

17.8.1. 1 Cada uma das salas possui sistema de ar independente

e com eficiência comprovada?

17.8.2. 1 As salas possuem pressão negativa em relação às áreas

adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o lançamento

de pós no laboratório ou no meio ambiente, evitando

contaminação cruzada, protegendo o manipulador e o meio

ambiente?

17.9. I São adotados procedimentos para evitar contaminação

cruzada durante as atividades de pesagem?
17.10. I A pesagem dos hormônios, citostáticos e antibióticos é
efetuada na respectiva sala de manipulação?

1 7 . 11 . I As balanças e bancadas são submetidas a rigoroso
processo de limpeza antes e após cada pesagem?

17.12. I Todos os utensílios utilizados na manipulação de

substâncias constantes do Anexo III são separados e

identificados por classe terapêutica?
17.13. I É assegurado o uso de equipamentos de proteção
individual apropriados, condizentes com os riscos, os controles e

o volume de trabalho, visando proteção e segurança dos

manipuladores?

17.14 I Os funcionários diretamente envolvidos na manipulação

de substâncias e produtos de que trata o Anexo III são
submetidos a exames médicos especificos, atendendo ao

Prc^rama de Controle Médico de Saúde Ocupacional (PCMSO)?

17.15. R t adotado o sistema de rodízio no trabalho?

17.16. I Existe procedimento operacional específico para evitar
contaminação cruzada?

17.17.1 Os excipientes utilizados foram padronizados?
17.18. I Possui procedimento para qualificação dos
fornecedores?

17.19.! Os fornecedores estão qualificados?

17.20. I Somente são adquiridas matérias-primas que estejam
em conformidade com as especificações?

17.21. 1 Existem procedimentos operacionais específicos para as
atividades de aquisição, recebimento, armazenamento,

manipulação, dispensação e orientação farmacêutica?
17.22. I O armazenamento é realizado em local distinto, de

acesso restrito, sob guarda do

farmacêutico, com especificação de cuidados especiais de
armazenamento que garantam a manutenção das

especificações e integridade?

17.23. INF A farmácia prepara diluídos de substâncias
do Anexo III?

17.23.1. I Caso positivo, na pesagem para diluiç.

dupla checagem, sendo uma feita pelo farmacêuti
17.23.1.1. I O procedimento de dupla checagem

registrado?
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17.24. I No processo de diluição e homogeneização é utilizada

metodologia de diluição geométrica?
17.25. 1 Existem registros do preparo dos diluídos?

17.26. I Os excipier^tes utilizados no preparo dos diluídos são
padronizados?

17.27. I O armazenamento de diluídos de substâncias sujeitas a

controle especial segue as disposições da regulamentação
específica?

17.28. I É realizada dupla checagem na pesagem para a

manipulação, sendo uma feita pelo farmacêutico?
17.28.1 I O procedimento de dupla checagem na pesagem é

registrado?

17.29. I No processo de encapsuiamento são utilizadas cápsulas

com o menor tamanho, de acordo com a dosagem'

17.29.1. I É realizado controle do peso médio, desvio padrão e
coeficiente de variação?

17.29.1.1. 1 Existem registros?
17.30. I O envase e a rotulagem seguem as disposições
constantes do anexo I desta Resolução?

17.31. I A dispensação é realizada mediante orientação

farmacêutica?

17.32. t f realizado o monitoramento do processo de
manipulação de formas farmacêuticas de uso interno com

realização de uma análise completa de formulação manipulada
contendo cada uma das classes terapêuticas - antibióticos,

hormônios e citostáticos?

17.32.1. I O monitoramento obedece a uma periodicidade
trimestral para cada uma das classes terapêuticas elencadas no

item ant'?rior?

17.32.2. I As amostras contemplam diferentes manipuladores,
fármacos, dosagens e formas farmacêuticas?

17.32.3. I Está estabelecida em procedimento operacional a

metodologia para a execução do monitoramento?
17.32.4. 1 Os resultados encontram-se registrados?

17.32,5. I A farmácia estabelece, registra e avalia a efetividade
das medidas adotadas, por meio de uma nova análise, em caso

de resultado de análise insatisfatório?

17.33. Substâncias sujeitas a controle especial 17.33.1, I A
manipulação das substâncias sob controle especial se dá

exclusivamente sob prescrição?

17.33.2. I A escrituração e os balanços são realizados
obedecendo a Legislação Sanitária em vigor?

17.33.3. I A documentação relativa à escrituração é arquivada e
mantida no estabelecimento pelo período estabelecido na

legislação especifica?
17.33.4. N As Receitas de Controle Especial e as Notificações de
Receita estão preenchidas corretamente e de acordo com a

legislação específica?
17.33.5. I A farmácia encaminha os Balanços e as Relações de
Notificações de Receita a autoridade sanitária, respeitando os

prazos estabelecidos na legislação em vigor?
17.33,5.1. 1 Apresentou os comprovantes?

17.33.6. 1 É realizado o controle de estoque das matérias primas
sujeitas a controle especial?
17.33.7. I As eventuais perdas são escrituradas e lançadas nos

Balanços?

17.33.7.1. N Estão devidamente justificadas?
17.33.8. l O peso das matérias-primas sujeitas a controle
especial adquiridas é conferido no momento do recebimento?
17.33.8.1. INF Caso exista diferença entre o peso constante na

Nota Piscai e o peso real, qual o procedimento adotado pela
farmácia?

17.33.8.2. N Existem registros?
17.33.9. I A rotulagem das preparações magistrais contendo
substâncias sujeitas a controle especial

obedece a legislação especifica em vigor?
17.33.10. INF Qual o procedimento adotado pela farmácia nos

casos em que ocorra o vencimento do prazo de validade dessas
substâncias?

17.33.10.1. N Existe procedimento escrito?

17.33.10.2. N Existem registros?

1 7 . 3 3 . 11 . I Os produtos manipulados que contenham
substâncias sujeitas a controle especial são

mantidos em locai fechado com chave ou outro dispositivo que

ofereça segurança?

18. MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS

19. MANIPULAÇÃO DE PREPARAÇÕES
HOMEOPÁTICAS SIM NÃO
19.1. INF A farmácia manipula preparações homeopáticas?

19.2. N Os funcionáriü-s envolvidos no processo de manipulação
estão devidamente higienizados e não odorizados?
19.3. I Existe sala exclusiva para a manipulação de preparações
homeopáticas?

19.4. R A sala é condizente com o volume de operações?

19.5. N A sala está localizada em área de baixa incidência de

radiações e de odores fortes?

19.6. N Quando aplicável, existe;

alcoômetro de Gay-Lussac?

Balança de uso exclusivo?
19.7. N Existe área ou locai para limpeza e higienizaçâo dos
utensílios, acessórios e recipientes utilizados nas preparações
homeopáticas?

19.8. INF A área de lavagem é compartilhada para lavagem de
outros recipientes, utensílios e acessórios utilizados na
manipulação de preparações não homeopática?

19.8.1. N Caso seja compartilhada a lavagem de materiais
utilizados na manipulação de preparações homeopáticas e não
homeopáticas, ela ocorre em momentos distintos e obedece

a procedimentos escritos?
19.9. N A área ou locai de lavagem e inativação é dotada de
estufa para secagem e inativação de materiais, com
termômetro?

19.10. R São mantidos os registros de temperatura e tempo do
processo de inativação?

1 9 . 11 . N Para a limpeza e sanitização do piso, paredes e

mobiliário da sala de manipulação de preparações homeopáticas
são usados produtos que não deixem resíduos ou possuam

odores?

19.12. R As bancadas de trabalho são limpas com solução

hidroalcoólica a 70% (p/pj?

19.13. N Os materiais destinados às preparações homeopáticas
são armazenados em área ou local apropriado, ao abrigo de

odores?

19.14.1 A água utilizada para preparações homeopáticas atende
aos requisitos farmacopéicos estabelecidos para água

purificada?

19.15. I A preparação de heteroisoterápicos utilizando
medicamentos ou substâncias sujeitas a controle especial é

realizada obedecendo às exigências deste Regulamento e da

legislação especifica vigente?
19.16. N O locai de trabalho e os equipamentos são limpos, de
forma a garantir a higiene da área de manipulação?
19.17. INF Os utensílios, acessórios e recipientes utilizados nas

preparações homeopáticas são descartados?

19.17.1. N Sendo possível sua reutilização, os mesmos são
submetidos a procedimentos estabelecidos e adequados de
higienizaçâo e inativação, atendendo às recomendações técnicas

nacionais e / ou internacionais?

19.18. N Após a inativação e higienizaçâo dos utensílios,
recipientes e acessórios, estes são guardados ao abrigo de
sujidades e odores?
19.19. INF A farmácia prepara auto-isoterápicos?

19.19.1. I Existe saia especifica para coleta de material e preparo

de auto-isoterápicos até 12CH ou 24DH ?

19.19.2. N Existe procedimento para coleta de material?

19.19.3.1 Os materiais utilizados na coleta são descartáveis?

19.19.4. I O material descartável, após o uso, é submetido a
procedimentos de descontaminação?

19.19.5. N É realizado monitoramento periódico do processo de
inativação?
19.19.5.1. N São mantidos os registros?

19.19.6. N Existem procedimentos escritos de biossegurança, de
forma a garantir a segurança mícrobioiógica da sala de coleta e
preparo de auto-isoterápico?

19.20. N Existem procedimentos operacionais padrão pa

as etapas do processo de preparações homeopática^
19.20,1. N São cumpridos?

19.21. R A rotulagem das tinturas-mãe atenc

estabelecidos no Anexo V deste Regulamento?/
19.22. R A rotulagem das matrizes atenf
estabelecidos no Anexo V deste Regulamentof
19.23. N A rotulagem das formas farmacêutij
atende aos requisitos estabelecidos no

Regulamento?
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19.24. N Consta dos rótulos das preparações homeopáticas o

prazo de validade e, quando necessário, a indicação das
condições para sua conservação?
19.25. N A farmácia realiza análises de controle de qualidade dos

insumos inertes recebidos?

19.26. N Os insumos ativos para os quais existem métodos de
controle de qualidade são adquiridos acompanhados dos

respectivos certificados de análise?

19.27. R Os insumos ativos para os quais não existem métodos

de controle de qualidade são adquiridos acompanhados da

respectiva descrição de preparo?

19.28. N São realizadas análises microbiolóficas das matrizes do
estoque existente, por amostragem representativa?

19.28.1. N Foi estipulada a periodicidade adequada para as

análises, de forma a garantir a qualidade de suas matrizes?

19.28.2. N São mantidos os registros das análises realizadas?

20. PREPARAÇÃO DE DOSE UNITÁRIA E
UNITARIZAÇÃO DE DOSES DE MEDICAMENTO EM
SERVIÇOS DE SAÚDE

ANEXO Vlli

PADRÃO MÍNIMO PARA INFORMAÇÕES AO
PACIENTE

1. ácido vaipróico.

USO ADULTO E PEDIÂTRICO.

VENDA SOB RETENÇÃO DE RECEITA.

Como o ácido vaipróico funciona?

ácido vaipróico é um medicamento que cumoate as convulsões

e não está relacionado quimicamente com outras dri^as

empregadas no tratamento de distúrbios elétricos cerebrais.
Seu mecanismo de ação ainda não foi estabelecido, mas sua

atividade parece estar relacionada com o aumento dos níveis do
ácido gama-amínobutírico no cérebro, pela inibiçâo da GABA-
transaminase.

Sua ação sobre a membrana da célula nervosa é desconhecida.
Quando inicia a ação do ácido vaipróico?

O ácido vaipróico é rapidamente absorvido por via oral e
atinge níveis sangüíneos máximos entre uma a quatro horas
após a ingestão. Em média, permanece no sangue de oito a doze

horas aproximadamente.

Ocorre ligeira demora na absorção inicial ocorre quando o
medicamento é administrado junto com alimentos, porém a

absorção total não é afetada.

Não foi estabelecida uma relação entre a dose diária, o nível

no sangue e o efeito terapêutico. A droga é rapidamente

distribuida nos tecidos.

Sua eliminação e a de seus derivados ocorre principalmente
pela urina.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento está indicado em quadros de ausência

simples e complexa e convulsões febris. Está indicado em

tratamentos associados nos casos de ausência complexa (ou

atípica) míoclônica, espasmos infantis (sindrome de West) e

crises acinéticas. Tratamento auxiliar pode ser instituído com

ácido vaipróico nos casos de crises tònico-clônica (grande mal),
crises focais com sintomatologia elementar e complexa, crises

focais com generalização secundária e formas mistas.
Quando não devo usar este medicamento?

O ácido vaipróico não deve ser administrado a pacientes com

doença hepática significativa. Também é contra-indicado para
pacientes com hipersensibílidade conhecida a esta droga.

Este medicamento não deve ser tomado por mulheres grávidas

ou que estejam amamentando, a não ser que o médico indique.

Se você engravidar ou desejar engravidar durante o tratamento,
deve informar isso imediatamente ao seu médico. Nunca se

deve tomar doses superiores ás recomendadas pelo médico.
Uso durante a gravidez e lactação: Há múltiplos relatos na

literatura que indicam que o uso de drogas anticonvulsivantes

em geral, durante a gravidez, resulta em um aumento da

Incidência de defeitos congênitos no feto. Portanto, medicações

anticonvulsivantes só devem ser administradas a mulheres com

potencial para engravidar se demonstrarem claramente serem
essenciais no tratamento de suas crises Segundo informações

recentes da literatura médica, ácido vaipróico e seus sais podem

produzir deformações no feto de mulheres que recebam esta

medicação durante a gestação, o que foi também observado em

animais. A incidência de defeitos no canal neural (por ex.

espinha bífida) no feto pode ser aumentada em gestante que
recebam ácido vaipróico e seus sais durante o primeiro trimestre

da gravidez.

Estudos em ratos e em mulheres demonstram transferência

placentária da droga. Como para toda droga anticonvulsivante,

antes de determinar administração ou suspensão do

medicamento em casos de gravidez, o médico devera ponderar

os possíveis riscos contra os benefícios proporcionados pela
droga e avaliar se a gravidade e a freqüência dos distúrbios

convulsivos não irão implicar em perigo maior para a gestante e

o feto. Pelo fato do ácido vaipróico ser eliminado pelo leite

materno e devido a inexistência de dados conclusivos sobre a

ação da droga em recém-nascidos, recomenda-se evitar o

aleitamento materno por pacientes em tratamento com essa

droga.

Este medicamento não pode ser usado por pessoa que esteja

com alguma doença no fígado e deve ser tomado com cautela
por pessoas que já tiveram doença no fígado.

Quais são os cuidados que devem ser observados durante o

uso deste medicamento?

Em alguns casos, os sinais de melhora já são notados nos

primeiros dias de tratamento; em outros, é necessário um

tempo maior. Procure orientação do seu médico.
A interrupção repentina do tratamento com este medicamento

não causa efeitos desagradáveis; apenas cessará o efeito

terapêutico, o que poderá ser danoso ao paciente devido às

características da doença para a qual este medicamento está

indicado.

Se durante o tratamento você sentir efeitos desagradáveis,

deve informar Isso ao médico. Os efeitos desagradáveis

ocasionais são: náuseas, vômito, queimação no estômago, dor

de cabeça, falta de coordenação nos braços e pernas, queda

passageira de cabelos, raramente depressão ou agressividade,

fraqueza muscular e toxicidade no fígado.

Pacientes em tratamento com ácido vaipróico devem ser

cuidadosamente acompanhados com exame clínico detalhado e

provas de função hepática. Como grande paae da droga é

metabolízada pelo fígado, deve-se ter cuidado na administração

de ácido vaipróico a paciente com distúrbios hepáticos, ainda

que de graus leves. Tem ocorrido insuficiência hepática fatal em
paciente recebendo a medicação.

Tais Incidências têm-se registrado geralmente nos seis primeiros
meses de tratamento.. Devem ser feitos testes de função
hepática antes do tratamento ea intervalos freqüentes dai em

diante, especialmente durante os seis primeiros meses. No

entanto, os médicos não devem confiar unicamente nos exames

de sangue, de vez que estes testes podem não estar anormais

em todas as circunstâncias, mas devem considerar também os

resultados de história clínica e exame físico cuidadosos. Deve-se

ter cautela ao administrar a droga a pacientes com história

anterior de doença hepática.

Pacientes em politerapia, crianças com distúrbios metabólicos

congênitos, com graves distúrbios convulsivos acompanhados
por retardamento mental e aqueles com encefalopatia orgânica,

podem estar particularmente em risco. A experiência tem

indicado que crianças com idade abaixo de dois anos têm risco

consideravelmente aumentado de desenvolver hepatite tóxica

fatal, especialmente aquelas com as condições acima

mencionadas. Deve-se interromper imediatamente a medicação

na presença de doença hepática significativa, suspeita ou

aparente. A freqüência de reações adversas (principalmente
elevação das transaminases no sangue) pode aumentar com

elevação da dose. Pelo fato de terem sido relatados casos de

alterações na agregação plaquetária, trombocitopenia e
elevação das recomenda-se a utilização de exames Iniciais e

periódicos para detecção de possíveis anormalidades
sangüíneas.
Tem-se relatado elevação da amônia com ou sem

coma que pode estar presente, na ausência de

das provas de função hepática. Caso ocorra
interromper o tratamento.

A droga é eliminada parcialmente pela urina, e

a interpretação correta dos resultados do
cetônicos na urina.

Carcinogênese, mutagênese e fertilidade; Obse
estatisticamente significante de fíbrossarcomas

I

5
eos em
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ratos Sprague Dawiey que recebiam aitas doses de ácido
vaipróico por dois anos e de adenomas pulmonares benignos

relacionados com a dose, em camundongos. O significado desses

achados para o homem não é conhecido no momento. Estudos
com ácido valpróicousando sistemas bacterianos e mamiferos

não evidenciaram potenciai mutagênico.
O efeito do ácido vaipróico no desenvoivimento testicular e

na produção espermática e fertilidade em humanos não é

conhecido.

O ácido vaipróico pode potencializar a ação depressora do
álcool sobre o sistema nervoso centrai.

Doses excessivas podem causar distúrbio de consciência
podendo chegar ao coma. Nesses casos a pessoa deverá
procurar auxílio médico imediatamente.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto

com outros?

Existem evidências de possível elevação dos níveis sangüíneos
de fenobarbital pelo ácido vaipróico. Apesar de não se conhecer

o mecanismo de interação, devem-se observar cuidadosamente

todos os pacientes que recebam tratamento simultâneo com
barbitúricor. para, se necessário, diminuir as doses dministradas.

Existem evidências em relação à interação de ácido vaipróico
com hidantoina.

Não se sabe se existe mudança na concentração de hidantoina
livre(não ligada a proteína) no sangue. Se necessário, deve-se
ajustar a dose de hidantoina de acordo com a situação clínica. O

uso concomitante de ácido vaipróico e clonazepam pode
produzir estados de ausência.

Recomenda-se precaução quando se administra o medicamento
com drogas que afetam a coagulação, tais como aspirina,

warfanna, etc.

Pode haver aumento dos efeitos do diazepam e da etossuximida

quando associados ao ácido vaipróico.
Quais os possíveis efeitos na Habilidade de Dirigir Veículos
e Operar Máquinas?

Como este medicamento pode produzir depressão do Sistema
Nervoso Centrai, especialmente quando combinado com outras

substâncias que apresentam o mesmo efeito (por exemplo,

álcool) você não deve ocupar-se de tarefas de risco, como, dirigir

veículos ou operar máquinas perigosas, até que tenha certeza de
que não fica sonoiento com o uso deste medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Como o ácido vaipróico é freqüentemente administrado com
outras drogas, não é possível estabelecer se os efeitos adversos

são ocasionados pelo mesmo ou pela combinação de drogas.

Efeitos gastrintestinais: Os efeitos colaterais mais
freqüentemente relatados no início da terapia são náuseas,

vômito e indigestão.

São efeitos usualmente transitórios e raramente requerem

Interrupção do tratamento. Diarréia, dor abdominal e
constipação têm sido relatadas. Tanto anorexia com perda de

peso, quanto aumento do apetite com ganho de peso têm sido

informados. A forma de comprimidos revestidos de liberação
entéríca praticamente elimina os efeitos gastrintestinais, como

náuseas, vômitos e dispepsia, normalmente observados com
outras formas farmacêuticas.

Efeitos sobre o Sistema Nervoso Centrai: Foram observados

efeitos sedativos em pacientes sob tratamento com ácido

vaipróico, porém esses são mais freqüentes em pacientes

recebendo associação de drogas. Foram observados casos raros

de ataxía, cefaléia, dipiopia, disartría, incoordenação motora,

náuseas e nistágmo. Raros casos de coma foram vistos em

pacientes recebendo ácido vaipróico isolado ou em combinação

com fenobarbital.

Efeitos dermatológicos: Foi observado aumento transitório

de perda de cabelos. Muito raramente podem aparecer

dermatoses e petéquias.

Efeitos psiquiátricos: Observaram-se casos de desgosto
emocional, depressão, agressividade, hiperatividade e
deterioração de conduta.

Efeitos músculo-esqueléticos: Foram comunicados alguns casos

de debilidade.

Efeitos hematopoéticos (órgãos ou tecidos onde é fabricado o

sangue): Foi relatada redução do número de plaquetas. O altera

também a coagulação do sangue. Hematomas e hemorragia

franca foram informados.

Há relatos de aumento reiativr> de linfócitos, diminuição do

fibrinogènio e dos leucócitos, com aumento dos eosinófilos,

anemia e depressão de medula óssea.

Efeitos hepáticos: São freqüentes pequenas elevações de
transaminases (TGO e TGP] e de LDH, que parecem estar

relacionadas às doses do medicamento. Ocasionalmente, os

resultados de exames de laboratório incluem também aumentos

de biiirrubína no sangue e alterações de outras provas de função

hepática. Tais resultados podem refletir toxídez hepática

potencialmente grave (ver Precauções).
Efeitos pancreáticos; Houve relato de pancreatite aguda em

pacientes recebendo ácido vaipróico.

Efeitos metabólicos: Elevação da amônia (ver Precauções).

Aumento da glicose no sangue tem sido relatado e associado
com desenlace fatal em um paciente com glicemia elevada pré-

existente.

Outros efeitos: Fraqueza muscular, fadiga e alterações do

ciclo menstrual com amenorréia secundária.

Os pacientes que apresentam irritação gástrica podem ser

beneficiados pela administração da droga com alimentação, ou

então pela administração inicial de doses baixas, com aumento

paulatino das mesmas, ácido vaipróico é também apresentado

na forma de comprimidos revestidos de liberação entérica, que

diminuem os efeitos adversos gastrintestinais. A forma xarope é

a mais adequada para pacientes pediátricos ou àqueles que

apresentam dificuldades de deglutição das formas orais sólidas.

As cápsulas não devem ser mastigadas, para evitar irritação locai
da boca e garganta.

O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste
medicamento de uma só vez?

A superdosagem do ácido vaipróico pode resultar em coma
profundo.

O benefício da lavagem gástrica ou provocação de vômito

varia com o tempo decorrido desde a ingestão, pois a droga é
rapidamente absorvida.

Deve-se aplicar medidas de suporte, com particular atenção à

manutenção de um fluxo urinário adequado. Foi descrito que a

naioxona reverte os efeitos depressores da superdose de ácido

vaipróico.

Entretanto, como a naioxona pode, teoricamente, reverter

também os efeitos antiepilépticos do ácido vaipróico, deve ser

usada com cautela.

RECOMENDAÇÕES IMPORTANTES.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das

crianças. Este medicamento é extremamente perigoso e letal
quando usado de forma inadequada.

Nunca peça, aceite ou use medicamentos que tenham sido

prescritos para outro paciente e nunca ofereça ou recomende a

ninguém os que foram prescritos para Você. As indicações, os

resultados e reações aos medicamentos podem mudar de

pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento oo

seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua saúde,

especialmente este medicamento que é classificado como " de

baixo índice terapêutico" ou seja, a dose capaz de fazer efeito

terapêutico está muito próxima da dose letal. Portanto, não use

este medicamento sem a prescrição médica e orientação de um
farmacêutico.

informe sempre ao seu médico ou cirurgiáo-dentista se está
fazendo uso de algum outro medicamento.
Informe sempre ao seu médico se estiver grávida, se ocorrer

gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmácia que vai

manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto à

Vigilância Sanitária local, para preparar esse tipo de
medicamento, e se o atendimento e as orientações estão sendo

prestadas pessoalmente por farmacêutico devidamente

habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em

caso de dúvida procure o farmacêutico que o atendeu.

Não use o medicamento com o prazo de validade venck

Siga rigorosamente as orientações do seu médico, pdân'
medicamento prescrito, o modo de usar, os hoj
a duração do tratamento

Em hipótese alguma se deve tomar quantida^
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou

aparecimento de reações indesejáveis.

Se houver necessidade de suspender o uso d^
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entre em contato imediato com seu médico, de preferência

antes de

parar de usá-io.

Leia com atenção todo o conteúdo destas informações.
Não desaparecendo os sintomas, procure orientação médica.

2. aminofilína

USO ADULTO E PEDIÁTRICO,

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA.

Como a aminofiiina funciona?

A aminofiiina causa dilatação dos brõnquios e dos vasos

pulmonares, através do relaxamento da musculatura lisa. Dilata
também

as artérias coronárias e aumenta o volume de sangue bombeado

pelo coração (débito cardíaco) e a urina (diurese). A aminofiiina
exerce efeito estimulante sobre o sistema nervoso central e a

musculatura

esquelética (músculos ligados aos ossos do esqueleto). Pode
ser administrada durante periodos prolongados.

Porque este medicamento foi indicado?

Este medicamento é indicado para doenças caracterizadas
por espasmo dos brõnquios, particularmente a asma brônquica

ou o

espasmo brônquico associado com bronquíte crônica e enfisema
(os

pulmões permanecem dilatados, não se contraindo
normalmente).

Quando não devo usar aminofiiina?

Este medicamento está contra-indicado para pacientes com

úlcera ou que apresentem qualquer alergia à aminofiiina,

teofilina ou

qualquer outro componente da fórmula

O uso seguro durante a gravidez e a lactação não foi confirmado.
Portanto, a aminofiiina só deve ser administrada a gestantes

ou lactantes se o médico julgar que os benefícios potenciais
ultrapassem

os possíveis riscos.

Quais os males que a aminofiiina pode causar?
Eventualmente, aminofiiina pode provocar algumas reações

desagradáveis, as mais comuns são os distúrbios gastrintestinais,

como

náuseas e vômitos. Informe seu médico sobre o aparecimento

de

reações desagradáveis.
Também são efeitos comumente relacionados ao uso da

aminofiiina:

dor de cabeça, excltação, taquicardia e Insõnia. Informe ao

seu médico.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso

de aminofiiina?

Recomenda-se a atenção para o uso em crianças, na

administração

oral e intravenosa. As crianças são especialmente sensivels

à aminoftlina, portanto, siga atentamente as recomendações do
médico.

A administração da injeção intravenosa em pacientes idosos
e  portadores de doença do coração, hipertensão e

hipertíreoidismo

(aumento das funções da glândula tireóide) e obesos requer
acompanhamento

médico durante o tratamento.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto

com outros?

Várias outras drogas podem interferir com o metabolismo da

aminofiiina e a administração concomitante com outros

medicamentos

deve ser sempre avaliado.

Níveis sangüíneos de teofilina devem ser medidos em todos

os pacientes em tratamento crônico com esta droga.
Adrenocortícóides, glicocortlcóides e mlneralocorticóides: o

uso conjunto com a aminofilína e Injeção de cloreto de sódio
pode
resultar em elevação dos níveis do sódio no sangue.
A fenitoína, ou primidona ou rifampina: o uso conjunto pode

estimular o metabolismo hepático e acelerar a eliminação da da
teofilina.

As concentrações sangüíneas dessas substâncias devem ser
determinadas durante a terapia; podem ser necessários ajustes

na

posologla, tanto da fenitoina como da teofilina.
Betabloqueadores: o uso conjunto pode resultar em inibição

mútua dos efeitos terapêuticos; além disso, pode haver

diminuição da

eliminação da teofilina, especialmente em fumantes.
A cimetidina, eritromicína, ranitidina ou troleandomicina: o

uso com as xantinas pode diminuir a eliminação hepática da
teofilina.

resultando em concentrações sangüíneas aumentadas de

teofilina e/ou

toxicidade.

Fumo: a cessação do hábito de fumar pode aumentar os
efeitos terapêuticos das xantinas, diminuindo o metabolismo e
consequentemente,

aumentando a concentração sangüínea. A normalização

da farmacocinética da teofilina pode demorar de 3 meses a 2
anos para ocorrer, podendo ser necessário ajuste da posologla.

O uso

das xantinas em fumantes, resulta em eliminação acelerada da

teofilina

e concentrações sangüíneas diminuídas de teofilina, sendo que
os fumantes podem requerer uma posologla 50 a 100% maior.

O que fazer se alguém usar grande quantidade deste
medicamento

de uma só vez?

Para controlar os sintomas tóxicos causados por via oral.

interrompa o medicamento. Não há antídoto especifico.
Lavagem

gástrica ou medicação contra vômito podem ser úteis.
Atenção: Não misture medicamentos diferentes. A troca pode
ser fatal Certifique-se que está sendo administrado o

medicamento

prescrito.

RECOMENDAÇÕES IMPORTANTES
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das

crianças. Este medicamento é extremamente perigoso e letal

quando

usado de forma inadequada.

Nunca peça, aceite ou use medicamentos que tenham sido

prescritos para outro paciente e nunca ofereça ou recomende a

ninguém
os que foram prescritos para Você. As indicações, os resultados

e reações aos medicamentos podem mudar de pessoa para

pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do

seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua saúde,

especialmente

este medicamento que é classificado como " de baixo índice

terapêutico"

ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapêutico está multo

próxima da dose letal. Portanto, não use este medicamento sem

a

prescrição médica e orientação de um farmacêutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgiâo-dentista se está
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver grávida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmácia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto à

Vigilância

Sanitária local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
o atendimento e as orientações estão sendo prestadas
pessoalmente

por farmacêutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em

caso de dúvida procure o farmacêutico que o atendeu.

Não use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientações do seu médico, quanto ao

medicamento prescrito, o modo de usar, os horários, as do;
a

duração do tratamento.

Em hipótese alguma se deve tomar quantidade
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cir
aparecimento

de reações indesejáveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do
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entre em contato imediato com seu médico, de preferência
antes de

parar de usá-lo.

Leia com atenção todo o conteúdo destas informações.
Não desaparecendo os sintomas, procure orientação médica.

3. carbamazepina.

USO ADULTO E PEDIÁTRICO.

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA.
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA.
Como este medicamento funciona?

O mecanismo exato da ação da carbamazepina contra

convulsões

não está completamente esclarecido.

Por que este medicamento Foi indicado?

Epiiepsia.

Quando não devo usar este medicamento?

Se estiver amamentando; Em caso de deficiência funcional

da medula óssea (fabricação de células sangüíneas); durante
peio

menos 14 dias após o uso de IMAO (inibidor da monoamina-
oxidase)

e hipersensibilídade a antidepressivos tricíclícos.

importante:

Mantenha uma boa higiene bucal para minimizar o crescimento

e a sensibilidade das gengivas;

Evite a ingestão de bebida alcoólica, durante o tratamento;

não dirija veículos, nem opere máquinas perigosas até ter

certeza de

que a carbamazepina não está afetando seu estado de alerta ou
sua

coordenação motora;

Não interrompa abruptamente a medicação. A retirada deste
medicamento deve ser feita aos poucos e com orientação do

médico.

Em que condições é necessária cautelosa avaliação profissional
(Riscos X Benefícios)?

Crianças e idosos, bloqueio atrioventricular, crise de ausência,

crises atônicas e crises miociõnicas; insuficiência funcional da

medula óssea, doença cardiovascular, renal ou hepática, pressão
intraocular

aumentada; problemas no sangue.

Risco na Gravidez.

Mulheres que estejam tomando este medicamento, caso fiquem

grávidas, devem avisar imediatamente o médico.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outro?

A carbamazepina pode inibir a ação de vários medicamentos:

anticoagulantes orais, anticonvulsivantes (hidantoinas,
succimida),

barbíturatos, benzodiazepinas (especialmente o clonazepam),

primidona,

ácido vaipróico, anticoncepcionais orais contendo estrogènios.

estrogênios, quinidina, corticosteróides e risperidona;
Pode ter aumentado o risco de depressão do sistema nervoso

central com o uso de antidepressivos triciclicos;

Pode ter sua ação e efeitos tóxicos aumentados por: cimetidina,
clarrtromicina, diltiazem, verapamil, eritromicina e propoxifeno;

pode ter aumentados os riscos de reações adversas com

feibamato;

pode aumentar os riscos de toxicidade do fígado com isoniazida

e pode aumentar os riscos de reações adversas graves com:

IMAO (inibidor da monoarnina-oxidase), incluindo a furazolidona

ea

procarbazina (aguardar pelo menos 14 dias de intervalo entre o

uso

desses produtos e a carbamazepina).

Quais os males que este medicamento pode causar?

Sangramento, alterações no sangue; calafrio, confusão mental,
diminuição da atenção, perturbação dos movimentos,
sonoléncia,

tontura e distúrbio de humor, constipação; cor amarelada na

pele ou
nos olhos, náusea, diarréia, dor abdominal, ulceração na boca;

dor de

garganta; erupção na pele; escurecimento da visão; febre,
impotência,

inchaço, urina escura.

Alertai

Se ocorrerem reações tais como febre, dor de garganta, erupção,
úkeras na boca, equimose (mancha roxa que aparece nos

tecidos

devido ao acúmulo de sangue e que sofre várias mudanças de

cor.

Esse sangue é absorvido gradativamente, e a equimose
desaparece),

procure seu médico imediatamente.

RECOMENDAÇÕES IMPORTANTES.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das

crianças. Este medicamento é extremamente perigoso e letal

quando

usado de forma inadequada.

Nunca peça, aceite ou use medicamentos que tenham sido

prescritos para outro paciente e nunca ofereça ou recomende a
ninguém

os que foram prescritos para Você. As indicações, os resultados

e reações aos medicamentos podem mudar de pessoa para

pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do

seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua saúde,
especialmente

este medicamento que é classificado como " de baixo Índice

terapêutico"

ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapêutico está muito

próxima da dose letal. Portanto, não use este medicamento sem

a

prescrição médica e orientação de um farmacêutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgião-dentista se está

fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver grávida, se ocorrer

gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmácia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a

Vigilância

Sanitária local, para preparar esse tipo de medicamento, e se

D atendimento e as orientações estão sendo prestadas
pessoalmente

por farmacêutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento Em

caso de dúvida procure o farmacêutico que o atendeu.
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Não use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientações do seu médico, quanto ao

medicamento prescrito, o modo de usar, os horários, as doses e

a

duração do tratamento.

Em hipótese alguma se deve tomar quantidade maior ou

menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgião-dentista o

aparecimento

de reações indesejáveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,

entre em contato imediato com seu médico, de preferência

antes de

parar de usá-lo.

Leia com atenção todo o conteúdo destas informações.

Não desaparecendo os sintomas, procure orientação médica.
4. ciclosporina.

USO PEDIÁTRICO E ADULTO.
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA
Como este medicamento funciona?

Usado particularmente nos casos de transplante de órgãos e
em algumas doenças chamadas auto-imunes (o organismo de

uma

pessoa é agredido pelo seu próprio sistema imunolj
psoriase

e artrite reumatóide, quando este sistema de i

próprio corpo e há necessidade de dlminuij

sistema

imunológico humano (sistema de defesa do or{
após

transplante de rim, fígado, páncreas, cora^
medula



29

óssea, inibe as reações do organismo contra os tecidos
"estranhos",

para prevenir rejeição e garantir funcionamento adequado do

órgão ou

medula óssea transplantados.

Quando inicia a ação deste medicamento?

A absorção gastroinstestinal é variável e incompleta. A

biodisponibiltdade

(característica do medicamento administrado a um

paciente que pode ser definida como a quantidade e velocidade
na

qual o princípio ativo é absorvido a partir da forma farmacêutica
ese

torna disponível no local onde ele deve agir).

A biodisponibilidade está intimamente relacionada com a

absorção da substância ativa que é de cerca de 30%. A
concentração

sangüínea é atingida em 3,5 horas peia via oral. Em crianças, a

meiavida

é de 7 horas, e nos adultos, 19 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

Para a profílaxia da rejeição orgânica em transplantes

halogênicos

renais, hepáticos e cardíacos.

No tratamento de pacientes com artrite reumatóide ativa
severa,

em casos que a doença não respondeu adequadamente ao
metotrexato.

Associado ao metotrexato, em pacientes com artrite reumatóide

que não responderam adequadamente apenas ao metotrexato.

A ciclosporina está indicada no tratamento de pacientes adultos

que não tenham seu sistema imunológico comprometido, com
psoríase severa, recalcitrante e em placas, que não tenham
respondido

a pelo menos uma terapia sistêmica [por exemplo: PUVA
(psoraien *
luz ultravioleta A), retinóides, ou metotrexato], ou em pacientes

nos

quais outras terapias sistêmicas são contra-indicadas ou não-

toleradas.

Quando não devo usar este medicamento?

A  ciclosporina é contra-indicada para pacientes com

hipersensibilidade

á ciclosporina ou a outros componentes incluídos na

formulação.

Somente médicos especializados no manejo de terapêuticas
sistêmicas imunossupressoras para os distúrbios indicados e na

realização

de transplantes de órgãos podem prescrever ciclosporina.
Pacientes

que receberem o fármaco devem ser tratados em instalações
adequadas, com recursos médicos e laboratoriais de suporte.

O médico responsável pela continuação do tratamento deve

ter informações completas, como pré-requisito, para o

tratamento de

manutenção do paciente. Qualquer alteração da formulação da

ciclosporina

deve ser realizada com precaução e somente sob supervisão
médica, pois pode resultar na necessidade de alteração na dose.

É necessário repetir testes iaboratoríais enquanto o paciente
estiver usando ciclosporina.

Para as pacientes em tratamento, há risco potencial durante a
gravidez e aumento do risco de neoplasias, risco de hipertensão

arterial

e disfunção renal.

A ciclosporina pode provocar hipertensão sistêmica, e é tóxica
para os rins e fígado, ainda que nas doses recomendadas.
O risco aumenta com a elevação das doses e com a duração

da terapia com ciclosporina. A disfunção renal é uma importante
conseqüência do uso de ciclosporina, e por esta razão a função

renal

deve ser monitorada durante o tratamento. Pacientes que
apresentam

risco aumentado, tais como aqueles com função renal alterada,
hipertensão

descontrolada e outros distúrbios, não devem receber

ciclosporina.

Pacientes com artrite reumatóide e função renal anormal,

hipertensão não controlada ou neoplasias não deverão tomar
este

medicamento.

Pacientes com psoríase tratados com ciclosporina não devem

receber, concomitantemente, tratamento com PUVA ou ÜVB

(luz

ultravioleta B), metotrexato ou agentes imunossupressores,

coaltar ou

radioterapia. Pacientes com psoríase e disfunção renal,
hipertensão

descontrolada e neoplasias não devem receber ciclosporina.
Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso

deste medicamento?

Pacientes idosos devem ser acompanhados com cuidados

especiais,

uma vez que pode ocorrer redução da função renal com a
idade. Se os pacientes não forem adequadamente
acompanhados e as

doses não forem adequadamente ajustadas, o tratamento com

ciclosporina

pode ficar associado à ocorrência de danos na estrutura renal e
disfunção renal persistente.

Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinação pode ser
menos eficaz e o uso de vacinas atenuadas devem ser evitados,

é necessário utilizar ciclosporina sob posologia rigorosa,
respeitando-

da

se os horários do dia e a relação com a alimentação.
Grapefruit e seu suco devem ser evitados, pois afetam o

metabolismo e aumentam a concentração sangüínea

ciclosporina.

Verifique com seu médico a forma de administração,

preferencial
do medicamento, sendo usualmente descrito a utilização de

suco de laranja ou maçã, a temperatura ambiente. A
combinação de
ciclosporina com leite pode ser desagradável.

As concentrações sangüíneas de ciclosporina devem ser
monitoradas

em pacientes transplantados e em pacientes com artrite

reumatóide que recebem ciclosporina, para evitar toxicidade
devido a

altas concentrações. Podem ser necessários ajustes de dose em
pacientes

transplantados, a fim de minimizar possíveis rejeições orgânicas

devidas a baixas concentrações.

Pacientes recebendo ciclosporina necessitam de monitoração

freqüente da creatinina no sangue.

Assim como nos pacientes que recebem outros
imunossupressores,

os pacientes que recebem ciclosporina apresentam aumento

no risco de desenvolver línfomas e outras doenças malignas,

particularmente

na pele. O aumento do risco parece estar mais relacionado
à intensidade e à duração da ímunossupressão do que ao uso

de agentes específicos. Devido ao perigo da supressão excessiva

do

sistema imunológico resultar aumento do risco para infecções

ou

neoplasias, a posologia dos tratamentos que incluem

imunossupressores

deve ser feita com precaução.

Os pacientes devem ser avaliados por completo antes e durante
o  tratamento com ciclosporina, para prevenção do
desenvolvimento

de neoplasias. Além disso, o uso de ciclosporina com outros
agentes imunossupressores pode induzir a excessiva

Ímunossupressão,

o que reconhecidamente pode aumentar o risco de malignidade.

A ciclosporina, é um imunossupressor sistêmico e pode
aumentar

a susceptibilidade para infecções e desenvolvimento de
neoplasias.

Em pacientes transplantados renais, hepáticos e cardiacq
esta substância pode ser administrada com outro

imunossupressores.

O aumento da susceptibilidade para infecção e o pos

desenvolvimento de linfomas e de outras neoplasi
resultado
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do aumento no grau de imunossupressão nos pacientes

transplantados.

É normal o aumento dos níveis de creatinína e uréia no

sangue durante o tratamento com ciclosporina. Estes aumentos
em

pacientes transplantados renais nSo indicam, necessariamente,

uma

rejeição, e cada paciente deve ser avaliado por completo antes

do

ajuste de dose ser iniciado.

A doença renal associada ao uso de ciclosporina é caraaerizada

por várias deteriorações da função renal e alterações

morfológicas

nos rins. Isso é verdadeiro particularmente durante os primeiros

6 meses pós-transpiante, quando a dose tende a ser mais

elevada e quando, em pacientes renais, o órgão parece ser mais
vulnerável aos efeitos tóxicos da ciclosporina.

Aumentos do potássio e do ácido úrico significativos tém
sido observados ocasionalmente em pacientes isolados.

A hepatotoxlcidade associada ao uso de ciclosporina tem

sido observada em alguns dos casos de transplantes renais, de

transplantes

cardíacos e de transplantes hepáticos. Esta foi observada no

primeiro mês de tratamento, com a utilização de doses elevadas

de

ciclosporina, e quando ocorreram aumentos consistentes das

enzimas

hepáticas e bilirrubina. As alterações bioquímicas normalmente
diminuem

com a redução da dose.

Há aumento no risco de desenvolvimento de neoplasias

cutâneas

e do tecido linfático em pacientes com psoríase tratados com

ciclosporina. O risco relativo de neoplasias é comparável ao

observado

nos pacientes com psoríase tratados com outros agentes
imunossupressores.

Os pacientes não devem receber tratamento simultâneo de
ciclosporina com PUVA ou UVB, outros tratamentos de radiação
ou

com outros agentes imunossupressores, devido à possibilidade
de

imunossupressão excessiva e o subseqüente risco de neoplasias.

Os pacientes devem se proteger do sol e evitar a exposição

solar excessiva.

A hipertensão é um efeito colateral comum no tratamento

com ciclosporina e pode persistir. A hipertensão leve a
moderada é

observada mais freqüentemente que a hipertensão grave; a
incidência

diminui com o passar do tempo. Em pacientes transplantados
renais.

hepáticos e cardíacos tratados com ciclosporina, pode ser

necessário o

tratamento antí-hipertensivo. Porém, como a ciclosporina pode

provocar

elevação de potássio, não devem ser utilizados diuréticos que
retém potássio. Embora os antagonistas de cálcio possam ser
agentes

efetivos no tratamento da hipertensão associada à ciclosporina,
também

podem interferir com o metabolismo da ciclosporina.

Como a ciclosporina é excretada no leite humano, a

amamentação

deve ser evitada.

Embora não haja nenhum estudo adequado, finalizado e bem

controlado em crianças, pacientes transplantados de até 1 ano
de

idade receberam ciclosporina, sem nenhum efeito adverso
incomum.

Não foram estabelecidas a segurança e eficácia do tratamento
com ciclosporina em pacientes pediátricos com artrite

reumatóide

juvenil ou psoríase, menores de 18 anos.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outro?

Todos os fármacos citados a seguir podem interagir com
ciclosporina.

Fármacos que podem potencializar a disfunção renai.
Antibióticos.

Antineopiásícos.

Anti-fúngicos.

Fármacos Antiinflamatórios.

Agentes Gastrointestinais.

gentamicina tobramicina vancomicina trimetropim com
sulfametoxazol

melfaian.

anfotericina B cetoconazol.

azapropazona diclofenaco naproxeno sulindac.

cimetidina ranitídlna.

Imunossupressor.

Tacrolimus.

Fármacos que aumentam as concentrações de ciclosporina:

A interação entre os inibidores da protease e ciclosporina não

foi estudada. Cuidados devem ser tomadas quando estes

fármacos

forem administrados concomitantemente.

Bloqueadores dos canais de cálcio

Anti-fúngicos
Antibióticos

Glicocorticóides

Outros Fármacos

diitiazem

fluconazol

claritromicína

metiiprednisolona

alopurinol

nicardipina

itraconazoi

eritromicina

bromocriptina

verapamii

cetoconazol

danazol

metoclopramida.

Fármacos que reduzem as concentrações de ciclosporina: A

interação entre a rifabutina e ciclosporina não foi estudada.
Cuidados

devem ser tomados quando estes dois fármacos forem

administrados

concomitantemente.

Antibióticos

Anticonvulsivantes

Outros fármacos

nafcilína

rifampina

carbamazepina

fenobarbital

fenitoína

octreóide

ticlopidina

Interações com antiinflamatórios não-esteroidais (AiNE): A
condição clínica e a creatinína sérica devem ser estritamente

controladas

quando a ciclosporina for utilizada com antiinflamatórios não

esteroidais em pacientes com artrite reumatóide. Tém ocorrido

interações

medicamentosas entre ciclosporina e naproxeno ou sulindac,

em que o uso concomitante está associado a reduções adicionais
da

função renal. Embora a administração concomitante de

diclofenaco

não afete os níveis sangüíneos da ciclosporina, esta foi associada

à

duplicação aproximada dos níveis sangüíneos de diclofenaco e
aos

registros ocasionais de reduções reversíveis na função renal.

Conseqüentemente,

a dose de diclofenaco deve ser a menor possível,

dentro de seu intervalo terapêutico.

Interação com metotrexato: quando metotrexato e ci

são administrados concomitantemente em pacientes

reumatóide, as concentrações de metotrexato

aproximadamente

30%, e as concentrações do metabólito 7-hidroxi-métotr^t^,
ficam reduzidas em aproximadamente 80%. Não é (pnh
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o significado clínico desta Interação; as concentrações de
ciclosporina

parecem nâo ter sido alteradas

Outras interações medicamentosas; foram observadas reduções
na depuração da prednisolona, digoxina e íovastatina quando
estes fármacos foram administrados com ciclosporina. Além

disso.

uma redução no volume aparente de distribuição da digoxina foi
registrado após a administração de ciclosporina. Foram
observadas

intoxicações digitálicas graves nos dias iniciais de uso de
ciclosporina,

em vários pacientes que estavam tomando digoxina.

A ciclosporina não deve ser utilizada com diuréticos que

retenham potássio, pois pode ocorrer hipercaliemia.

Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinação pode ser

menos eficaz. O uso de vacinas atenuadas deve ser evitado.

Tem ocorrido miosíte (inflamação muscular) com o uso

concomitante

de íovastatina; hiperplasia genghral freqüente com nífedipina

e convulsões com altas doses de metilprednisolona.

Pacientes com psoríase que receberam outros agentes
ímunossupressores

ou outros tratamentos com radiação (incluindo PUVA

e UVB) não devem utilizar ciclosporina concomitantemente, pois

existe a possibilidade de imunossupressão excessiva.

Quais os males que este medicamento pode causar?

As reações adversas são, em geral, dose-dependentes e
regridem

com a redução da dose. Reações adversas que podem ocorrer

com certa freqüência ou com extrema raridade disfunçao renal,

tremor,

hisurtismo, hipertensão, hiperplasia gengival, trombose capilar
glomerular, sindrome hemolitica urémica, anemia hemolitica

microangiopática,

trombocitopenia, convulsões, hipocolesterolemia,

nefrotoxicidade,

hirsutismo ou hipertrlcose, acne, tremor, convulsões, cefaléia,

enxaqueca, diarréia, náusea/ vômito, hepatotoxicidade,
desconforto

abdominal, parestesia, flatulência, leucopenia, linfoma, sinusite,

ginecomastia, septicemia, abscessos, infecção fúngica sistêmica,

Infecção fúngica local, citomegalovírus, outras infecções virais,
infecções do trato urinárío, lesões e infecções cutâneas,

pneumonia,

ruborização, trauma acidental, edema não especificado, fadiga,
febre, sintomas grípais, dor, rigidez, arritmia, dor torácica,
vertigens,

distúrbios ou problemas de audição nâo especificados,
hipomagnesemia,

artropatia , contrações musculares involuntárias/ cãibras,
depressão.

Insônia, dor abdominal, anorexia, dispepsia, distúrbios
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nitária, no <iM> da-s itribuicOes ouc lhe confcieni o Dccrero de nu-
incaçiWi dc 4 dc jancini dc 2tXIK. do Ibcsidcnlc da República, c o
incivii X do ali. 13 do Regulamcniu da .ANVIKA. aprovado pelo
rVcAXo n'' I 029, dc Ib dc abnl de 1999. tendo cm vista o dísposio
no iTKiso VIU do art. In < nn aisiM< I. 4 1* do art. S$ do Regimento
liitcrmv da .ANVISA. aprovado nos termos do Anevo I da Rurtana n "
t<4, ilc 11 de agosto ik- 2UIWi. repuMscada no iXIl. dc 21 de agosto
ik 20IRI,

cnnsiskrando a necevsidjulc dc orlcituavdn «Ia 'Rsdaçâo dc
nioiu>|trarniv diH ingredicnio ativos de .sgroiosicüs. doniissaniianos e
preseivjnicí de niudeira". nssdvc

An !" .Mtvttir o Limiic Máximo dc Resíduo da cultura dc
cuHolii, modalidade dc cniprrgo fnliar. dc ti.s riiit/ku jura 1.0 mgkg.
na iiionognitiii do ingreuientc ativvi CIK - Ct.OKOTAl.ONilT. na
■vliicrio dc inonogmrias dos ingredienlcs aiivns de agrulosicox. du-
niisvwiitipiivs e prcservaiiics de madeira, piihlicnsla por meiu da Re-
voIucAo - RE N" 165. de 29 de ogoslti de 2(Xl.t. (30U dc 02 dc
scleinhro dc 2003.

Art 2' Ksla Resoluvlo entra eni vigor na data de sua pu-
lilirav'i3o

DIKl I > KAItfMT I» MM I li

Rrsoi.l < .UVRE S' 2.7$.t. OF. 17 DE JLMIO DF. 201» C)

O Direuir-Pnsidenie da Agdncia Nacional de ATgiIància Sa-
Riiana. no mo das alhbuicdes que lhe ciMifeteni u Decreto dc no-
meiK-Vi de 4 dc loneno dc 200H. do Presidente da Rcpvibiica. c o
incissv X do an. 13 do Rcgulamcnu} da ANVTSA. a|>mvad(> pelo
DccA-to n" .1.029. de 16 de ntinl dc 1999. tendo em vista n disposto
no inciso VIII do nn. 16 c no inciso i. 4 1" di> art. 55 do Regimento
InlsTiio da ANVISA, aprovado nos lermos dn Aiicxo I da Portaria rt*
.354, de 11 dc agosto de 2606. republicada nu DOU dc 21 de agosto
dc 2rH>6,

consiilerando o dispnsiD no incisa V tio art. 41.da Portaria n.'
354 ik 2(H>6,

considerando a Rcsolucio REX' n' 354. de 23 dc de/embro
de 2(XI2.

cunsiderandcs ainda o 4 I* do an 3* e o art. 4* da Resoluçio
RiX' n " 66 de <15 dc outubro tk 21107, resolve.

An 1** Concedff a Empreta. na forma du ANEXO, a Cer-
lificacdo dc Hoas Práticas de Amu/eiumenlu c L)i«lribuiçio.

An. 2* A presente certiUcacio ler* valaludc dc 2 (dotsl anau
a partir de suu publicocdo.

Art 3' Esta Resoluçki entra em vigor na data de sua pu-
blic3i;An

IlIRlTT. RAPtlSd m- MELI.Cl

i.spedienic 111043 10-»
,1 nJercso AVI NII>A M.AROURS DE SÃO VICK.fJFE

.CfcP OI,I39-OI»

UF: SP

V 1''7| l ompleroenlo:

;Haino BARRA n.NDA
;Mums-ipin: SAO PAl'LO
|Auiorir.iv6o de l uncionamenrp Comum n': 103.69II-I
'Ceitiricado de Huas Praticas de .Amazenamento e DtstribuicFo po

is o? Prudulos:
ÍPiihIiiIos niCilissis. devidamente registrados lunlo á ANVISA, cn-
jvliiadmdos ng classe de nscn II e III. cmybrRve regras de claa-
Isificucln deliiiidus na Resuluciki RIX' n. IRS, dc 22 oe outubro debtwi.

1*1 Republicada por ler saidii. no DOU n' 116, dc 2I-6-2U10. Secào
I. pug. 130. e cm Supiemcno pag 4. com im»m\lo no ongiiul.

KKVIEICAVOES

Na Kisiiliiyan ii' I 732 dc 16 dc abril dc 2010. publicada na
Dianu Oficial da Um.to n' '3. dc 19 dc ahnl dc 20111. SecAo I.Pág
»6. c Suplemento. Pag 43

Onde SC Ic.
EMPRESA: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LIDA
ENDEREÇO: RODOVIA GENERAl MILTON TAVARES

SOL'ZA. KM 135. N' 332
BAIRRO ITAPAVUSSU CEP: 13150006 - rOSMÓPO-

LISSP
CNPJ n5.«59.635 lW0l-03
PRCXrrSSO: 25351.01)II99.-2DÜ4-76 AIJTORIZ-MS

I.:i319.2
ATIVIDADIi/CLASSE
ARMAZENAR MfcDiCA.MENlO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR. MEDICAMENTO
IMPORTAR INSUMOS FARMACÊUTICOS
Leia-se
EMPRESA: ANTIBIÓTICOS IX) BRASIL LTDA
ENDEREÇO: ROlX)VIA üENbRAl MILTON TAVARES

SOUZA. KM 1.35, N' 332
BAIRRO ITAPAVIJSSU CEP 13150000 - CTTSMÓPO-

LISSP
CNPJ 05 439 635 0001-03
PROCESSO 253510011992004-76 AUTORIZjMS

I 213392
ATI\TDAI)EXLa.SSE
ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
EXPEDIR. MEDICAMENTO
IMPORTAR INSUMOS FARStACÉUTICOS/.MEDICA-

MENTO

Na Resoiuvilo • RE ANVISA N" 264. de 27 dc ianelro dc
2010. publicada no IXJU n' 21 dc 01 dc fevereiro de 2010. Seçto I
pag.9K vupleineiilii a presente ediclu .

cinde se IS'
MATRIZ
EMPRESA: IZABfcl. CRISTINA KROICH DE MENEZES

IND. MC
AUTORIZ.MS: PIIV4 4W09-7L38
CNPJ- 05..353.957 0001-35
PRCXESSO N*. 2535I.07Í626'2009-91
Rua: Diamantino 506
BAIRRO Jardim Renascer
MUNIC ÍPIO: Cúialú
UE: MT
CEP 78 060.000
AREA PAF
ATINTDADE Ciineesslo de Rmo-ochu de .\FE dc datMiv

eirqresas que prestem servidos de interesse da saúde ptíblin. em
tnnbsreavòcs. ucrunavcs. tciiniiurs aquaviários. poitos organizados,
aeniponoiv. pneros de Ihintcini e rccinlox alfiDdegodns.

Leia-se:
MATRIZ
EMPRESA IZABEl CRISTINA KROICH DH ME-NF.ZES

IND. ML
AUTORIZ/MS PHY4-4Wl»-7Ufi
CNPJ: 05 353.957 0(Hll-35
PROCESSO N*. 25351 750.íilt9,2008-22
Rua SaniH f-é v66
BAIRRC) Jardim CaJifómiu
MUNICÍPIO. Cuinha
UE Mf
CEP 78.070 3hli
AKFA'
ATIVIDADE' C''.>neessin dc Renovacio de AFE de demais

empresas que prestem serviços ile interesse da saúde publica, em
embatvavdes. aerDiiavxs. icrmuiais ^uaviúrius. portos organiziidos
aeroportos, poxiivs dc fronteira e recintos alfandcgados.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA
ANF.XO
VALIDADE., 11T2.2OI0
MATRIZ
EMPRESA. IZABEL CRISTINA KROICH DE MENEZES

IND ME
AU'rORIZ'MS rHY4-IW09-7L38
CNPJ: 05 35.3 957-0001-35
PRCK'ESSÜN" 2535!.750.«89'200(»-22
Rua. Sania Tc 366
BAIRRO: Jardim Califórnia
MUNICÍPIO: Cuiaba
ÜF MT.
CI-.P 78.0711.3X0
AREA: PAF
ATIVIDADE' Cisxetsiu de Renovacio de AFE de demais

enwexas que prestem «ervicoa de interesse vk smidc pública, cm
anoarua^ões, aeronaves, lerminaia aquaviários, purto.v urganizoclux,
acrupnrtos. pnsios de fronteira c recintos alfandcgados.

Na Rc.volucâo n' 2 868. de 10 dejulhu dc 2009, publicada ihi
Diáno Oricial du Uiiiáu n'' 131. de 13 de julho dc 2009. Seváo I e
Pig. 47. c Supiv-mcino Pá8.4K.

Onde SC lé:
EMPRESA MERCK SHARP E DOHME FARMACÊUTI

CA LTDA
ENDEREtiX): RUA 1.3 DE MAIO
BAIRRO SOUS.KSCEP: 13130560 - CrvMPINAS.SP

CNPJ: 45.987.01.3.1X101-1
PRtX'£SSO: 2.5991.(8)11
ATIVIDADE.-Cl.ASSI'
ARMAZENAR. INSl.Vit) MFDIC AST
EMBALAR. INSI MO\l DK \MI MO
EXPORTAR. INSI MOV» llll AMl.NTO
FABRICAR. INSUMOMÉ
IMPORTAR. INSUMO Ml.fcK Wl^IO
REEMBALAR: INSLMU M>
TRANSPORTAR. INSUMOSDiüH 3^'F
Lcia-sc
EMPRESA. MERtK SIIAHP L Dtl

CA LTDA
ENDEREÇO: RUA 13 DE MAIO
BAIRRO SOUSAS CEP 13151)560 - CAMPINAS SP
CNPJ 45.987.013(0(811-34
PRfXESSO: 2599! 0018.36 7? AUTORIZ M.S: I.00029.0
ati\tdadi-:'(:l.as.se
ARMAZENAR. INSUMO<MEDICAMENTO
DISIRIBUiK: MEDICAMENTO
EMBALAR: INSIJMO. MEDICAMENTO
EXPEDIR MEDICAMENTO
EXPORTAR INSI MO MEDICAMENTO
FABRICAR INSUMO ME DICAMEVTO
IMKJRTAR: INSUMü MIiDiCAMENTO
REEMBALAR INSl.MOMKDICAME^JTO
TRANSPORTAR: INSUMO MEDIC AMENTO

Na Rexolucòo n 3.440. ik 14 de agosto de 2009, publicada
no Disriu Oficial da Uniio n' 156. dc 17 Jc agosto de 2009. Secdo
1 e Pág. 64. e Sunienicnuj Png.lOü.

Onde se Id:
EMPRESA: PRO-DII.T EARM.AC I.UTICA LTDA
ENDEREC;0- ESTRADA DA ACiUA i;SPRAiADA.54í)ü
BAIRRO: ACrUASSAI CEP 06700000 - COTIA'SP
CNPJ: SI,8.S7,838.0003-02
PRCXT.SSO: 25351 (12740900.14 AUTORJZZMS;

1.20916.9
ATJVIDADE.-CLASSE
ARMAZENAR MKDICAMIWO
DISTRIBUIR: MEDICAMEND)
EXPEDIR: MEDIC AMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
Lcio-se:
EMPRESA: PRO-DIET FARMACÊUTICA LTDA
E-NDERECÜ: RUA SANTA MONiCA. V 575. LOTE 01.

QUADRA-AL. CONDOMÍNIO SAN JOSÉ
BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL CEP- 06715725 - CO-

DA«P
CNPJ: 81.887.838,(8103-02
PROCESSO 25351.027409 00-14 ALTORIZMS:

IJ09I6.9
.ATÍV1DADL'( LASSE
.-ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDIC AMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENFO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

DIRETORl.A COLKGIADA

KESOi.UÇÀO-RIK; N' 2?. DK 6 DK AGOSTO OE »!•

Dupòe nobre u calcgoriav <k alinteniou e
embalagem immm e com obríguloriedade
de ivgidro lairiiáiio.

A Direiona Cnlegiada da Agencia Nacional dc Vigilância
Sanitária, no ua> da oiribuicáo que lhe cmfeiT o ineivo IV du on II
do Regulamento opruvadu pelu Dccretu n' 3.029. de 16 de abril ik
1999. c lendo em vist.t o drxpoxto no inciou 11 C nin U: Tc .3" du on.
54 do Regimento Iniemo aprovado ium (cttthm do Anexo I da Portaria
n" 354 da ANVISA dc 11 de agoMo dc 2006, republicada no IX)li dc
21 dc aguuo dc 2006. < a Cunsiilia Pública n ̂ dx. dc 21 dc dezembro
de 2009. publicada no Oiâriiv Oficial da Uniáu n.' 244 de 22 de
dezcinJiru de 2009. cni leiiniJUi leali/ada em 5 dc agosto de 201(1,

adota a seguinte Kcsoluvâu ds Direiona Colegiuda e eu.
Diretor-Preaidentc. iJvlemiin» a «ua publicaçiu

An. r Fica apiOMid» ii Regulamento Técnico que estabelece
as caiegottaa dc alimenlos c ettibaingcnv ivcnios dc r^isiro caniláno
c aa caieçona.v de alimentos e embalagens cum ubngaionedadc de
regiíiro sanitário, confonnc os Ancxiw I c II desta Resolução.

Art. 2* Ai cmpreaaa que delem o número de registro de
produtos que dc acordo com eai Resolução, passam a ser iMnios.
poden. optaiivBtnente. usá-lo na rotulagem de seu respectivos pro-
ihito. até o tffinino du estoque ite embalagem uu ué a dili do
veuçiineuto do registro.

An 3'' O <ICM.-unipriTTk;nto das disposições contidas nesta
Resolução constitui itifraçAo sanitária, nos lennos da Lei 6.437, de
20 de agosto de 1977. sem prejuiro das rospnnsabilidades civil, ad
ministrativa e penal cabíveis.

Art. 4" Ficam levogodos o item 8.2 do Anexo da Resoluçiu
23. dc 15 de marçsi de 20(10 e a KesoluçSo da Diretoria Colcgioda da
ANVISA - RIX n° 278. de 22 de setembro de 2005.

.An. 5* Esra Ksuduçáo entra em vigor na dau de sua pu-
Micaçiu.

DIRl |;L R.\m)Sr"> Dí MELLO

Lsic documento pude ser venfiodo no endereço efetrmico bttpCrwww ji.gn'lKaáBiicidaleiaiiL
pelo código 00012010080901X163

Documento assinado liigiklineDle conforme MP n' 2 200-2 de 2A'O&2O0l. que institui a
InOsestruiura de Chaves Ptiblicas Bravikrra • ICP-Bnsil.
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M IMINTOS b hMBALAOtNS ISENTOS DA OBRlCiATORIEDADE Dli Ki-.OISTRO
SANITÁRIO

)HK) CATEOORJA
5  AÇtA ARES L PRODtjrOS PARA ADO,AR(l)
m: Anmvos alimenjares ci
U  ADOt ANTES DIETETKOS
M  AÜUAS ADK lONADAS DL SAIS

m
"NDTRKTWNaL COMPLÉMEN-

lAUMEVTOS PARA CONTROLt DE .
ALIMENTOS PARA OIITAS (OM RESTRIÇÃO DE NETRIENTES
ALIMENTÍTS PARA Dll TAS tí)M INOI STAO CONTROLADA
,DE AÇÚCARES
ALIMENTOS PAR A OtSTAN TLS E NLTRIZES
ALIMtM ;ar.a iix

S OTr^lASTÂT

PROD
COAlill AANTT S Dl TI CNÜlTXjlA iJ)
EMDAI-AOENS
EN/IMAS L PRI PAKACOES LNZIMATK AS (4)
ESPECIARIAS. TEM 'bftoS E MPJ-KOS .
<iELAlX>S COMI^STTVfTlS F PRrPARAIX.)S PÃRA '

vfistliRAS PARA O PREPARO Dl" ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA
0 CONSUMO
tILEOS VfcCiETAIS, OORDURAS VEÜF.TAIS E CREME VEGETAL
PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS
PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

PR0DL10S Dh VEGETAIS ̂ EXCETO PALMITOi.iI4IIWII77 , _
OLiMELOS comestíveis

iXWmKW VEGETAIS EM CONSERVA iPALMITOl
i4IO(>7n4 SAL
4:00101 SAL HiPOSSQuicü ■ slcedanlos do sal
i4KiO»ti .Si;PLEMEJ>ITQ_vnA>UtiICO £.0U MCi£RAL

'Pfiípl-

lOtcjwn prviiiuo* SR Ri*
OÍJKrvnôcs:

111 Ailovanie <k- Meu - desde que <K edulconatn c xTicuk^i^jiHn preii iãõ7
guIamcnliK TccnictM c^pecincu^

<7) Todoí os gOilikos nlimcDlarce devem esiar previstos cm regutami-ni^
EsUo incluídos os lèrmcntos químicos.

(}) Incluinilu os fermentos biokqicos e as culturas mictuEianas
(4) En/inia.< c prcparaçdcs cnzimáiicas - desde que previstas em Regulamciiu» Técnicos

específicos. Inclusive suas fontes de obiencio. c que aieiulnm Ãs especifieacOct eviatielc-cid» nc-vies
rcgulanwnios.

|.^l Cogumelos Cumcsiiveis - nos formas de iipresenu(3u: mieiras. fngmeiiiadss. moidas e em
cimscrsa.

ANEXO II

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

CÓDIGO _ CATEGORIA4JOOOO ALg^ÊNTOS CÓM ÀLtOAÇOES Dl: PROPRIEDADE FUNCIONAL h OU DE
ALIMENTOS INFANTIS

>5 E NOVOS INGREDIENTES
SUBSTANCIA-S híOATIWS E PRORIOTIÇOS ISOl ADOS COM ALFXlACÁO DF.
PRÒPRIIiDADES FltNÇIONAL F OI.: DL SAÚDE

RKSOI.l (, ÃO-HE N' .VdJ9. DF 4 l)K AGOSTO DE 20IU

O Direioi da Diretoria Colcgsvda da Azcncia Nacional de
N igiliiiciii Sanitária, no uso das atnhu^Ocs que me conferem o Dc-
srcio ilc noincocáo de 10 dc outubro de :0UX do Prcsidcnic da
República, os ukImis I. \ c VTI do ari. ÍJ do Revulimenln da
ANVIS.A apnnado pelo Decreto No- T OTd, dc Ib de ami de lUiM c
0 Ponaria n." MT. de 14 <k abril de TfilO. loni ftindamcnio do ari S2
c no Panig I" d« #rt <fi da Lei Nis Ú.7lí4. de Jú dc janeiro <lc 1W,
aliado aii drsposlo no idcixi I Jo an 55 do Regimento Interno
apiuiadn nos termos do Anexo I da Ponana n." 554 da ANATS.A. de
11 itv agosto dc TOlib. republicada no DOU de 21 de agosto dc 2'<II6,
c cm cnnlormiiiadc com a Rcsuilucio RIX. iv' 25. de 4 dc ahnl de
:iilili, rcsnlic

.An. r Reconsideraf os tentos da decialo recorrida a fim dc
(orniir insubsisiemc a Kcsoluclo - HE. a seguir relacionada, no lo-
cante ns Pcticdes e*pccilicailB». determinando o retomo da análise
1 orrcspnndcnic c a cxliDçSa do respectivo recurso por euuiidá sua
finalidiidc

An 2" Esta Hcsoluclo cnirs cm vigor na data dc sus pu- -
bliva^.

DIHCEC R/\POS<.> Di: MELU)

ANEXO

Resolução: n.*fifil dc 24 de Fevereiro dc 201(1. publicado nu
DO.U n." .77 dc 25 ik Fevereiro de 2010 seção I. pág .TH

Expediente do Pedido de Reconsideração: 17}ÁI7>IO-5
Processo: 25551 414bíiN20tF).77

Empresa: MF.DICAL TRADE DE MARR A COMÉRCIO
DE MATERIAL HOSPDAIAR LTDA

8027 - Registro de Famílias de Meienal de Uso Mcilico
iMIHlRTAÍX)

KF;M>Í.UCÃ(>-K». N' 5.655. Dl. 5 Dl .MXISIO DE 20l*(«)

f) Dircior da Diretona Coleginda da Agincia Nociortai dc
A igiiiincia Snnitária. no itso das alnbiiiçdcs que íhe conferem o De
creto de iHiincaçáo de 10 de uuiubm de 2008 do Preskknte da
Kcpiitilic.-i. o inciso VIU do an 15 e o inciso II! do are 45 e o inciso
I ^ 1" dis an. 55 do Rcgimcnlo Inlemo aprovado nus lermos do Anexo
I da Portann n' .554 da ANVISlA. dc 11 dc agosiu dc 20U6. le-
pnblicíkla no DOL dc 21 de agushi dc 2tltlb. c o inciso II alínea *a*
do irt. r da Poruria n- 512 da ANVLSA. dc 14 dc abril de 2010.
publicada no DOU n"" 71. dc 15 de abril dc 2UI0. Seçlo 2. pág.
21.

considerando os ans 12.15 e o an 35 c seguintes da Lei u.'
(•.5íi(), dc 2.1 de sclcmbru dc lOTó; o inciso IX. do an. 7* da l-ei n.'

■> 7k:. de 2(i de janeiro de IVdU. resolve
An I" Imielertr av petiçAes dos prusiutos Saneanles Do-

missaniiáriox. eunformc reUçlo anexa.
An. 2" EsB Rcsoluçèo entra em vigor na data «k sua pu-

blicováo

omtT II HH AS APARl í IIXJ HARBANO

I da Ponana n'' .554 da ANVISA. dc II de agusin de 2006. re
publicada no DOU de 21 dc tnosio de 2001'. c o inciso II alínea *a'
do an 1- da Portaria n' 512^ ANVIS.A. dc 14 dc abri! de 2010.ç^licadJi no DOU n° 71. de 15 ik atml de 2010, Seçào 2. pág.

consklcnindo o srt 12 e o nrt. 33 c seguinie.s da Lei n.'
6.350. de 23 de seteiiibro de 1476. bem como o inciso IX. do aít. 7*
da Lei n." 0.782, de 26 dc janeiro de 1994. resolve:

Ari. r Delérir as petições dos produtos Sanearues Domis-
lanitários. conforme relaçáo anexa

Árt. 2° Pata Resuiuv'áo entra em vigor na data de sua pu-
bltcaçio.

DIRCFl. «Ris AP.ARtCtIXT UARBA.NO

1*1 F-sra RrsoluçSo c o anexo a que se refere seráo publicados em
supicmenus a presente cdiçáo

KESOI.UÇÀtXKt N* .«.656. DE 5 DE AI70ST0 DE 2III*I*)

I) Diretor da Diretoru Colegiadi da Agência Naeiuoal de
Vigilância Saiiium». iu> uso das ainbuiçOcs que llic conferem o De
creto dc iMinicação dc 10 de uiáubru de 2008 do Picaxleiue da
RepublKia. o inciso Mti do art 15 e o inciso lli do act. 45 c o íikíso
I 4 I "do an. 55 do Regimento Interno aprovado nos lenru» tio Anexo

I*) Esta Rcsoluçio e o anexo a que se refac seráo publicados em
suploDcniu á presente cdiçik)

Ministério das Comunicações

GABINETE DO MINISTRO

PUKIAKIA NI Idl2. DL 23 DE Jl MIO DE 2010

O MINISTRO DE ESrAlX) DAS COMUNICAÇÕES, no
uso de suBsairibuicdes. observado o disposto no anig>< 21. inciso XII.
alínea 'a*, da ConuituiçLo Federal, c no an. 7' do Decreto n' 5 820.
dc 29 de junho dc 2006. tendo em vuiia o que consta do Proccscso n*
53000.0I23I2/2009. resolve

An I'" Cisisj^iar a TELFVIS.AO NAiPI LTDA. cotKCs-
sionária do Serviço dc Radiodifusio de Sons e Imagens, com sede na
cidade dc Fo/ ilo Iguaçu. Estado dn Paraná, o canal 59 lírinta e nove),
corrcspondcmc a laisn de freqUêncu 620 - 626' MHr. para a trsns-
misslo dignai do Serviço de Radiodifusio de Sons c Imagens, no
âmbito do Sistema Bnuilciro dc Televisão Dignai Tottstre -
SI)TVD-T. na mesma localidade.

An 2" A presctiic ennsigiuçân regei-sr-a pcius di^w-sições
do Codigo Bnisileiiu de Tclecomumcaçdes. leis subsequentes e seus
rcgulamcnios. e do Decreto n° 5.820, de 2006.

An 3" (1 insiiuinetilo pactuai decorrente desta consigmiçlo
será celebrado enne a coorcssionána e a Uniâo, em praxo nâti su-
penor a sessenta dias.

An. 4" Esta Ponana entra cm vigni na data de sua pu
blicação

JilSr ARILK FTI.ARD1 I.MIfc

PDK I AKIA N- 699. DE 28 DE Jl'l HO Dt 2010

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICAÇÕES, no
uso de suas atritiuições, conforme o disposto ivi an. 5* da Lei n*
5.7g5. dc 23 de junho dc 1972. e no an 6*. inciso II. do Decreto n'
88 066. de 26 de janeiro de 19X3. e tendo em vista c que consta do
Processo n* 53770.001.580201». resolve

An. 1° Renovar, dc acordo com o ar> 3.*. !i.5". da Lei n'
4.117. de 22 dc agu<o de 1962. por dez aruis. a panir de 31 de
janeiro dc 2001, a pcnriivclo outorgada FT.'NDALA0 CULTUR.Al.
EDUCACIONAL L DE RADIODIFTJSÂO CATEDRAL DE SÃO
SFBASTIAO D<1 RIO DF JANEIRO., cxiofoniie consm nesta Por-
loria. para explorar, sem direito de exclusividade, o serviço de r>-
dnidifusâo sonora em irequéncia modulada, no município de Sto
Cninçalo. Estado do Rio de Janeiros

An. 2'" A exploração du serviço de radiodifusão, cuja oufiaga
è renovada por esta Ponana. re^-sc-a pelo Cndigo Brasileiro de
Tckuomunicaçães. leu subscqUcnirs < setu rcgulamenios.

An. 3° Fsie ato soirtcnle produzirá efeitos legais apus de
liberação do Congresso Nacional, nos termos tki ^ .5* ao an. 223 da
Constiiuiçlo FcdmI.

.An. 4' Esta Ponaria entra em vigor na data dc sua pu
blicação

JllSE ARILR FII.ARDI LLITt

PORTARI A N' 721. DE 3 DF .AGOSTO DE 2818

O MINISTRO DE ESTADO D.AS COMUNICAÇÒLS, no
uso de suas airihuições, eni conformidade com c artigo 32 do Re
gulamento dos Serviços dc Radiodifusão, aprovado pcw IXvretu n°
52.795. dc 31 de iHilubo' dc 1963. c'om a ledação que lhe foi dada
pelo Decreto n* 1.72(1, de 28 de ruivembro ck 1995, e lendo em visa
o que cinisB do Processo n." 5.57 lü 1)0(1308 2(»2. Concorrência n*
!042(»1-SSR MC . resolve:

(Xilotgar permissão á Ridui Livras FM Ltdi. para explorar,
pelo prazo dc dez anos. çem direito de escliivividadc. serviu ik
radioaifusão sonora cm IrLvjUénciii modulado, ix> niunicinio de La
vras. Estado de Minas Gerais .A permissão ore outorgai somente
[uuduzirá efeitos kuis anos deliberação do Congresso Nacional, nos
tennos do anígo 223. ^ .V". da Constituição

JdSL \RH R III,ARDI I.FITC

PDHT.AKIA N' 722. DE 3 DE AGOSTO DE 2018

O MINISTRO DE ESTAtX) D.AS COMUNICAÇÕES, no
uso dc suas ainbuiipAes. em conformidade com o anivo 32 do Re-Sutamcmo dos Serviços de Radiodifusão, aprovado pelo Decrcio n*

2.795. dc 31 dc ouiubru dc 1963. com a redação que lhe Ibi dada
peki Deoreto n' 1.720. de 28 de nuvembrv dc 1945. e tendo c-m visu
o que eoruiu do Processo n " 5J7|(Min()474 2'»2. (oncoircncia n*
109 200!-SSR.MC. resolve

Outorgar pcnnissão ao Sisienu Integrado dc Radiiwomu-
nicação Lida • SIR para explorar, peto prazo de dez anos. vem direito
tk exclusividade, serviço de radiodifuvão sonora em frrqilència mo
dulada. no município lie Clanvil. Estado <k Minas Gerais A per-
missão ora outorgada somente pnxluzirá eíciius Ic-gais ap6.v oeii-
beração do Congresso Nacional, nos lermos da anigo 223. ü 5', da
CoRsiiluição.

JOSF ARIUR I II.ARDI í.l ilT

AGÊNCU NACIONAL DE TELECOMUNICAÇÕES
CONSELHO DIRETOR

ATO N- 2.994. DE 6 DF MAIO DE 2010

Proccsvu IV .535(K)l».5256:(JlO • Aplica a ASSOCIAÇÃO
DOS TAXISTAS DF BRASlLlA. CNPJiV 03 II4.090/(WOI-.5(1, FIS-
TEL n* 5<».ll I 414-41. a vunção dc caducidade du niiu>ri/açAo paia
exploração dn Serv iço de Radioiaxi Pnv-adu. consubvianciadu nu Ato
n* 17.4(19. de 6 dc julhu dc 2(501. pubticado no DOU cm Ü9 dc iiilho
de 2(MI. pelo dcscumprimemo du disposto ik> art 6"*. }2*. e art r. da
Ict n* S.O^O Idfrfi, c no an. II. do Anexo á Rcstjluçio tv 255-2(»l.
A sanção aplicada iiáo implica isenção de eventuais débitos dccor-
naiies da luitm/ação anienortncnic expedida

KI5SALIXI MOLA SARDl.NHI RG
rii;>'*U.Mlc d" Uonsellici

ATO V .5.764. DF 2 DE JLNHO DF 2010

Processo n" 5351».IHX56I5 2010 - Aplica a SS PLIS IN-
FOR.MÁnCA LTDA ML. CNPJ 02 076 *39 0tni-5«. LISTEI rV
5U5I36049K8. a sanção de çtducidBdc <la auioruaçio para exploração
do Serviço de Comunicação Multimídia, consubstanciada no Ato n"

I sie dtKumcnio pode ser verificado i» endereço eletrônico hup:>/svwvv'.ln.gB',hniaaikxblclvN.
pelo codign taui2(>l(ltl)l09n)0M

Documento assinado digilalincnlc confurme MP n' 22'J()-2 de 24.082t»l. que institui a
InfisesiTUlura de Chaves Publicas BTa.Mlcini - ICP-Bnísil.


