TCU

realizadas diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabi e
pela veracidade do resultado da consulta ¢ do Orgio gestor de cada cadastro consultado. A
informacdo relativa a razdo social da Pessoa Juridica ¢ extraida do Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do Brasil.

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

Informacdes da Pessoa Juridica:

Razdo Social: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA
CNPJ: 07.316.691/0001-86

Resultados da Consulta Eletronica:

Orgao Gestor: TCU
Cadastro: Licitantes Inidoneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do o6rgdo gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenacdes Civeis por Ato de Improbidade
Administrativa e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do 6rgido gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
(Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do orgdo gestor, clique AQUI.

Orgiio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do orgdo gestor, clique AQUI

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagio e




racionalizagdo de servigos publicos 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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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

de Fejp
Na a4

Assinatura
DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com
atribuic@o de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de notas e
registro, composto de um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser
verificada e confrmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa FORMULAS MAGISTRAIS
MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 16/09/2020 09:47:05 (hora local) através do sistema de autenticagso digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com o Art.
1%, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos,
podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartério pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.nol.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagéo Digital..

Esla Declaragéo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Cédigo de Autenticagao Digital: 91911609208672630633-1
’Legislacoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria 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

00005b1d734fd94f057f2d69febbc05bb3e2cf49cff3b1367d 18fAbe947acd10cbebf1324dbb 1079d2a2abbdbed 10a50e3888749a9e 764 cf0cd0f4fBefcScc96dfc7 defac662
4a80f02b02e22b14e8fd

Pressdéncia da Rapublic Icl

Casa v Brasil

Medica Provisons N* 2.200-2
de 24 de agosio de 2001 ]
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888 )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

Assinaturg

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com
atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagédo Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLAROQ ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de notas e
registro, composto de um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pela nossa Serventia pode ser
verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.ljpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa FORMULAS MAGISTRAIS
MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 16/09/2020 10:18:05 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com o Art
1%, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos,
podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartério pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas desle ato, acesse o site hitps://auldigital.azevedobastos.nol.br e informe o Codigo de Autenticagdo Digital

Esta Declaragéao é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 919116092094 17064042-1
‘Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoria 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

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bb3e2cf49cff3b1367d18f9be947ac910a2b6d980516ee131489cec1ac247a65baBf5012a6220b7036374744cfaBb26f8dfc7defact
624a80f02b02e22b14e8fd
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CARTORIO

PREFEITURA DA
CIDADE DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA MUNICIPAL DE FAZENDA

DECLARACAO N° 219/2020

De acordo com as pesquisas realizadas no cadastro do IPTU, pela servidora
MERCEDES BALLESTERO, matr. 10/090695-8, nio foram encontradas. até¢ a presente
data, inscrigoes imobiliarias em nome de FORMULAS MAGISTRAIS FARMACIA DE MANIPL LACAO
LTDA - EPP CNPJ07.316.691/0001-86 segundo documentos anexados  petigio inicial.

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

Esta declaragdo ndo tem eficdcia juridica no que tange a comprovar que a pessoa nela
indicada néo detenha a propriedade ou qualquer outro direito real sobre os iméveis no
Municipio do Rio de Janeiro no momento de sua expedigéo. limitando-se a retratar o que figura
atualmente no cadastro fiscal do IPTU.,

F/SUBTF/CIP-4, em _04/09/2020

Rodrigo de Oliveira Barbirato
Gerente da Geréncia de Controle Cadastral e Inclusiio Predial
Matr. 12/241.802-8

Autenticagao Digital Codigo: 91912209202781379161-1
Data: 22/09/2020 14:40:26

Valor Total do Ato: R$ 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKM13385-LKWF;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

{83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br Bel. Valber
https:/lazevedobastos.not.br Tin

CNJ: 06.870-0

anda Cavalcanti

[0 apresentado e conferido neste ato

*** Conlira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps.//azevedobastos.not br/documento/91912209202781379161
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05/01/2021

MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA
DA UNIAO

Nome: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA <

CNPJ: 07.316.691/0001-86

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os orgaos e fundos publicos da administragao direta a ele vinculados. Refere-se a situacédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicbes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo unico do art. 11 da Lei n°® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagdo desta certidao esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

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

Valida até 04/07/2021. —

Cadigo de controle da certidao: 06BD.D07C.76CC.E8CB

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

7




22/02/2021 Consulta Regularidade do Empregador

CALX

NICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do
FGTS - CRF

Inscrigao: 07.316.691/0001-86 =
Razao Social: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS EPP
Endereco: R MACEMBU 1693 / TAQUARA / RIO DE JANEIRO / RJ / 22710-241

A Caixa Economica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe 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 situacdao regular perante o Fundo de
Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de quaisquer
débitos referentes a contribuicées e/ou encargos devidos, decorrentes das
obrigagdes com o FGTS.

Validade:15/02/2021 a 16/03/2021 ol

Certificagdo Namero: 2021021500575733539391

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

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

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacri/pages/consultaEmpregador. jsf 11




CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA (MATRIZ E ,/’/
FILIAIS) )

CNPJ: 07.316.691/0001-86~"

Certidédo n®: 4497454/2021

Expedicdo: 01/02/2021, as 10:07:43

Validade: 30/07/202lf:/180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicgao.

Certifica-se gue FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA (MATRIZ
E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°® 07.316.691/0001-86, NAO
CONSTA do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.

Certiddo emitida com base no art. 642-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, acrescentadoc pela Lei n°® 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolucgdo Administrativa n® 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias
anteriores a data da sua expedicao.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relagdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacao desta certiddo condiciona-se a verificagdo de sua
autenticidade no portal dc Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certid&o emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justigca do Trabalho quanto as obrigagdes
estabelecidas em sentenca condenatdéria transitada em julgado ou em
acordos Jjudiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho ou Comissdo de Conciliacdo Prévia.




GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO <~
SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA -

CERTIDAO DE REGULARIDADE FISCAL N>:  12-2020/694181

Cadigo de verificagao de autenticidade: bf82ad17f14c90c57dbabb3a5fc46aab

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS-CND

IDENTIFICAGAO DO REQUERENTE

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

NOME / RAZAO SOCIAL: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP il

CERTIFICAMOS, para os fins de direito, e de acordo com as informagdes registradas nos Sistemas Corporativos da
Secretaria de Estado de Fazenda e Planejamento, que, até a presente data,

NAO CONSTAM DEBITOS 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: 28/12/2020 AS 08:54:25
VALIDA ATE: 28/03/2021 ~

Certidao emitida com base na Resolugdao SEFAZ n° 109 de 04/08/2017

OBSERVACOES

Esta certiddao deve estar acompanhada da Certiddo Negativa da Divida Ativa, emitida pelo érgao proprio da
Procuradoria Geral do Estado, nos termos da Resolugdo Conjunta PGE/SER n® 33/2004.

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

A verificacao de debitos é efetuada pelo CNPJ do requerente, abrangendo sua regularidade fiscal e de
estabelecimentos que porventura possuir com mesma raiz de CNPJ. A razao social, quando indicada, e informacgao
apenas ilustrativa.

O campo CAD-ICMS atesta a situagdo do CNPJ do requer=nte no Cadastro Estadual de Contribuintes do ICMS:
ATIVO - estabelecimento inscrito e ativo; DESATIVADO - estabelecimento inscrito e desativado; NAO INSCRITO
- estabelecimento sem qualquer inscrigao. No caso de estabelecimento inscrito no CAD-ICMS, sua identificagéo
deveraser obtida pelo Comprovante de Inscrigdo e de Situagao Cadastral (www.fazenda.rj.gov.br).

A condigao de nao-inscrito ou desativado nao desobriga o requerente de possuir inscrigdo ativa no Cadastro de
Contribuintes do ICMS do Estado do Rio de Janeiro caso exerga atividade relacionada no artigo 20 do Anexo | da
Parte Il da Resolugdo SEFAZ n° 720/2014.




PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS EM DIVIDA ATIVA .//

Certifico, tendo em vista as informagdes fornecidas pelo Sistema da Divida Ativa, referente ao pedido  103464/2020 |, que no periodo de 1977 até
09/09/2020 NAO CONSTA DEBITO INSCRITO em Divida Ativa para o contribuinte abaixo:

RAZAO SOCIAL: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSCRIGCAO ESTADUAL: 78.03998.1

A certidao negativa de Divida Ativa e a certiddo negativa de ICMS ou a certidao para nao contribuinte do ICMS somente terdo validade quando
apresentadas em conjunto.

A aceitagao desta certid@o esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na INTERNET, no enderego http://www.dividaativa.rj.gov.br.
CODIGO CERTIDAO: ITE3.5210.80R1.1192

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

Em caso de davida, recorra a PROCURADORIA:
Procurador - da Divida Ativa

Rua do Carmo, 27 Térreo, Centro

Emitida em 11/09/2020 as 11:19:24.7
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t' COORDENADORIA DO ISS E TAXAS

Controle: 10175/2021

NOME / RAZAO 50OCIAL / ENDERECO

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

ETR MACEMBU 1693

TAQUARA RIO DE JANEIRO 22710-241 RJ

CNPI/CPF INSCRICAO MUNICIPAL
07.316.691/0001-86 0.384.299-1

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO DO IMPOSTO SOERE SERVICOS DE QUALQUER NATUREZA - Modelo 1

Fad n }

CERTIFICO que, até a presente data, em relagdo ao contribuinte acima qualificado, ndo hé auto de infrac3o,
nota de langamento, parcelamento, débita confessado em pedide de parcelamento cu nota de débito

pendentes do pagamento integral, ou débito escriturade em livro fiscal ou declarado por meio eletronico,

|| vencidos e ndo pagos. Fica, entretanto, assegurade ac Municipio o direito de cobranga de qualquer débito que
vier @ ser verificado posteriormente, inclusive no que diz respeito as penalidades cabiveis previstas na
i legislagdo em wgor. A presente Certiddo, valida para todas as inscrigbes sediadas no Municipio do Rio de
| Janeiro, vinculadas aos oito primeires digitos do CNF) ou ao CPF acima, serve como prova perante qualquer

orgao publico ou privado.

VALIDADE: 180 (cento e oitenta) dias do doto da sua oxpedigdo.

Certidao expedida com base na Resolugdo SMFn? 1837, de 23/12/2003 e alteragdes posteriores.

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

Carimbo e Assinatu: a do Fiscal de Rendas

P OBSERVACOES

A gutenticidade desta certidio deverd ser confirmada na pagina da Secretaria Municipal de Fazenda na
internet no enderego hitp:/ /v rio.ri.gov.w /smi

O presente documento ndo certifica inexisténcia de csbitos do imposto sobre Servigos de Quaiguer Natureza
declarados pelo contribuinte no ambito do Regime Especial unificado de Arrecadagdo de tributos e

Contribuigdes devidos pelas Microempresas e Empresas de Pequeno Porte — Simples Nacional. Caso o
contribuinte seja ou tenha sido optante pelo Simples Nacional no Gitimos § {cinco) anos, a presente certiddo

deverd ser complementada por certiddo de Situagdo ! iscal fornecida pela Receita Federal do Brasil.

iportal rio.rj.gov.br/PF302SINAEWEB/pages/NOVOSINAE/CerudaoNegalive 401.aspx 11




GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA

CERTIDAO DE REGULARIDADE FISCAL N°:  12-2020/694181

Cadigo de verificagao de autenticidade: bf82ad17f14c90c57dbabb3a5fc46aab

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS - CND

IDENTIFICACAO DO REQUERENTE

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

NOME / RAZAO SOCIAL: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP

CERTIFICAMOS, para os fins de direito, e de acordo com as informagdes registradas nos Sistemas Corporativos da
Secretaria de Estado de Fazenda e Planejamento, que, até a presente data,

NAO CONSTAM DEBITOS 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: 28/12/2020 AS 08:54:25
VALIDA ATE: 28/03/2021

Certidao emitida com base na Resolucdo SEFAZ n® 109 de 04/08/2017

OBSERVAGOES

Esta certidao deve estar acompanhada da Certiddo Negativa da Divida Ativa, emitida pelo 6rgéo préprio da
Procuradoria Geral do Estado, nos termos da Resolugdo Conjunta PGE/SER n° 33/2004.

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

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

ATIVO - estabelecimento inscrito e ativo; DESATIVADO - estabelecimento inscrito e desativado; NAO INSCRITO
- estabelecimento sem qualquer inscricdo. No caso de estabelecimento inscrito no CAD-ICMS, sua identificagao
deveraser obtida pelo Comprovante de Inscri¢do e de Situagdo Cadastral (www.fazenda.rj.gov.br).

A condigao de nao-inscrito ou desativado ndo desobriga o requerente de possuir inscrigdo ativa no Cadastro de
Contribuintes do ICMS do Estado do Rio de Janeiro caso exerga atividade relacionada no artigo 20 do Anexo | da

|
O campo CAD-ICMS atesta a situagdo do CNPJ do requerente no Cadastro Estadual de Contribuintes do ICMS:
Parte |l da Resolugao SEFAZ n° 720/2014.




PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS EM DIiVIDA ATIVA

Certifico, tendo em vista as informagdes fornecidas pelo Sistema da Divida Ativa, referente ao pedido  103464/2020 |, que no periodo de 1977 até
09/09/2020 NAO CONSTA DEBITO INSCRITO em Divida Ativa para o contribuinte abaixo:

RAZAQ SOCIAL: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA
CNPJ: 07.316.691/0001-86 INSCRIGAO ESTADUAL: 78.03998.1

A certiddo negativa de Divida Ativa e a certiddo negativa de ICMS ou a certiddo para ndo contribuinte do ICMS somente terdo validade quando
apresentadas em conjunto.

A aceitagado desta certidao esta condicionada a verificacao de sua autenticidade na INTERNET, no enderego http://www.dividaativa.rj.gov.br.

CODIGO CERTIDAO: ITE3.5210.80R1.1192
Esta certidao tem validade até 08/03/2021 , considerando 180 (cento e oitenta) dias apds a data da pesquisa cadastral realizada em 09/09/2020

as 16:58:04.6 , conforme artigo 11 da Resolugao N. 2690 de 05/10/2009

Em caso de davida, recorra a PROCURADORIA:
Procurador - da Divida Ativa

Rua do Carmo, 27 Térreo, Centro

Emitida em 11/09/2020 as 11:19:24.7



PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO

Procuradoria Geral do Municipio

Procuradoria da Divida Ativa

CERTIDAO NEGATIVA

passivo identificado neste documento que vierem a ser apuradas, A PROCURADORIA DA DIVIDA ATIVA D
DO RIO DE JANEIRO, apos analisar o cadastro dos créditos sob sua administragao, relativamente a FORMULAS
MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA ., inscrito(a) no cadastro nacional de pessoas juridicas - CNPJ
sob o n° 07.316.691/0001-86, inscrigdo municipal n° 0.384.299-1, com enderego no(a) R MACEMBU, n® 1693 - RJ Cep:
22710-241, certifica que

NAO FORAM APURADAS INSCRIGOES EM DIVIDA ATIVA |

Observacoes Complementares

Esta certidao compoe-se de 1 folha(s) e é valida por 120 dias, a contar desta data.

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

1. Esta certidao refere-se exclusivamente a situagéo fiscal do(s) contribuinte(s) acima indicado(s) perante a divida ativa do
Municipio do Rio de Janeiro.

2. A situagdo fiscal do(s) contribuinte(s) quanto a créditos ndo inscritos em divida ativa deve ser certificada pelos oOrgéos
responsaveis pelas respectivas apuragoes.

3. Esta certiddo podera ser renovada a partir de 12/03/2021. A certiddao de situagao fiscal € expedida no prazo de 10 dias,
contados da data de seu requerimento perante a Procuradoria da Divida Ativa. Nao sao aceitos pedidos de urgéncia.

4. O requerimento de certiddao de situagdo fiscal perante a Procuradoria da Divida Ativa pode ser feito pela propria pessoa
fisica ou juridica interessada, gratuitamente e sem a necessidade de nomeagéao de procurador.

5. Regularize sua situagao fiscal imediatamente: efetue o pagamento ou parcelamento das dividas apontadas nesta
certiddo, apresente os comprovantes de pagamento ou de inicio de parcelamento (originais, inclusive honorarios, quando
devidos) e obtenha em dois dias Uteis sua certiddo de situagao fiscal regular.

6. O destinatario podera confirmar a autenticidade desta certiddo, informando o numero do Cddigo de Controle impresso
acima no enderego daminternet.rio.rj.gov.br

lvo Marinho de Barros Junior
Procurador-Coordenador
Procuradoria da Divida Ativa
Mat. 11/297.772-6



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAQO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelas
com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagdo Digital® ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, endereco
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES

ESPECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa |
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, (nica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este |
Cartorio. |

Esta DECLARAGAO foi emitida em 22/09/2020 15:01:28 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo |
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do ’
Cartorio Azevédo Baslos, podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartdrio |
pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cddigo de Autenticagdo Digital..

Esta Declaragao ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Cédigo de Autenticagao Digital: 91912209202781379161-1

| egislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria 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 & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd9410572d69febbc05b63199e4a570c2797902447 14da5b1727ae44705690da0a36a68e69afcfa72b1a35c3ef1563962afb24c196e 1c27a388df
c7defac6624a80f02b02e22b14e8fd

ICP

Brasil

Presidéncia da kepiblica




08/02/2021 iportal.rio.rj.gov.br/PF302SINAL WEB/pages/NOVOSINAE/CertidaoNegativa401.aspx S

de Fej \
- .
%“ e/!/ \‘.
S <.
[ ©
G . = Ilg: &
7 %4+ PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO| | N° Autenticacio: 9731722526 — &
w4 7D 2T SECRETARIA MUNICIPAL DE FAZENDA Oeghas ) ~l]
ﬁ@y rgio:  FPISUPTF/CIS-1 P et
SaS2 25, COORDENADORIA DO ISS E TAXAS PRI $ihatyrq
NOME / RAZAO S0CIAL / ENDERECO

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

ETR MACEMBU 1693

TAQUARA RIO DE JANEIRO 22710-241 RJ

CNPI/CPF INSCRICAO MUNICIPAL
07.316.691/0001-86 0.384.299-1

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO DO IMPOSTO SOERE SERVICOS DE QUALQUER NATUREZA - Modelo 1

CERTIFICO que, ate a presente data, em relagdo ao tontribuinte acima qualificado, ndo ha auto de infragdc,
nota de lancamento, parcelamento, débito confessado em pedide de parcelamento cu notz de débito
pendentes do pagamento integral, ou débito escriturade em livro fiscal ou declarado por meio eletronico,
vencides e ndo pagos. Fica, entretantp, assegurado @c Municipio o direito de cobranca de qualquer débito que
vier a ser verificado posteriormente, inclusive no que diz respeito as penalidades cabiveis previstas na
legislagdo em vigor. A presente Certiddo, vélida para todas as inscrigdes sediadas no Municipio do Rio de
Janeiro, vinculadas aos oito primeiros digitos do CNPJ ou 30 CPF acima, serve como prova perante qualquer
orgdo publico ou privado.

VALIDADE: 180 {cento e oitenta) dias do dote da sua expedicdo.
Certidao expedida com base na Resolugdo SMF n® 1897, de 23/12/2003 e alteragdes posteriores.

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

Carimbo e Assinatura do Fiscal de Rendas

OBSERVACOES

A gutenticidade desta certidio deverd ser confirmada no pagina da Secretariac Municipal de Fazenda na
internet no enderego hittp://vrer.rio.fj.gov. brfsmf

O presente documento ndo certifica inexisténcia de débitos do Imposto sobre Servigos de Qualguer Natureza
deciarados pelo contribuinte no ambito do Regime Especiaf unificado de ArrecadagGo de tributos e
Coniribuivées devidos pelas Microempresas e Empresos de Pequeno Porte — Simples Nacional. Caso o
contribuinte sefa ou tenha sido optante pelo Simples Nacional no uftimos 5 {cinco) anos, @ presente certiddo
deverd ser complementada por certiddo de Situagdo /iscal fornecida pela Receita Federal do Brosil.

iportal.ro.r.gov.br/PF302SINAEWEB/pages/NOVOSINAE/CertidaoNegativi 401.aspx 1




SERVICO REGISTRAL - RIO DE JANEIRO - CAPITAL 8/12/2020511/12/2020 9] ¢
FINALIDADE EXCLUSIVA declarada pelo requerente: 20201 23649380 0

LICITACAO.

1 = Oficio do Registro de Distribuicao
RUA DO QUVIDOR, 63 - 22 ANDAR - CENTRO - RJ
Delegatario: Lélio Gabriel Heliodoro dos Santos

CERTIDAO DE REGISTRO DE DISTRIBUICAO DE FEITOS AJUIZAD
O REGISTRADOR DO 12 OFICIO DO REGISTRO DE DISTRIBUICAO DA CIDADE E
COMARCA DO RIO DE JANEIRO, CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

cC E R T ..k 1 E. A

com referéncia aos assuntos abaixo mencionados, e DA FE QUE, revendo em seu poder e Servico os livros e/ou
assentamentos das distribuicoes em curso ou andamento relativos a:

A) FALENCIAS, CONCORDATAS, INSOLVENCIAS E RECUPERACOES JUDICIAIS DISTRIBUIDAS A UMA DAS il
VARAS EMPRESARIAIS.

DESDE CINCO DE DEZEMBRO DE DOIS MIL ATE CINCO DE DEZEMBRO DE DOIS MIL E
VINTE (05/12/2000 ATE 05/12/2020) dele (g) **** rkkkkkkhkhhhhhhhhhhkkkkkkk k%

* _k k% _* % _*x_ *x NADA_CONSTA_* * *x * * *x * *

lelativamente ao nome de FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTD .-
A = CNPJ: 07.316.691/0001_86*************t*****************************
Rio de Janeiro, Capital em 10/12/2020. QUALIFICAGAO conf. o requerido.
Emolumentos Tab.0l. Ato 01: RS 41,40, Tab.04-Ato 08: R$ 42,84, LEI 6.37

0 Art.2 §4: RS 0,85, FETJ: RS 16,84, FUNDPERJ: R$ 4,21, FUNPERJ: RS 4,2
1, FUNARPEN: RS 3,36, ISS: RS 4,48. TOTAL: RS$ 118,19. EU, RICARDO DA CO
STA MEIRELES (Mat.94/1867),0ficial Substituto a assino digitalmente.

! CERTIDAO ESPECIAL - (ART.21, § 1°, IV CNCGJERJ) |

i ESTA CERTIDAO REFERE-SE UNICA E |

' EXCLUSIVAMENTE AO ASSUNTO REQUERIDO. |

|

- A autenticidade desta certiddo deverd ser confirmaaa na pagina da Central Eletrénica de Registros
Poder Judiciario - TJERJ Publicos - ANOREG RJ (http://validador.e-cartoriorj.com.br)

- A certidao eletronica estara disponivel para downioad pelo periodo de 90 (noventa) dias apos a sua ¢
Corregedoria Geral da Justiga it ’ ROFRVE. P penp / e
|}
EDPU 28565 LHN - N G - - oy
Consulte a validade do selo em - F:ara a validagao des;e docum!en.o a‘r‘a\ae? do L)HGCodcie hpeiveﬁl ser utilizado somente o aplicativo
hitps //www3.tj.jus br/sitepublic validador e-cartoriorj, disponivel na apple store ou Google Play.

- Provimento CGJ n°89/2016. regulamenta a emissao e o uso de cerlidoes eletronicas pelos servigos
extrajudiciais do Estado do Ric de saneiro

CERP: A0B4121B-4E0B-4630-8166-81A3740895B2 Pagrna 1det
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SERVICO REGISTRAL - RIO DE JANEIRO - CAPITAL 23/02/2021>26/02/2021 (1]
20210222840368-001/001

o
1 = Oficio do Registro de Distribuicao

RUA DO OUVIDOR, 63 - 22 ANDAR - CENTRO - RJ
Delegatario: Lelio Gabriel Heliodoro dos Santos
Certidao emitida em substituigao a de n? 2020123649380/001 de 30/12/1899

CERTIDAO DE REGISTRO DE DISTRIBUICAO DE FEITOS AJUIZAD
O REGISTRADOR DO 12 OFICIO DO REGISTRO DE DISTRIBUICAO DA CIDADE
COMARCA DO RIO DE JANEIRO, CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

C  E. . R 1. §+ F 1 .2 A

vV I STO

NAQO HOUVE alteracdo no contetdo da
certiddao de numero 2020123649380-1, desde
05/12/2020 até 20/02/2021 (Capital) .Rio
de Janeiro, Capital em 25/02/2021.

Valido somente como complementacdo da
certiddo 2020123649380-1 em nome de
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
ESPECIAIS LTDA - CNPJ:
07.316.691/0001-86, SELO ORIGINAL:
EDPU28565LHN, da gqual é parte integrante.

- A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada na pagina da Central Eletrénica de Registros
Publicos - ANOREG RJ (http://validador.e-cartoriorj.com.br).

- A certidao eletronica estara disponivel para download pelo periodo de 90 (noventa) dias apos a sua
emissao

- Para a validagao deste documento através do QR Code devera ser utilizado somente o aplicativo
validador e-cartoriorj, disponivel na apple store ou Google Play.

- Provimento CGJ n°89/2016, regulamenta a emissao e o uso de certidoes eletronicas pelos servigos
extrajudiciais do Estado do Rio de Janeiro

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

Poder Judiciario - TJERJ
Corregedoria Geral da Justiga

EDRX 45189 EJO
Consulte a validade do selo em:

hitps://www3.tjrj.jus.br/sitepublico




20. Oficio do Registro de Distribuica IO

RUA DA ASSEMBLEIA, 19 - 70. ANDAR - CEP 20011-020 é. i ;\
CERP: e06b5733-99de-4 1 ab-a0ed-c7fded6f6f96 fl‘:': FIS;____% E‘
REQUERIDA EM: 08/12/2020 ‘9 40
MODELO(C)>> CERTIFICA A a B << PR A NGy /
PARA FINS DE: LICITACAO N

Ronaldo Cramer Moraes Veiga - Oficial Registrador
Jorge Constancio Cassas - Substituto

CERTIDAO DE REGISTRO DE DISTRIBUICAO DE FEITOS AJUIZADOS

O REGISTRADOR DO 20. OFICIO DO REGISTRO DE DISTRIBUICAO DA CIDADE E COMARCA
DO RIO DE JANEIRO, CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

CERT/F/CAeDAFE

QUE REVENDO OS LIVROS E ASSENTAMENTOS DAS DISTRIBUIGOES EM CURSO OU ANDAMENTO SOBRE:

A Agoes lc Faléncia ou Concordata distribuidas as Varas Competentes, bem como, Inquéri-

tos J riais Falimentares ou Faléncias Dolosas as Varas Criminais ou outras (art.186
da Le e Faléncias), necuperucoes Judiciais;

B - Interdigdes previstas pela Lei no. 6024 desde 13/0 3,1’374 que trata da intervencgédo e
Liguidagao Extrajudicial de Instituig¢des Financeiras pelo Banco Central,do Brasil ou

Ministério da Fazenda, desde:
QUATRO DE DEZEMBRO DE DOIS MIL E ATE QUATRO DE DEZEMBRO DE DOIS MIL E VINTE (04/

/20

2/2000 a 04/12/2020) dele (8)—u—vmva === me === e B R By B S T S TS

g NADA CONSTA N il b sl
Relatlvamente ao Nome de FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA Qualificagdao: 07316691000186 (conforme requerido).—-.—-.—.-.-—.

EMITIDA EM: 09/12/2020, RIO DE JANEIRO, COMARCA DA CAPITAL
EU REGISTRADOR ASSINO. TOTALRS:118.19

EMOL R$: B4.24 - PMCMV(2%)R$: 0.85 - FETJ{20%)R$: 16.84 - FUNDPERJ(5%)RS$: 4.21 - FUNPERJ(5%)R$: 4.21 - FUNARPEN(4%)R$: 3.36 - ISS(5%)R$: 4.48

Judicidrio - TJERJ

rregedoria Geral de Justiga

Selo de Fiscalizagdo Eletrbnico
EDPN59984-JZR

Consulte a validade deo selc em:

ttps://www3.tjrj.jus.br/sitepublico




20. Oficio do Registro de Distribuicao
RUA DA ASSEMBLEIA, 19 - 7o0. ANDAR - CEP 20011-020
CERP VISTO: 63d397d6-41e0-4703-862d-2b591¢14ced48
REQUERIDO EM: 23/02/2021
VISTO EM CERTIDAO NAO CRIMINAL
PARA FINS DE: Licitacao

Ronaldo Cramer Moraes Veiga - Oficial Registrador
Jorge Constancio Cassas - Substituto

VISTO EM CERTIDAO DE REGISTRO DE DISTRIBUICAO DE FEITOS AJUIZADOS

O REGISTRADOR DO 20. OFICIO DO REGISTRO DE DISTRIBUICAO DA CIDADE E COMARCA
DO RIO DE JANEIRO, CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

CERT/F/CAeDAFE

QUE REVENDO 0S LIVROS E ASSENTAMENTOS DAS DISTRIBUICOES EM CURSO OU ANDAMENTO:

CERTIDAO VISTADA

de F%V
. 7,
O ¢4

A
33340466 ?:).
0e- ,ﬁ?é:Pag: 0001 o

e —

4!

Assinatyyq

ATO ORIGINAL

SELO: EDPN59984
ALEATORIO: JZR

CERP: e06b5733-99de-41ab—-aled-c7fded6f6£96

VISTO EM: 25/02/2021, RIO DE JANEIRO, COMARCA DA CAPITAL
EU REGISTRADOR ASSINO. TOTALRS$:61.48

EMOL R$: 44.17 - FETJ(20%)R$: 8.83 - FUNDPERJ(5%)R$: 2.20 - FUNPERJ(5%)RS$: 2.20 - FUNARPEN(4%)R$: 1.76 - IS5(5%)R8$: 2.32

‘ Poder Judiciario - TJER

‘orregedoria Geral de Justiga
elo de Fiscalizagao Eletrénico
| EDRL46623-IMI
| ‘onsulte a validade do selc em:

www3.tjrj.jus.br/sitepublicc




Requerida em 08/12/2020

8146246/2020=1 00,

Finalidade declarada FINS NEGOCIAIS / CONCORRENCIA (A
ST i Modelo ESPECRAL folha 01 %

3° Oficio do Registro de Distribuicdo da Capital

05450 =
Av. Erasmo Braga, 227 - Grupo 201 - CEP: 20020-902 — E
CERTIDAO DO REGISTRO DE DISTRIBUICAO
DE FEITOS AJUIZADOS R mr—

CERP: 9e758df2-2687-4bbc-b 1fe-6b9ecd8b5989

- A autenticidade desta certidao devera ser confirmada na pagina da Central Eletronica de Registros Publicos ANOREG RJ
(http://validador.e-cartorio.com.br}

F u nl - A certidao eletronica estara disponivel para download pelo periodo de 90 (noventa) dias apés a sua emissao
o ﬂ’? (Fa - - Para a validagao deste documento atraves do QR Code devera ser utilizado somente o aplicativo validador e-cartoriorj,
l'|-- a2 B, disponivel na Apple Store ou no Google Play
‘c.

- Provimento CGJ n°89/20186, regulamenta a emissao e o uso de certidées eletrdnicas pelos servigos extrajudiciais do Estado
f= do Rio de Janeiro

O REGISTRADOR DO 3° OFICIO DO REGISTRO DE DISTRIBUIGAO DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO, AO VERIFICAR OS LIVROS E/OU ASSENTAMENTOS DE SEU OFICIO RELATIVOS A FEITOS EM ANDAMENTO NO PERIODO
REQUERIDO E NO QUE CONCERNE AOS ASSUNTOS ABAIXO DISCRIMINADOS, CERTIFICA E DA FE

a) Faléncias, Concordatas, Recuperagdes Judiciais e demais agdes e precatorias distribuidas as varas com competéncia
Empresarial;

b) Inventarios, testamentos, arrolamentos, arrecadagbes, administragdes provisdrias, tutelas, interdictes, curatelas
declaragbes de auséncia e outras agdes e precatérias distribuidas as varas com competéncia em Orfaos e Sucessdes;

c) Acoes distribuidas as Varas da Infancia, da Juventude e do Idoso mencionadas nos paragrafos 1° e 3° do artigo 33 da
Consolidagao 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 MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA, qualificacao: CNPJ 07.316.691/0001-86 (conforme requerido)

Emitida em: 08/12/2020 Rio de Janeiro, RJ. OBS: Demais requisitos obrigatérios previstos na Lei 11.971/09: NAQ
CONSTAM.

EMOLUMENTOS R$84,24 (Tabl, Ato1 e Tab4, Ato8) + R$ 0.85 (Lei 6.370/2012) + R$ 16.84 (FETJ) + R$ 4.21
(FUNDPERJ) + R$ 4.21 (FUNPERJ) + R$ 3.36 (FUNARPEN) + R$ 4.48 (LEI 7128/2015) valor total R$118,19

Poder Judiciario - TJIERJ
Corregedoria Geral da Justi¢a
Selo de Fiscalizagao Eletrnico
EDPN90777 AXI
Consulte a validade do selo em:
Cert. Proc. p/ JLUIZ https://www3.tjrj.jus .br/sitepublico




3° Oficio do Regis

DATA DA CERTIDAO: 08/12/2020

N¢ SEDE: 0903005450 | 8146246/2020

Valores detalhados do Ato

tro de

mo Braga, 22

CEP: 20020-9

RECIBO: 331251/2020

N2 E-CARTORIO: 20201236

Distribuigdo da Capi

N° ATO

SELO

SERVICO

EMOLUMENTOS

LEI 6.370/2012

FETJ

FUNDPERJ

FUNPERJ

FUNARPEN

LEI7.128/2015 |

| 20201231989041

EDPN 090777 AXI

c

RS 84,24

RS 0,85

RS 16,84

As$ 421

R$ 4,21

R$ 3,36

RS 4,48 |

Valor Certidao: RS 118,19



Requerida em 23/02/2021 8169971/2021-1.00
Modelo VC folha 01

3° Oficio do Registro de Distribuigdo da Ca

Erasmo Braga, 2

VISTO

Av. CEP: 20020-902

- A autenticidade desta certidao devera ser confirmada na pagina da Central Eletrénica de Registros Public

= (http//validador.e-cartorio.com.br)
- A certidao eletronica estara disponivel para download pelo periodo de 90 (noventa) dias apés a sua emissao

- Para a validagéo deste documento atraves do QR Code devera ser utilizado somente o aplicativo validador e-cartoriorj, disponivel na

Apple Store ou no Google Play
- Provimento CGJ n°89/2016, regulamenta a emissado e o uso de certiddes eletrénicas pelos servigos extrajudiciais do Estado do Rio de

X, Janeiro
O REGISTRADOR DO 3¢ OFiCIO DO REGISTRO DE DISTRIBUIGAO DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO, AO VERIFICAR OS LIVROS E/OU ASSENTAMENTOS DE SEU OFICIO RELATIVOS A FEITOS EM ANDAMENTO NO PERIODO

REQUERIDO E NO QUE CONCERNE AOS ASSUNTOS ABAIXO DISCRIMINADOS, CERTIFICA E DA FE

VISTO ATE A DATA DE: 19/02/2021
RIO DE JANEIRO, 23/02/2021
ATO ORIGINAL: 0903005450

Cert. Proc. p/ LUIZ

Poder Judiciario - TIERJ
Corregedoria Geral da Justiga
Selo de Fiscalizagao Eletrénico

EDQT83642 RWH
Consulte a validade do selo em:
hitps://www3.tjrj.jus.br/sitepublico



3° Oficio do Registro de Distri

21) 2262-9543 -mail; i@ 3ord.com.br

DATA DO VISTO: 23/02/2021
N¢ SEDE: 0903033807 | 8169971/2021

RECIBO: 355955/2021 FUNCION

N¢ E-CARTORIO:

Valores detalhados do Ato

N° ATO

SELO

SERVICO

EMOLUMENTOS

LEl 6.370/2012

FETJ

FUNDPERJ

FUNPERJ

FUNARPEN

LEI 7.128/2015 |

[20210222840469

EDQTB3642 RWH

Ve

RS 44,17

R$ 0,00

RS 8,83

RS 2,20

RS 2,20

R$ 1,76

RS 2,32

Valor Certidao: RS 61,48




oedinqjii}s| | ep oulsibe y op 092130 oV

CERTIDAO MODELO ESPECIAL DE
FALENCIA 20201231989042

= - Emolumentos:Tab 16 Item 01 R$41,40Tab 19 Item 08
CERTIDAO DE REGISTRO DE > R$42,84 (FET]) R$:16,84 (FUNPER]) R$:4,21
DISTRIBUICAO DE FEITOS AJUIZADOS g (FUNDPER]) R$:4,21 (FUNARPEN) R$:3,36 (CG -

PORTARIA 17/13) R$:0,85 (1.5.5.Q.N.) R$:4,48 =
Total R$:118,19

O

( Rua do Carmo, 8 - 3° andacr
Hermes Valverde da Cunha Vasconcellos Filho Hermes Valverde da Cunha Vasconcellos Netto
Titular Substituto do Titular
0 OFICIAL REGISTRADOR DO 4° OFiCI0 DO REGISTRO DE DISTRIBUIC.&O DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO, ——
CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, NOMEADO NA FORMA DA LEI, —_——

. "'_‘\._.___
ANDREA folh -ASSIH(J[U,-G
08/12/2020 DPJ15781

e DA FE QUE, ao verificar os livros e/ou assentamentos de seu Servigo Registral, relativos a feitos em curso ou andamento, no periodo
requerido, no que concerne aos assuntos abaixo:

I - AgBes de FALENCIAS, CONCORDATAS, RECUPERAGOES JUDICIAIS e demais acdes e precatérias distribuidas as varas com
competéncia Empresariais;

II - Inqueritos Judiciais Falimentares ou faléncias dolosas as varas criminais ou outras (art. 186 da Lei de Faléncias);

II - INTERDICAO e/ou INDISPONIBILIDADE de BENS, previstas pela lei n® 6024 de 13/03/1974, que trada da intervencdo e liquidacdo
extrajudicial de instituicoes financeiras pelo Banco Central do Brasil ou Ministerio da Fazenda;

IV - INVENTARIOS, TESTAMENTOS, ARROLAMENTOS, ARRECADACOES, ADMINISTRACOES PROVISORIAS, TUTELAS, INTERDICOES,
CURATELAS, DECLARACDES de AUSENCIA e outras acoes e precatdrias distribuidas as varas com competéncia em Orfaos e Sucessdes
afetos a este Oficio;

V - AgBes distribuidas as varas da infancia, da juventude e do idoso, mencionadas no paragrafo primeiro e terceiro do artigo 33 desta
Consolidacao, desde:

SETE DE DEZEMBRO DE DOIS MIL XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXAXXXXXXXXXXXXXXXX ate
SETE DE DEZEMBRO DE DOIS MIL E VINTE XXXXXXXXKXXXXXXXXXXXAXXXXXXXXXXXXX
que dele (s) NADA CONSTA contra [} (s) nome (s) de
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
CNPJ:07.316.691/0001-86////////////77//7/7/77/0 7777777777777 777077777777
REQUERIDA E EMITIDA EM 08/12/2020,RIO DE JANEIRO./////////////7/////7///
FINALIDADE DECLARADA PELO REQUERENTE:LICITACAO.///////////////7///7/7/777/7

3aNYdd 30

YALLY LKL NO OYAVEILINGY 30 O1H0N ON 0D YOYEIQISKOD YHIS YHNSYH NO
VONINT HANOTYND OUNQULITI CININVEFIDONd ¥Od OOLUNT OLNINND200

~ A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada na
pagina https://validador.e-cartoriorj.com.br

Poder Judiciario - TJERJ - A certidao eletrdnica estara disponivel para download no site
Corregedoria Geral da Justia https.//e-cartoriorj.com.br pelo periodo de 90 (noventa) dias apds a sua
emissdo.
- Para a validagac deste documento através do QR Code devera ser utilizado
somente o aplicativo validador e-cartoriorj, disponivel na apple store ou Google
Play.
- Provimento CGJ] n®89/2016 regulamenta a emissdo e o uso de certiddes
eletrdnicas pelos servigos extrajudiciais do Estado do Rio de Janeiro.

Selo de Fiscalizagao Eletronico
EDPJ15781 CHF
Consulte a validade do selo em:
https://www3.jrj.jus.br/sitepublico

CONFERIDO POR:

=
! 920255498847300 1) CERP: 883f7643-cfa0-4b67-8435-a612fa4f7384  |Marcos da Silva Goncalves )
Para baixar o recibo acesse hitps:/www.ddistribuidor.com.br/#recibo e informe o codigo: 898D22F3D3501DBOCE33D1BFD73F64D8
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CERTIDAO MODELO ESPECIAL DE 20201231989042

FALENCIA (s
CERTIDAO DE REGISTRO DE >
DISTRIBUICAO DE FEITOS AJUIZADOS 7

o
4 Oficio do Registro de Distribuicao™

P&
Q> =
( Rua do Carmo., 8 - 3° andar fi‘lﬂ}s &
< & —
Hermes Valverde da Cunha Vasconcellos Filho Hermes Valverde da Cunha Vasconcellos Netto 7 =
Trtular Substitutodo Titular \\ -

RS

naturu
‘--.—-——-'/

0 OFICIAL REGISTRADOR DO 4° OFICIO DO REGISTRO DE DISTRIBUICA0 DA CIDADE DO RIO DE J}
CAPITAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, NOMEADO NA FORMA DA LEI,

CceROOO0DED

4 OFICIO DO REGISTRO DE DISTRIBUICAO
Visto até a data de 22/02/2021

3aNvY4 30

IVOVHIOSNOD YH IS VHNSYHE NO

ONNQHIITIOLNINYE SID0Md HOd ODUNI OLNTRNIO0

RIO DE JANEIRO, 23/02/2021

EDRN90297 DXG - Consulte em https://www3.tjrj.jus.br/sitepublico
Ato original: EDPJ15781 CHF - 9202554988473001

g
Nome original: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS g
LTDA ‘f'

i

< —;

rEmqumentos:Tab 16 Item 03 R$44,17 (FET)) R$:8,83 iz
(FUNPERJ) R$:2,20 (FUNDPERJ) R$:2,20 (FUNARPEN) E;

R$:1,76 (I.S5.5.Q.N.) R$:2,32 = Total R$:61,48

CERP: a92b14b6-1€1f-4b14-8d07-13e317ccaldd

CONFERIDO POR:
( 721257680349800]—) Marcos da Silva Goncalves




TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade:

Numero de Ordem do Livro: 15

Periodo Selecionado:

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA EPP
Periodo da Escrituragao: 01/01/2019 a 31/12/2019

01 de Janeiro de 2019 a 31 de Dezembro de 2019

CNPJ: 07.316.691/0001-86

e

Nome Empresarial
NIRE
CNPJ

imero de Ordem
Natureza do Livro

Municipio

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empresaria

Data de encerramento do exercicio social

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

.

‘2me Empresarial
Natureza do Livro

Numero de ordem

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Data de inicio

Data de téermino

TERMO DE ABERTURA

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA EPP

33207481978

07.316.691/0001-86

15

Escrituragao Contabil Digital do Livro Diario Geral

RIO DE JANEIRO

05/04/2005

3111212019

6069
TERMO DE ENCERRAMENTO

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA EPP

Escrituragio Contabil Digital do Livro Diario Geral

15

6069

01/01/2019

31/12/2019

Este documento é parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de numero

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 relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital — Sped

Versao 7.0.6 do Visualizador Pagina 1 de 1




BALANGO PATRIMONIAL

Entidade FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA EPP
Periodo da Escrituracéo: 01/01/2019 a 31/12/2019 CNPJ: 07.316.691/0001-86
Numero de Ordem do Livro: 15

| Periodo Selecionado 01 de Janeiro de 2019 a 31 de Dezembro de 2019

Descrigao Nota Saldo Inicial Saldo Final

ATIVO RS 3.750.288.44 RS 3.442.926,64
ATIVO CIRCULANTE RS 3.735.604,76 RS 342542857
DISPONIVEL R$ 2.230.609,90 RS 1.071.602 24
CAIXA GERAL RS 19.262,34 RS 39272122
CAIXA RS 19.262,34 R$ 39272122
BANCOS G/ MOVIMENTO RS 32.788,72 RS 33.753,87
BANCO ITAU SIA CONTA N° 067294 R$ 0,00 R$ 10,00
mg:\:dfo BRADESCO S/A CONTA N° RS 1,00 RS 87.31
BrCTETA DE POUPANGA B0 R$ 32053.71 RS 32 89724
arCADERNETA DE POUPANGA BCO RS 73401 R 750,32
IMPOSTOS A RECUPERAR RS 1156298 RS 6.253.85
ICMS A RECUPERAR RS 13.562,98 RS 0,00
PIS A RECUPERAR RS 0,00 RS 884 84
COFINS A RECUPERAR RS 0,00 R$ 408373
SIMPLES A RECUPERAR RS 0,00 R$ 1.285.38
ESTOQUES RS 337.251,62 RS 161.056,99
MERCADORIAS RS 337.251,62 RS 161.056,99
APLICACOES FINANCEIRAS RS 1,827,834 24 RS 47781621
APLIC. FINANCEIRAS BANCO ITAU S/A R$ 0.00 RS 31.601.06
S,:P"‘c FRIANCENTAS BCLY DO BRtASE. RS 178538790 RS 413 148,90
&:PL‘CACOES FINANCEIRAS BRADESCO RS 42 445,34 RS 33.085.25
OUTRAS CONTAS RS 1.504.904.86 RS 2.353.826,33
CLIENTES R$ 1.504.904 88 R$ 2.353.826,33
CLIENTES RS 1,504.904,86 RS 1.283.453,33
EMPRESTIMOS A RECEBER R$ 0.00 R$ 1.080.373.00
ATIVO NAO CIRCULANTE RS 14.683,68 RS 17.408,07
IMOBILIZADO R$ 14 683,68 R$ 17.498,07
INSTALAGOES RS 7.672.65 R$ 7.130.89
INSTALACOES RS 10.835,32 RS 10.835,32
(-} { - ) DEPRECIACAO ACUMULADA RS (3.162,67) RS (3.704,43)
MOVEIS E UTENSILIOS RS 0,00 RS 3.073.26
MOVEIS E UTENSILIOS R$ 0,00 RS 3.399.00

( - ) DEPRECIAGAO ACUMULADA R$ 0.00 RS (325.74)
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS R$7.011.03 RS 7.293.92
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS RS 22 344 45 RS 24.904 45
(-} ( - ) DEPRECIAGAO ACUMULADA RS (15.333,42) RS (17.610,63)
PASSIVO RS 3.750.288 44 RS 3.442.926,64
PASSIVO R$ 3.750 288 44 RS 3.442.026 64
PASSIVO CIRCULANTE RS 487 050,07 RS 220.882,89
OBRIGACOES SOCIAIS R§ 7.165,18 RS 13.265,20
INSS A RECOLHER RS 2.754,89 RS 8.272,45
FGTS A RECOLHER RS 2.518,35 RS§ 2.809,00
IRRF S/ ASSALARIADO RS 1.891,95 RS 2.183,84
OBRIGACOES TRIBUTARIAS RS B0.637.56 RS 106.347.79
SIMPLES NACIONAL A RECOLHER R$ 80,633,068 R$ 0,00
IRRF S/ NOTA FISCAL RS 4,50 R$ 4,50
ISS A ARECOLHER RS 0,00 R$ 1.085,25
ICMS A RECOLHER RS 0,00 RS 105 258,04
OBRIGAGOES TRABALHISTAS R$ 13.633.82 RS 15.318,20
SALARIOS A PAGAR RS 13,633,862 RS 15.318,20
FORNECEDORES R$ 326.873.50 RS 13.109,61
FORNECEDORES RS 326.873,50 RS 13.109,61
FOLHA DE PAGAMENTO DE DIRIGENTES R$ 3.740,00 R$ 3.740.00
PRO-LABORE A PAGAR RS 3.740,00 RS 3.740,00
EMPRESTIMOS A PAGAR R$ 55.000.00 R$ 55.000.00
EMPRESTIMOS A PAGAR RS 55.000,00 RS 55.000,00
IMPOSTO DE RENDA RS 0,00 RS 1523123
., &ngzosm DE RENDA PESSOA JURIDICA RS 0,00 RS 8.415,38
ADICIONAL IRPJ A RECOLHER R$ 0,00 R$ 6,815.85
CONTRIBUIGAO SOCIAL R$ 0,00 RS 7.870.77
CONTRIBUIGAO SOCIAL A RECOLHER RS 0.00 RS 7.870,77
PATRIMONIO LiQuiDO RS 3.263.238,37 RS 3.213.043.75
CAPITAL SOCIAL RS 30.000.00 RS 30.000,00
CAPITAL SOCIAL INTEGRALIZADO RS 30.000,00 RS 30 000,00
LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS RS 3.233.238.37 RS 3.183.043,75
LUCROS ACUMULADOS R$3233.238.37 RS 3.183.043.75

Este documento é parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de numero ‘
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 relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital - Sped

Versao 7.0.6 do Visualizador Péagina 1 de 1




DEMONS 'RA\,‘\U DE RESULTADO DO EXERCICIO &

Entdade FORMULAS MAGISTRAIS WMCOES ES’ECIAIS Lm Ew
Pariono da Escrturaglo. 010172019 a 311272019 CNPJ: 07.316.691/0001-86
MU ce Orcem ao Livro: 15
Puriocs Seteconadc 01 de Janeiro de 2018 a 31 de Dezembro de 2019
Descriao Nota Bado s
RECEITAS LIGUGA R 5020 667,34 RS T 1584
VENDAS A PRAZO R 6 a7 58395 LRE= T
T A PO b RE 088245 REZP DY
1) DESPESAS C/ SIMPLES NAGIONAL 3 (145 805 06) RS 000
(111 DESPESAS €/ ICMS RE0.00 R (300 171.50)
111} DESPESAS €/ M8 R$0,00 A 2 13421
1) () DESPESAS C/ COFING RS 000 R (P 04259)
(- DESPESAS &/ 188 R0 RS 1314
RECETAS FINANCERAS RS 11 28983 RS 38258 84
RS e o0 assrnrs 538 0.4z
g PECETAS FRUNCEIAS BANCO TTAU e -
L PN i) As ;3 o3 10852
A PR b PO RE24.51 n$ 3283
PRI sy e 7 8140280 RS 1 0821
1 DEVOLUGOES E ABATIMENTOS 150191 5%} RS (181284 30;
1) DEVOLUCOES DE VENDAS RS (159191 25} RS (163 284.20)
RECEITA LIGUIDA R 4881 PA0A7 RS 7188 13458
LUCRD BRUTO RE 4 861 750,42 RS 788 1358
{1 DESPESAS GERAIS R (2 00060515 R 4 062 208 58
{1 ALUGUEL PAGO A PESSOA FISICA a3 (0.00)
11LUZ € FORCA RE (13,401 18)
|-} RETIRADIAS PRO.LABORE RS (54.000.00)
1} HONDRARIDS CONTABEIS RS (11.488,00)
1 AGUAESGOTD A3 (104828
i) TELEFONE RS 2001 11)
et RS 249054
i} SALARIOS RS (208 121 80) B 700 08 05
1 FERIAS RS (35 098 64} RS (25.087.70)
-} INDENIZACOES TRABALHISTAS RS (0.00) RS (11.881,02)
1 CONTRIBUICAD AC FGTS RS (20,225 34) RS 20 767,68
1 FGTS MULTAS RESCISORIAS R$(0.00) "3 Qo721
1| DESPESAS METRCAS RS (784 00y RS () 0S5.001
-] VALE TRANSPOATE RS 23780 RS 10 88)
-1 DESPESAS &/ REFEIGOES w8 (31 758,00y A (19 129.00
1 13* SALAMO A (18,967 083 R$ (1687543
AR TIEIODE RO FERRA 3 (0.0) RS (100 842.54)
F11CM S FORA DO ESTADO RS 0.00) 8 (175701
E.‘vg].mm ASSISTENCIAL R (37800} RS (383.00)
& J;ch‘m COMFEDERATIVA RS (148 18) RS (154,10}
11 ADICIONAL IRPJ R3000) RS 43.088.1%;
) 1CMS SUBSTITLICAD TRIBUTARIA RS (374,70 RS (90 838.57)
1 CONTRIBLAGAD SOCIAL RS 10.00) RS 8658795
AT DIFERENCIAL De R$1000) LT
) SERVICOS TERGEIROS: RS {1.535,00) RS (6.398.50)
1) MATERSAL DE USO E CONSUMD RS (831,80} RS 223510
{4} FRETES £ CARRETOS RS (14501067, RS (154 00196
1) MANUTENGAD DE EXTINTOR RS 10.00) RS (08.00;
) DESPESAS O/ CARTORIO a3 0.00) RS (4 88757
itk diltaid RS (1 336 83) RS 6 2088
A AN OE AR RS (5.500.90) RS (20.855.53)
() DESPESAS C/ IMUNIZAGAD RS [3.360.00) R3 (72284}
1-) DESPESAS C/ COLETA DE LIXO R (2 87542 RS (3 338.08)
S TS CyMATERA. RS (14700 RS .00)
eyl g RS 2777 00) RS 2 492.000
-} DESPESAS C/ LICTTACAD RS (35850 RS (64301
1} DESPESAS C/ MATERIAL PARA — A
DESPESAS (! SEGURANGA RE (213733 RS 6 100.58)
A NS B IpRs O S (320828 RS (1481
() DESPESAS C/ INFORMATICA 3 (5 D4 66) RS (% 166.20!
mm:;ﬁmwcsmmgsz RE (17020 97) RS (1081554
1 DESPESAS C/ DESMEETRAGAD RS (1,500 00) R 3.700.00;
|/ DESPESAS T MANUTENCAO DO RS (T18.84) B3 10.00]
RS 000 "3 ez 80
3 (398850} RS 0.00)
s.ne_wemc CERTFICADO 800 niisisi
;-.mm ©/ CUSTAS JUDICIAIS RE0.00) RS (634 85)
] BONIFICACA E BRINDE RS 0.00) w3 (3488,50)
] PREVIDENCIA SOCIAL RS 10,004 RS (79 1602
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Este relaitnio foi gerado pelo Sistema Publico de Escriuracio Drgital — Sped
Versao 7.0 § do Visuakzador




DEMONSTRACAO DAS MUTACOES DO PATRIMONIO LiQUIDO

Entidade: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP

Periodo da Escrituragao: 01/01/2019 a 31/12/2019 CNP 07.316.691/0001-86 Numero de Ordem do Livro: 15

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

Codigo de Aglutinagédo das Contas de Patriménio Liquido
PR Capital Realizado (RS) Lucros ou Prejuizos Acumulados (RS) Tee

Saldo Inicial em 01.01.2019 30.000,00 3.233.238,37 3.263.238,37
Dividendos ou Lucros Distribuidos, Pagos ou Credit (-)3.155.063,62 (-)3.155.063,62
LUCRO OU PREJUIZO LIQUIDO DO EXERCICIO 3.104.889,00 3.104.869,00
Saldo Final em 31.12.2019 30.000,00 3.183.043,75 3.213.043,75
Notas

Esfé documento é p;éﬁe integrante de escritu régéo cuja autenticagao se comprova pelo recibo de numero
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 relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital — Sped Versao 7.0.6 do Visualizador Pagina 1 de 1




'MINISTERIO DA FAZENDA

|[SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

|SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAO DIGITAL — Sped

Versao: 7.0.6

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAGCAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICACAOQ DO TITULAR DA ESCRITURACAO
NIRE CNPJ
33207481978 07.316.691/0001-86

NOME EMPRESARIAL
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA EPP

iIDENTIFICACAO DA ESCRITURAGAO

FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL

Livro Diario

NATUREZA DO LIVRO

Escrituragao Contabil Digital do Livro Diario Geral
IDENTIFICAGAO DO ARQUIVO (HASH)

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

PERIODO DA ESCRITURAGCAO

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

QUALIFICAGAO DO SIGNATARIO CPF/ICNPJ NOME

Contador 73636290720

GENAINA DA SILVA
GAMA:73636290720

FORMULAS
MAGISTRAIS
Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ) 07316691000186 MANIPULACOES
ESPECIAIS
LTDA:073166891000186

01/01/2019 a 31/12/2019
NUMERO DO LIVRO
15
N° SERIE DO RESPONSAVEL
CERTIFICADO YALDADE LEGAL
254706727773470584
21/06/2018 a
03057723;?57955730 K021 Nao
146375511166192291
28/05/2020 a .
325966235325628133929 Pl 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

Escrituracao recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

em 31/07/2020 as 21:17:57

7B.08.49.7C.66.53.17.D3
9C.D6.69.E1.5F.10.E3.F4

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticagao de que trata o art. 39 da Lei n® 8.934/1994,

Este recibo comprova a autenticagéo.

BASE LEGAL: Decreto n® 1.800/1996, com a alteragéo do Decreto n® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n° 8.934/1994 com a alteragdo da

Lei Complementar n® 1247/2014.




Nasajon Sistemas

oy

" Relatério de

01 - CONTEXTO OPERACIONAL
Féarmulas Magistrais Manipulagbes Especiais Lida, cadastrada no CNPJ n® 07.316.691/0001-86, constituida em 05/04/2005\irib
Lucro Presumido, com ramo de atividade de Comércio varejista de produtos farmacéuticos, com manipulacdo de formulas. CH
Municipic do Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, na Rua Macembu n® 1.683 - Taquara

02 - APRESENTAGAO DAS DEMONSTRAGOES CONTABEIS
As demonstragbes contabets foram elaboradas em consenéncia com os Principios Fundamentais de Contabilidade e demais praticas emanadas
da legislag8o societdria brasileira.

03 - REGIME DE CONTABILIZACAO
O resultado foi apurade de acordo com o regime de competéncia, que estabelece que as receitas e despesas devem ser incluidas na apuragio do
resultado dos periodos em que ocomem, sempre simultaneamente quando se correlacionarem, independentemente de recebimento ou

pagamento.

04 - CAPITAL SOCIAL
O Capital Social é de R$ 30.000,00 (trinta mil reais), dividido em 30.000 (trinta mil) quotas de R$ 1,00 (Um Real) cada uma, totaimente
integralizado, apresentando a seguinte composicao:
ANGELA MARIA DA SILVA MELO - 26.000 QUOTAS - R$ 28.000,060
NADIA CRISTINA A. MELO - 1.000 QUOTAS - R$ 1,000,00

05 - PRINCIPAIS PRATICAS CONTABEIS
5.1 - APLICAGOES FINANCEIRAS

Estdo registrados a0 custo de aplicagao, acrescidos dos rendimentos proporcionais até a data do Balango.
5.2 - IMOBILIZADO M\'l
Demonstrado pelo custo de aquisigao, deduzido da depreciagdo acumulada \

53 - INVESTIMENTOS EM EMPRESAS COLIGADAS E CONTROLADAS f i
A empresa ndo participa do Capital Social de outras socledades { |

]
5.4 - IMPOSTOS FEDERAIS JM |
A empresa esta no Regime do Lucro Presumido e contabiliza os encarges tributanos pelo de 00""93‘5“0‘

\

WAL

ﬁ{vr}: (tlj’{ {m,.-’u{.u ,"’f( ‘fu
/" ANGELA MARIA DA SILVA MELO GENAINA DA SY YA GAMA
SOCIA ADMINISTRADORA - CPF: 092.619.057-14 Tédrico em Contabilidade - JRC 051796/0-4 - RJ

CPF: 736 .362.907-20

**** Confira 0s dados do ato em: htips //selodigital tjpb jus.br ou Consulte o Documento em: htips://azevedobastos.not. bridocumento/91912509205604378403
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O referido é verdade. Dou fé

Autenticacdo Digital Codigo: 91912509205604378403-1
Data: 25/09/2020 09:57:08

Valor Total do Ato: RS 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKM60212-BWVR;

3 Cartério Azevédo Bastos
- Av. Presidente Epitacio Passoa - 1145

'8 Bairro dos Estado, Joac Pessoa - PB
g mnu—uu;Wmm Bel. Vaibar T franda Cavalcanti

CARTORIO
TJPB




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital' ou na referida
sequeéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagtes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir ransparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagado Extrajudicial em todos os atos de
1S e registro, composto de um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
/entia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
nups://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
ESPECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, (nica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 25/09/2020 11:02:12 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1%, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartério
pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informag6es mais detalhadas deste ato, acesse o site htips.//autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagéo Digital..

Esta Declaragdo & valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 91912509205604378403-1

*Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria 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

E"')05b1':!T’34fdQaflf()5'."f2ﬂ6QfeES|:>c05t)965526363341 2ef399dbeb29ed193f2dade3eb056cad9e9ce30a0db622d2929c939¢cd387bd2b55a46d2a2796e0fdc89c
dfc7defac6624a80f02b02e22b14e8fd

Presidéncia da Repubiica Ic P.
Casa Civil Brasil
Medida Provisana Ne 2 200-2
R e 24 de agosto de 2001 %
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Assinaturqg

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP
CNPJ: 07.316.691/0001-86

DEMONSTRAGAO DA SITUAGCAO FINANCEIRA

INDICE DE LIQUIDEZ CORRENTE AC 3.425.428 57 14,9007
PC 229.882,89
INDICE DE LIQUIDEZ GERAL AC+RILP 3.425.428,57 14,9007

PC + PNC 229.882,89

INDICE DE SOLVENCIA GERAL AT 344292664 14,9768
i PC+PNC .~ 229.882,89

7

[ ;

Rlip de Jalnéiro, 31 dé De;err bro de 2019
‘ . \ JU\ /"

7 WMUMA = Tl gx
ienaina da Silva Qama

Técnico em Contabilidade - CR™> 51796-RJ
CPF: 736.362.907-20

Confira os dados do ato em: htips://selodigital.tjpb jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobastos.not. br/documento/91910508201 175289529

2
L]
2
g
o
=
2
8
©
o
2
. |
€
&
@
B
(=9
©
2
€
£
°
®
=
8
&
2
[
©
il
o
¥
=4
°
i
@
E
8
$
@
&
@
o
o
-]
=
]
£
g
o
N
~
©
]
3
2
-]
o0
w
)
o |
o
°
3
]
5
©
©
<
°
g
"]
b ]
@
-]
™
3
>
uw
L]
-
@
-
o
o
@
-
&
>
o
&
2
B
[
e
&=
8
£
o
@
-3
E
1
S
o
B
8
®
o
°
2
T
e
E
. |
=]
o
3
z
8
3
<
2
|§

O referido & verdade. Dou fé, **==*+===t=sesesssasescss

@ﬂg@@ 2 Autenticago Digital Codigo: 91910508201175289529-1 3 Cartério Azevédo Bastos
o : :32: f v. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
s s 3 Bl dos uiderdob o 8
. ] ] y 5 (83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br Bel Vilber
I@b g Selo Digital Tipo Normal C: AKH50347-D2F3; g https /lazevedobastos.not.br 5 Ti




05/08/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/91910508201175289529

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (B3) 3244-5484
http://w w w .azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not br

DECLARAGCAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Mranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, hnterdigdes e Tutelas com atribuigso de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individuaimente em cada Codigo de Autenticagao Digital' ou na referida sequéncia, foi autenticado de acordo
com as Legislagbes e normas vigentes®

DECLARO ainda que, para garantr fransparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundas da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06
de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizag8o Extrajudicial em todos os atos de notas e registro, composto de um codigo unico (por exemplo: Selo Digital
ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagBo processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessdrio através do site do Tribunal de
Justiga do Estado da Paraba, endereco hitps://corregedoria.tipb.jus briselo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na dala e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA tinha posse de um
documento com as mesmas caracleristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULA COES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade,
unica e exclusiva, pela doneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esla DECLARAGAO foi emitida em 05/08/2020 16:17:39 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevédo Bastos, de acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da
MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS
MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartério pelo enderecgo de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o sile hilps //fautdigital. azevedobastos not br @ nforme o Codigo de Consulta desta Declaragéo.

A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site

'Codigo de Autenticagdo Digital: 91910508201175289529-1

‘Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria 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 & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

D0005b1d734fd941057f2d69feBbc05b3ce234a885ad01c038de633267cteci 76a93e5dc! 75bdeb7i7c2ede4bd40Bd6f aedB08958e267b9b2428ab5cdBdf055dfc 7defac6624a80102b02e22b 14681
d

https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/91910508201175289529 11




Nasajon Sistemas Contabil Organizacao Contabil Gama

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA EPP
CNPJ: 17.316.691/0001-856
Balanco Patrimonial Analitico

Encerrado em 31 de Dezembro de 2020

ATIVO
ATIVO CIRCULANTE
DISPONIVEL
CAIXA GERAL
CAIXA 75.337.35 D
75.337.35 D
BANCOS C/ MOVIMENTO
BANCO DO BRASIL S/A CONTA N° 286164 161.619,80 D
BANCO ITAU S/A CONTA N° 06729-¢ 10,00 D
BANCO BRADESCO S/A CONTA N° 79911-4 35,00 D
CADERNETA DE POUPANGA BCO BRASIL S/A 32.897.24 D
CADERNETA DE POUPANGA BCO BRADESCO S/A 76796 D
185.330,00 D
IMPOSTOS A RECUPERAR
PIS A RECUPERAR 36187 D
SIMPLES A RECUPERAR 128538 D
1.647,25 D
ESTOQUES
MERCADORIAS 62.004.61 D
62.00461 D
APLICACOES FINANCEIRAS
APLIC. FINANCEIRAS BANCO ITAU S/A 12127183 D
APLIC. FINANCEIRAS BCO DO BRASIL S/A 24049260 D
APLICAGOES FINANCEIRAS BRADESCO S/A 46.754 47 D
408.518,90 D
742.838,11 D
OUTRAS CONTAS
CLIENTES
CLIENTES 1.037.708,54 D
1037.708,54 D
1.037.708,54 D
1.780.546,85 D
ATIVO NAO CIRCULANTE
IMOBILIZADO
INSTALAGOES
INSTALACCES 10.835,32 D
{ - ) DEPRECIACAO ACUMULADA 4.787,96 C
6.047,36 D
MOVEIS E UTENSILIOS
MOVEIS E UTENSILIOS 3.389,00 D
(- ) DEPRECIAGAO ACUMULADA 99138 C
240762 D
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 2490445 D
( - ) DEPRECIAGAO ACUMULADA 20.100,98 C
480347 D
1325845 D
1325845 D
Tolal Geral do Ativo 1.783.805.10 D
PASSIVO
PASSIVO
PASSIVO CIRCULANTE
OBRIGACOES SOCIAIS
INSS A RECOLHER 822545 C
FGTS A RECOLHER 2,868,506 C
IRRF 5/ ASSALARIADO 218284 C
12.46398 C
OBRIGACOES TRIBUTARIAS
IRRF S/ NOTA FISCAL 450 C



Nasajon Sistemas Contabil Organizacao Contabil Gama
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP
CNPJ: 07 316.691/0001-86 Pégina 2
Balango Patrimonial Analitico
Encerrado em 31 de Dezembro de 2020

COFINS A RECOLHER 3795 C
ISS A ARECOLHER 6325 C
ICM'S A RECOLHER 194191 C
2047861 C
OBRIGAGOES TRABALHISTAS
SALARIOS A PAGAR 15.318,83 C
1531883 C
FORNECEDORES
FORNECEDORES 812536 C
812536 C
FOLHA DE PAGAMENTO DE DIRIGENTES
PRO-LABORE A PAGAR 3.740,00 C
3.740,00 C
EMPRESTIMOS A PAGAR
EMPRESTIMOS A PAGAR 152792 C
152792 C
IMPOSTO DE RENDA
IMPOSTO DE RENDA PESSOA JURIDICA A REC 797987 C
797987 C
CONTRIBUICAO SOCIAL
CONTRIBUICAO SOCIAL A RECOLHER 72112 C
721122 ¢C
5841478 C
PATRIMONIO LIQUIDO
CAPITAL SOCIAL
CAPITAL SOCIAL INTEGRALIZADO 30.000,00 C
30.000,00 C
LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS
LUCROS ACUMULADOS 1.705.380,31 C
1.705.380,31 C
173538031 C
1.783.805,10 C
Total Geral do Passivo -\ 1.783.805,10 C
\ o~

\ \
Reconhecemos a exatidao do presente Balangc Patrimonial mando no Ativo e Eﬁ/ Passivo UM
MILHAQ, SETECENTOS E NOVENTA E TRES MIL, OITOCENTOS E CINCO REAIS E DEZ

CENTAVOS de acordo com a documentagao fornecida pela ¢ F mpresal / \

RIO DE JANEIRO, 31 de Dezemeo de 2020 ; {
P \
1

i e forma digital por ANGELA A \
ANGELA MARIA DA SILVA :\s:;;d;: 5|[\.'A ;EL%:;Q?ZI 905714
MELO:09261905714 Dados: 2021.01.25 08:12:32 -03'00' AUJ./(UA

ANGELA MARIA DA SILVA MELO GENAINA DA LVA
SOCIA ADMINISTRADORA - CPF; 092 619 057-14 Cnmmltdaua # CRC 031 796/0-4 - RJ

CPF: 736.362.807-20




Nasajon Sistemas Contabil Organizacao Contabil Gama
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP
CNPJ: 07.316.691/0001-86 Pagina 1
Demonstragdo do Resultado do Exercicio
Encerrado em 31 de Dezembro de 2020

RECEITAS LiQUIDA
VENDAS A PRAZO 254918920 C
RECEITAS DE PRESTAGAD DE SERVICOS 84.847.10 C
(-) DESPESAS C/ ICM'S 72.076,32 D
(-) DESPESAS C/ PIS 652,100
{-) DESPESAS C/ COFINS 3.008,70 D
(-) DESPESAS C/ ISS 474233 D
RECEITAS FINANCEIRAS
RECEITAS FINANCEIRAS BANCO DO BRASIL SIA 1.94373C
RECEITAS FINANCEIRAS BANCO ITAU S/A 31384 C
DESCONTOS OBTIDOS 14976 C
RECEITAS FINANCEIRAS BANCO BRADES(O S/A 3830C
RECEITAS FINAN CAD. POUPANCA BANCC BRADESCO S/A 10,11 C
DEVOLUGOES E ABATIMENTOS
DEVOLUGCOES DE VENDAS 56.255,01 D
T 251075658 C
RECEITA LiQUIDA 2.510.756,58 C
LUCRO BRUTO 2.510.756.58 C
DESPESAS GERAIS
ALUGUEL PAGO A PESSOA FISICA 18.000,00 D
LUZ E FORCA 12.486,86 D
RETIRADAS PRO-LABORE 54.000,00 D
HONORARIOS CONTABEIS 12.534,00 D
AGUAESGOTO 1612850
TELEFONE 1.897,88 D
IPTU 2713740
SALARIOS 202.48430 D
FERIAS 21.889,37 D
CONTRIBUICAQ AD FGTS 19.407,58 D
DESPESAS MEDICAS 807,00 D
VALE TRANSPORTE 864278 D
DESPESAS C/ REFEICOES 1832200 D
13° SALARIO 18.217,03 D
IMPOSTO DE RENDA PESSOA JURIDICA 3483297 D
CONTRIBUICAQ SINDICAL EMPRESA 24204 D
ADICIONAL IRPJ 2217.78 D
CONTRIBUICAQ SOCIAL 2987796 D
DIFAL - ICM'S DIFERENCIAL DE ALIQUOTAS 15.707,09 D
MATERIAL DE USO E CONSUMO 269,10 D
FRETES E CARRETOS 6835436 D
DESPESAS C/ CARTORIO 580,20 D
DESPESAS C/ MANUTENGAC SOFTWARE 6.78353 D
MANUTENCAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 27.574,00 D
DESPESAS C/ IMUNIZAGAD 740,00 D
DESPESAS C/ COLETA DE LIXO 3.55789D
DESPESAS C/ MATERIAL ESCRITORIO 73838 D
DESPESAS C/ MENSALIDADE ASSOCIAGAC NACIONAL FARMAL 2.700,00 D
DESPESAS C/ MATERIAL DE EMBALAGEM 37000 D
DESPESAS C/ SEGURANCA 2112840
DESPESAS C/ SERVICOS DE ANALISES 3.73878 D
DESPESAS C/ INFORMATICA 780,00 D
DESPESAS C/ ENCOMENDAS E MALOTES 5.581,08 D
DESPESAS C/ DESINSETIZACAO 3.200,00 D
DESPESAS C/ INCINERAGCAO 1.13328D
DESPESAS COM AUTO DE INFRAGAQ 2.644,06 D




Nasajon Sistemas

Contabil

CNPJ: 17.316.691/0001-86
Demonstracdo do Resultado do Exercicio
Encerrado em 31 de Dezembro de 2020

Organizacao Contabil Gama
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA EPP

DESPESAS C/ CERTIFICADO DIGITAL 240,00 D
DESPESAS C/ CUSTAS JUDICIAIS 44348 D
BONIFICAGAO E BRINDE 4.390,60 D
PERDAS EVENTUAIS 2.983,59 D
PREVIDENCIA SOCIAL 75.816,78 D
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO STADO RJ 678,86 D
IMPOSTOS E TAXAS DIVERSAS 287388 D
TAXA DE INCENDIO 556,90 D
MORA iSS A RECOLHER 61,33 D
MULTA ICM'S 4824 D
MULTAS DE FRETES E CARRETOS 26,25D
DESPESAS BANCARIAS BANCO DO BRAS! . S/A 1.803,59 D
DESPESAS BANCARIAS BANCO ITAU S/A 2.138,64 D
DESPESAS C/ IOF APLICACOES FINANCEIRAS BANCO ITAU S/A 017D
DESPESAS C/ IOF APLICACOES FINANCEIRAS BANCO DO BRAS 12,37 D
DESPESAS C/ TAXAS DE BOLETO BANCAFIO 14,80 D
DESPESAS BANCARIAS BANCO BRADESC D S/A 1.053,90 D
DESPESAS C/ IOF APLICAGOES FINANCEIRAS BANCO BRADES 161D
MULTA E JUROS CONTRIBUIGAQ SOCIAL 138,77 D
MULTA E JUROS IMPOSTO DE RENDA PES S0A JURIDICA 157,58 D
MULTA E JUROS ADICIONAL IRPJ 67,90 D
DESPESAS C/ JURDS 203,68 D
DEPRECIAGAO ACUMULADA DE INSTALAC OES 1.08353D
DEPRECIACAO ACUMULADA DE MOVEIS E UTENSILIOS 665,64 D
DEPRECIACAO ACUMULADA DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 2.48045D
CUSTO DE MERCADORIAS VENDIDAS 906.122,30 D
. 1.808.935,57 D
JCRO OP IONAL LIQUIDO
LUCRO OPERACIONAL L. /, : /*
LUCRO LIQUIDODOEXERCICIO: - / \

RIO DE JANEIRO 31 de Dezgmbro oe 2020

|,

F

901.821,01 C

901.82101C

, /
Assinado de forma digital por ANGELA \ /1 v /
ANGELA MARIA DA SILVA MARIA DA SILVA MELO:09261905714 \-.\ / . A /
MELO:09261905714 Dados: 2021.01.25 08:13:05 -03'00' X Ui S A -
ANGELA MARIA DA SILVA MELO /| GENAINA DA SILYA GamA
SOCIA ADMINISTRADORA - CPF: 092 619 057-14 Techo em Contabilikiade - CRE 051796/04 - Ry

\
X

CPF: 735.362 -20




FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA EPP
CNPJ: 07.316.6€1/0001-86

DEMONSTRAGAO DA SITUACAO FINANCEIRA

INDICE DE LIQUIDEZ CORRENTE AC 1.780.546 65
PC 58.414.78

INDICE DE LIQUIDEZ GERAL AC+RIP 1.780.546 65
PC + PNC 58.414,79

INDICE DE SOLVENCIA GERAL AT 1.793.805,10
e PC + PNC 58.414,79

H | / |

R{F de Jhneiro, 31 dé Dezem o da 2020
i I i ;

i1
i,:-“ 41 ll &/
L/8 1IN STV O

Ggnaina da Silvg Gama

Tecnico e Contabilidade - GRS 51796-RJ

¥ CPF: 736.362.907-20

ANGELA MARIA DA Assinado de forma digital por

ANGELA MARIA DA SILVA
SILVA MELQ:09261905714

MEL0309261 90571 4 Dados: 2021.01.25 08:13:29 -03'00'

30,4811

30,4811

30,7081

Canfira os dados do alo em: https//selodigital tipb._jus.br ou Consulte o Documento em: htips://azevedobastos.not.bridocumento/91912501211361380636
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CARTORI

Autenticagao Digital Codigo: 91912501211361380636-1
Data: 25/01/2021 09:10:28

Valor Total do Ato: RS 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALA37883-OW0J;
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3 Cartorio Azevédo Bastos

Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Joao Pessoa - PB
3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https //azevedobastos.not.br

Valber Azev

de M.
Titular

Cavalcant

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em segunda-feira, 25 de janeiro de 2021 09:22:17 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida provisdria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrénico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n° 100/2020 CNJ - artigo 22.




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA F_'ARAiBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS ‘ de Fe )}
FUNDADO EM 1888 ‘g
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES, 'I%’I’ELAS DA CO 4 DE JOAO

2

PESSOA

o
'-. 1
=
Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa S F‘]S ey ;‘
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 o
http://www.azevedobastos.not.br

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br Assi
SStnaturq

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e Tutelas
com atribui¢do de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagado obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

utenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
—-.>ECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES 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 digitalizagao dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio 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 Cédigo de
Autenticacao Digital’ ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 25/01/2021 10:00:10 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1%, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartdrio pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Codigo de Autenticagado Digital

Esta Declaragao é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

‘Cadigo de Autenticacao Digital: 91912501211361380636-1

‘Legislacoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria 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 referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bc6280a8591c238b542749d4bc379cfbf223e95f5d9bd93a40a3baff416c239036d29¢c31fb237ce2icab1d730358e7b02dfc
7defac6624a80f02b02e22b14e8fd

Presdénca da Republica Ic'

Casa Civi Brasil

Medida Provisdne N¢ 2200-2,
de 24 de agosto de 2001 ®»
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CERTIDAO DE REGULARIDADE PROFISSIONAL

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DO RIO DE

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

IDENTIFICACAO DO REGISTRO

NOME................. : GENAINA GAMA LOPES
REGISTRO.......... : RJ-051796/0-4
CATEGORIA........ : TECNICO EM CONTABILIDADE
5% 3 CER———— 1 736.362.907-20

A presente CERTIDAO nao quita nem invalida quaisquer débitos ou infrages que
posteriormente, venham a ser apurados pelo CRCRJ contra o referido registro.

Brasileiro, sujeitando o autor a respectiva agao penal.

Emissao: RIO DE JANEIRO, 03/12/2020 as 16:48:40.
Valido até: 03/03/2021.
Caodigo de Controle: 550470.

|
|
A falsificagdo deste documento constitui-se em crime previsto no Codigo Penal
Para verificar a autenticidade deste documento consulte o site do CRCRJ.




AUTORIZAGAO FUNCIONAMENTO FORMULAS MAGISTRAIS

N"43. quarta-ferra. 5 de margo de 2014

Diario Oficial da Unido - suplemento

ISSN 1677-7042

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESAT MARTIN NARCISO DROGARIA LTDA. EPP
FNDERECO: RUA NFLSON DF SOUZA BARBARA, 287
BAIRRO: JARDIM SANTA GENEBRA CLP: 13080260 - CAM-
PINAS SP

CNPI: 05 .K13.2600001-00

PROCESS()! 25351 6957452013-17 AUTORIZ/MS: 7.05750.1
ATIVIDADECLASSE .
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOSPERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAQ DE_SERVICOS FARMACFUTICOS-

IMPRESA; IRMAOS BORGHI 1 TDA

ENDERECO: avenida silvio alves

BAIRRO: jardim pionciro CEP: 87140000 - PAICANDU/PR

CNPIL 11,394, 3520001-95

PROCESSO: 25351.701494/2013-17 AUTORIZ/MS:
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
NCOSPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAQ DF SFRVICOS FARMACTUTICOS-
EMPRESA: LAILTON FRANCISCO DA SILVA
ENDERECO: av. liberdade n.-2851, box-a
BAIRRO: centro CEP: 58306000 - BAYEUX PR
CNPJ: 06,981 565000264

PROCESSO: 23351 663541201317 AUTORIZMS.
ATIVIDADE/CLASSE )
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
NCOSPERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLY ESPECIAL

MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS-

PRESTACAD DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: DROGARIA PAGOTTO E GARABELLI LTDA
ENDERECO: RUA VILA VELHA, N°. 23

BAIRRO: NOVA BRASILIA CEP: 29149460 - CARIACICA/ES
CNPJ: 11.104.536/0001 -09

PROCESSO: 25351 6955832013-17 AUTORIZ/MS: 7.05690.3
ATIVIDADEC LASSE ,
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS PERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAQ AU DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO-

PRESTACAQ DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

IMPRESA: MANIPULACAO & HOMEOPATIA FARMAWAY LT-
DA Mt

ENDERECD: RUA DOUTOR JORGE WINTHER | N° 2R0
BAIRRO: CENTRO CEP: 12010150 - TAUBATESP

CNPL: 15,626, SKT0001-62

PROCESSO. 2 207875201318 AUTORIZ/MS: 7.05865.9
ATIVIDADEAC LASSE: X
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS PERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINALS-

EMPRESA: N DA PAIXAO RODRIGUES-ME

ENDEREC(: RUA P 04, 220

BAIRRO, ENTRE RIOS CEP: 69378000 - CAROEBE/RR

UNPJ: OK.60K.1 290001 49

PROX () 25331 707956201 3-18 AUTORIZ/MS: .'(J‘B-Hb Y
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO ALIMENTOS ?FRMIII[XNU'RHELATN\I’-DM—
TICOSPERFUMES TRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAQ SHJEEI'QS AO
CONTROLE ESPECIAL-

EMPRESA: FARMACIA CEZAR LTDA - EPR

FNDERECD: RUA DR JOAO PINHEIRO 90

HAIRRO: CENTRO CEP: 35370000 - tuomsm MG

CNPL 71.416.127/0001-34

PROCESSO: 29381.7105822013-18 AVFORIZ/MS: 705920.8
ATIVIDADECLA
COMERCIO ALIMENTOS ['uulleﬂ\ /CORRELATOS/COSME-
TCOSPERFUMES/PRODETOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDIGAMENTOS, IN
CONTROLLE ESPECIAL i
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: DROGARIA INFANTIL DE MARILIA LTDA ME
ENDERECO: AVENIDA ITU N* 678 - B

RBAIRRO: CASCATA CEP: 17515030 - MARILIA/SP

ONPE: 72.827.9750001-07

PROCESSO: 25351, 712879201318 AUTORIZ/MS: 7.05992.7
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/C ()RRLLAT()S’(‘OSME-
TICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIEN

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCL 1ISIVIE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: ZANQUI & ZANQUI FARMACIA E DROGARIA LT-
DA MI

FNDEREGD: RUA SECUNDIANO PICCOLO N01624, BOX 09
BAIRRO. MICHEL NEME CEP: 17250000 - PEDERNEIRAS/SP

7.05588.2

T05914.8

USIVE SUJEITOS A

CNPJ: 47 849.823.0001-50

PROCESSO® 25351.70144%, 201 3-18 AUTORIZMS, 7.05589.6
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJFITOS A
CONTROLE ESPECIAL

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-

MANIPULAC A0 DI PRODUTOS OFICINALS-

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: HELIANA CARDOSO DE MACEDO CARVALHO
ENDERECO: AVENIDA ALMERINDO REHEM N° 303

BAIRRO: CENTRO CEP: 28500000 - EUCLIDES DA CU-
NHA/BA

CNPJ: 86,852,613 0001-72

PROCESSO: 25351.710663.2013-18 AUTORIZMS: 7.05950.1
ATIVIDADE CLASSE

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DF HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUIEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: U SOUSA TERCEIRO - FARMAUIA

ENDERECO: PRACA DUQUE BACELAR 124

BAIRRO: CENTRO CEP: 65620000 - COELHO NETO/MA

CNPJ: 10.817.1490001-11

PROCESSO: 25351.704930. 201 3-18 AUTORIZMS. 7057164
ATIVIDADE CLASSE: :
COMERCTIO ALIMENTOS PERMITIDOS CORRLLATOS/COUSME-
TICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AD
CONTROLE ESPECIAL-

FEMPRESA: DROGATIM DROGARIAS LTDA

ENDERECO: AV AGAMENON MAGALHAES, R0

BAIRRO: MAURICIO DE NASSAU CEP. 535014000 - CARUA-
RUPTF

CNPJ. 06.198.6]19.0021-82

PROCESSO: 25351.704857 2013-18 AUTORIZ/MS: 7.05751.4
ATIVIDADE CLA
COMERCIO AL TOS PERMITIDOS CORRELATOS/COSNH
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAD DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJE IT() -

CONTROLF ESPECIAL
FRACIONAMENTO- ™

EMPRESA: COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTD\ \
ENDERECO" RUA DO COMERCIO, N 610
BAIRRO: CENTRO CEP: 98400000 - FRFDERI(“"{VI‘*TH A-
LENRS w &
CNPJ- 88.212.113/0070-23 b )
PROCESSO: 25351.7117162013-18 ALITﬂle'MQ‘ 7059871
ATIVIDADE CLA!
COMERCIO ALIMENTOS PERMITT (ﬂR‘I’LATU'i»l OSMI-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DEH
DISPENSACAO DE M[D[(‘AME&‘;S MCLUSIVE SUSEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAQ DE SFRVICOS FA ARMACEUTICOS-
EMPRESA: jose cleoterio m me
ENDERECO: RUA MrRLfJ‘ DE PADUA NUMER(O) 343
BAIRRO: centro CEI™ %JUIK!UO CERFS/(GO
CNPJ: 26911 Rl #N
PROCESSD: %. EU'J‘I-IT 2013-19 AUTORIZ/MS. 7.05820.2
ATIVIDAD
(G\H:RF mE‘N TOS PERMITIDOS CORRELATOSACOSME-
TICQS'PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
LE ESPECIAL

[ONAMENTO- N

RESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

'-E\H‘RE.‘M Benedetti & Carvalho Cosmética ¢ Mamipulagdo Leda

[ND['RT( Q) Rua Arthur Bemardes. 198

BAIRRO: Jardim Sumaré CEP- 14025440 - RINEIRAO PRETO/SP
CNPJ: 16.844 0001-29

PROCESSO: 1.695553.2013-19 AUTORIZ'MS. 7.05606.4
ATIVIDADECLAS
COMERCIO %LIMEN TOS PERMIT!DOS CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAQ AO DE MEDICAMENTOS NAO SUIEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS-

EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A

ENDERECO: AV. ESTHER, 497

BAIRRO: CENTRO CEP: 13150000 - COSMOPOLIS/SP

CNPJ: 01585 805/0784-28

PROCESSO: 25351 663550201319 AUTORIZ'MS: 7.05598.7
ATIVIDADE CLASS "
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE THIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLF ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: nawlia alves du silva

FNDERE 'O avenida antonio ribeilro

BAIRRO: centro CEP: 64963000 - JULI('J BORGES/PI

CNPJ' 10.940.449,0001-93

PROCESSO: 25351 .707866.2013-1% AUTORIZ/MS: 7.057%.1
ATIVIDADE CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIIOS CORRELATOS/COSME-
TICOSPERFUMES/PRODUTOS DL HIGIEND

"m\lkko TAQUARA CEP: 22710241 - RIO DE JANEIRO'R)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DF SERVICOS FARMAC FUTICOS-

EMPRESA: FARMACIA ULTRAMED LTDA

ENDERECO: rua doutor jodlo evangelista, 563-b

BAIRRO: tanque da naglio CEP: 44080630 - FEIRA DE SANTA-
NA/BA

CNPJ: 07.864.149/0001-68

PROCESSO: 25351.704921/2013-19 AUTORIZMS: 7.05671.8
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES PRODUTOS DE IIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A ‘
CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO-

EMPRESA: ORLIAN CONCEICAQ DOS SANTOS & CIA LTDA -

ME

ENDERECO: RUA SANTA RITA, N* 1295

BAIRRO: CENTRO CEP: 13300065 - ITUSP

ONPJ: 05.928.473/0001-77

PROCESSOQ: 25351.353878/2013-19 AUTORIZMS: 7.05767.1
ATIVIDADE'CLASS
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DF HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A ‘
CONTROLE ESPECIAL

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGIS TRAIS-

MANIPULACAO DE PRODUTOS @EICINAIS-

EMPRESA: CREMILDA G PE SOUZA ME

ENDERECO: ESTRADA m[, DE SA N° 920

BAIRRO: PARQUE M EP: 26182000 - BELFORD RO-

XORS

CNPI: ‘930185&%
PROCESSO: @ 590/2013-20 AUTORIZ/MS: 7.05742.3

ATIVIDADE/

NTOS PERMITIDOS/CORRELATOS COSMIE-

ES'PRODUTOS DE HIG E

I)I‘ZPMA An DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
LCIAL

RESA: Formulas Magistrais Farmacia de Manipulagio Lida
FRECO: R MACEMBLU 1693

CNPJ: 07.316.691/0001-86
PROCESSO: 25351.707945/2013-20 AUTORIZMS: 7.05816.0
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS-

- ME
ENDERECO: AVINDEPENDENCIA ESQINA COM AV, DOM
FERNANDO GOMES SANTOS QD-01 LT-14 SALA 01

BAIRRO: CIDADE LIVRE CEP: 74970295 - APARECIDA DID
GOIANIAGO

CNPJ: 17.803.906/0001-47

PROCESSO: 25351.713325/2013-20 AUTORIZMS: 7.05997.5
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOSPERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO- .

PRESTACAO DE SERVI(OS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: M de Lourdes da Costa Feitoza Lida

ENDERECO: Av. Marechal Rondon N* 817

BAIRRO. Centro CEP: 68638000 - RONDON DO PARAPA
CNPJ: 16.874.254/0001-79

PROCFSSO: 25351.710589/.2013-21 AUTORIZMS: 7.05930.2
ATIVIDADE/CLASSLE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/C ORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE IHGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AD
CONTROLF ESPECIAL-

EMPRESA: ELANDI SALES LIMA ME

ENDERECO: AVENIDA CORONEL MESSIAS MELO N 200
BAIRRO: CENTRO CEP: 64190000 - BATALHA.PI

CNPI: 07.164.303/0001-99

PROCESSQ: 25351.707052°2013-21 AUTORIZ/MS: 7.05834.1
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

FEMPRESA: [ de I' borges araruna

ENDERECO: praga Cesano lima. 47X

BAIRRO: centro CEP: 65600000 - CAXIASMA

CNPJ: 0R.925.403/0001-53

PROCESSO: 25351.713389/2013-21 AUTORIZMS: 7.06013.1
ATIVIDADE/CLASSF:

COMERCIO CORRELATOS PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-

EMPRESA: FARMACIA E PERFUMARIA SANTA TEREZINIIA
LTDA

ENDERECO: RUA VER. JOSE LOPES N"33
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RESOLUCAO - RE N° 825, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncin Nacional de Vigilinoia Sa-
nitana. no uso day atribuigdes que lhe conferem o Decreto de re-
condugho de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 ¢ o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abnil de 1999, tendo em wista o disposto no inciso VI do art. 16
¢ no maiso 1, § 17 do an. 335 do chmcnrn Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n* 354, de |1 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosio de 2006, considerando
Mandado tr Seguranga. Processo n” TH13.03.2014.4.01.3400. que
determina a anah ¢ petigio abawo, resolve:

A 1” tenr pengdo relacionada a Geréncin-Geral de
Medicamentos, conforme relacho anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo

DIRCEL HRAS APA DG BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
MENTO

AO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
ESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASsU nm m SC ng Ao

AL
N hT.“\[U DE \()RL‘]ISTLRUN}\ + VALERATO DE ESTRA-
DIOL
ANTICONCEPCIONAIS
Referéncia - MESIGYNA 23351 308015/2013-06
COMERCIAL D00ODOM00 24 Meses
50 MGML + 5 MGML SOL INJ CT AMP VD INC X | ML
Nao lormado
135 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a lcglsh\u‘hn vigente
COMERCIAL 0
S0 MGML + 5 MG/ML \tl)l I\J ¢ T SER PREENC VD INC X 1
ML - AGU
Nio informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagio vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
S0 MG/ML + 5 MGAML SOL IND CT 50 AMP VD INC X 1 ML
(EMB HOSIM
Nao informada
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legslaglio vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
50 MGML + S MGML SOL INJ CT AMP VD INC X | ML + SER
VD INC + AGL
Nio mformado
ERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - E:m desacordo com a Legislagho vigente

GERENCIA-GERAL DE INSPECAO,
MONITORAMENTO DA QUALIDADE, CONTROLE
E FISCALIZACAO DE INSUMOS, MEDICAMENTOS

E PRODUTOS. PROPAGANDA E PUBLICIDADE

RESOLUGAO - RE N° 749, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

A Gerente-Geral Substiuta de Inspego. Monitoramento da
Quzhdade, Controle ¢ Fiscalizaglo de Insumos. Medicamentos, Pro-
dutos, Propaganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitana, no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portania n®
340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos 1
I, IV eV doart. 41 e o § 1%, inciso 1, do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354, de 11 de
agosto de 2006, republicads no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41 da Poraria n.”
354 de 2006, resolve:

Ar. 1" Conceder Alteragio de Autonzagho de Funciona-
menta para os estsbelecimentos de ¢ lizagdo de medi !
¢ drogarias. em confornidade com o anexo desta Reso-

Art. 2 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

EMPRESA: SOUZA & MARIANO COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

ENDERECO: RUA XV DE NOVEMBRO. N° 64

BAIRRO: CENTRO CEP: 13920000 - PEDREIRA/SP

CNPJL: 12.307.936:0001-49

PROCESS(): 25351.7243592010-05 AUTORIZ/MS: 0.71824.5

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
Tl(_ OS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

ENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUIEITOS AO
(O\IFROI E ESPECIAL-

RESOLUCAO - RE N° 750, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

A Gerente-Geral Sub de i Go, M da
Qualidade, Controle ¢ Fiscalizacho de Insumos, Medicamentos, Pro-
dutos, Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilineia
Sanitina. no uso de suas atribuighes legais confendas pela Portaria n®
140, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos 1,
I, IV e Vdoat. 41 ¢ no § 17 inciso |, do ant. 35 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n* 354, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso | do an. 41 da Portaria n.*
354, de 2006, resolve:

Ar. 1° Indeferir o palxlo de Alteragio de Autorizagio de
Func para os de comercializagdo de me-
dicamentos. farmicias ¢ drogarias, em conformidade com o anexo
desta Resolugdo.

Ar. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

FLAVIA NEVES ROUHA ALVES
ANEXO

EMPRESA: MEIO NORTE COMERCIO DE PRODUTOS FARMA-
CEUTICOS LTDA EPP

ENDERECO: AV.PEDRO MIRANDA. 1363

BAIRRO: PEDREIRA CEP: 66085022 - BELEM/PA

CNPJ: 13, 184.848/0040-76

PROCESSO: 25351 022611.2012-00

‘r() Nio aprmtal,‘!ﬂ de Licenga Sa-

mtania ou Relawrio de | ,. o anigo 7° da Re-
solugio RDC 17/2013.
EMPRESA: DEALCYR DIAS DE SOUZA FARMACIA

ENDERECO: RUA APRIGIO GUIMARAES N* 1030 LOJA 01
BAIRRO: SANCHO CEP: 50920640 - RECIFEPE

CNPJ: 00.685.945/0001-94

PROCESSO: 25351.0221782003-11

MOTIVO DO WDE.FERIM!-\' ru Nio apresentaglo de Llccnca Sa-
nitina ou Rel pey: do o anigo 7° da Re-
solugho RDC 17/ 20!?

EMPRESA: DROGARIA IRMAOS BASILIO LTDA ML
ENDERECO: AV JOAO PINHEIRO, 770

BAIRRO: BOA VISTA CEP: 38500000 - MONTE CARME-
LOMG

CNPJ: 00.614.946/0001-48

PROCESSO: 23351.208729:2002-43

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio spresentagio de Licenga Sa-
mitana ou Relutério de Inspecdo. contranando o artigo 7° da Re-
solugdo RDC 1772013

EMPRESA: ER. ROSSETO DROGARIA LTDA EPP
ENDERECO. RUA BARAO DO RIO BRANCO, [X01

BAIRRO. VILA GERMANO CEP: 16200000 - BIRIGULSP

CNPJ: 01.127.345/40001-73

PROCESSO: 25351.2106202002-76

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Tendo em vista que a alteragio
requenda ji for deferida por meio do expediente n® 0296511/13-9 de
17042013,

EMPRESA: MEIO NORTE COMERCIO DE PRODUTOS FARMA
CEUTICOS LTDA EPP

ENDEREQO: AV.SERZEDELO CORREA .15 LOJA 01

BAIRRO: NAZARE CEP: 66035400 - BELEM/PA

CNP): 13,1 R4.848/006 7-96
PROCESSO: 25351.022613/2012-91

MOTIVO DO INDEFERIMENT!): Nio apresentaglo de Licenga Sa-
nitria ou Relaiorio Je Inspegho, courariando o artigo 7° da Re-
soluglo RDC 1772013

SOLUCAO - RE N 751 LVERE! 2

A Gerente-Geral Substituta de Inspegio, Monitoramento da
Qualidade, (Amlruic ¢ huuhz-ciu Je Insumos, Mcduamu.nlm. Pro-
dutos, Pror da Agéncia N
Samitana, no uso de sum atribvigdes legais conferidus pela Ponana n
340, de S de marco de 2012, wendo em vista o disposto nos incisos [,
I, IV e V do an. 41 e no § 1°, inciso |, do art 55 do Regimenio
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso | do an. 41 da Portaria n.*
354, de 2006, resolve:

Art. 1" Conceder Auworizagdo de Funcionamento para os

o de ialienido de madi i .

drogarias, em conformidade com © anexo desta Resolugdo.
An. 2° Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua pu-
blicagho.

FLAVLANEVES ROCHA-ALVE

ANEXO

. EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A

0: AV, CARLOS LINDEMBERG, 710
BAIRRO: GLORIA CEP: 29122036 - VILA VELHA/ES
CNPJ. 06.626.253/0399-53

PROCESSO: 23351.707919/2013-00 AUTORIZ/MS: 7.05956.3
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME -
TICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL .

EMPRESA: DROGASIDER COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
MANIPULACAO LTDA - ME

ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE DUTRA. N° 18

BAIRRO: CENTRO CEP: 88860000 - SIDEROPOLIS/SC

CNPI: 75.538.447/0001-18

PROCESSO: 25351.695562/2013-00 AUTORIZ'MS: 7.05614.1
ATIVIDADE/CLASSE: ‘
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/ CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: DROGARIA MIRANDA E MARTINS LTDA ME
ENDERECO: RUA MIGUEL DO CARMO. N" 769. QD 24. LT 30
BAIRRO: RIO FORMOSO CEP. 74370025 - GOIANIA/GO

CNPJ: 14.879.836/0001-12

PROCESSO: 25351.707926-2013-01 AUTORIZMS: 7.05969.9
ATIVIDADE/CLASSE: i
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOSPERFUMES'PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL- .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: DROGATIM DROGARIAS LTDA

ENDERECO: VISCONDE DE PELOTAS

BAIRRO: CENTRO CEP; 58013000 - JOAO PESSOA PB

CNPJ: 06.198.619/0030-73

PROCESSO: 25351, 704900:2013-01 AUTORIZ/MS: 7.05770.0
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO-

EMPRESA. comercial drogaria farmafelix ltda-me

ENDERECO: rua marcos tadeu gouveia, 1315

BAIRRO: py stoantonio CEP: 05850240 - SAO PAULO/SP

CNP): 06.305.7220001-30

PROCESSO: 25351,663538/2013-01 AUTORIZMS: 7.05907 4
ATIVIDADE/CLAS
COMERCIO ALIM 0S PERMITIDOS/CORRELATOS:COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL- 2

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: DROGA REDE FLEMING LTDA ME

ENDERECO: avenida fleming n* 800 loja 10

BAIRRO: ouro preto CEP: 31310490 - BELO HORIZONTEMG
CONPJ: 16.826.151/0001-33

PROCESSO; 25351,707972/2013-01 AUTORIZ'MS: 7.05868.0
ATIVIDADE/CLAS
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME -
TICOS'PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: JUELDO DE AZEVEDO - ME

ENDERECO: RUA MANOEL MATIAS LIMA N 108

BAIRRO: CENTRO CEP: 62362000 - GRACACE

CNPJ: 41.577.750/0001-08

PROCESSO: 25351.707891/2013-01 AUTORIZ/MS: 7.05819.1
ATIVIDADE/CLASSE:

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL:

EMPRESA: KLABIN DO PARANA PRODUTOS FLORESTAIS LT-
DA

ENDERECO: AV. ARAUCARIA N° 2-A

BAIRRO. LAGOA CEP: R4279000 - TELEMACO BORBA/PR
CNPJ: 76.171.479/0001-90

PROCESSO. 51.663584/2013-01 AUTORIZ/MS: 7.05617.2
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMIE -
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUIEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: LEAO DE MORAES E MARTINS LTDA ME
ENDERECO: RUA JOSE ANTONIO DA SILVEIRA LEAO N 316
BAIRRO: CENTRO CEP: 75920000 - SANTA HELENA DE
GOIAS/GO

CNPJ: 16.490.719/0001-98

PROCESSO- 25351, 704876/2013-01 AUTORIZMS. 7.05677.0
ATIVIDADE/CLASSE:

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL: i

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: FARMACIA DROGA MAR LTDA

ENDERECO: AV ANTONIO SALES 8K

BAIRRO: ALDEOTA CEP: 60135100 - FORTALEZA/CE

ONPI: 10,572 868/0001-10

PROCESSO: 25351 704883/2013-02 AUTORIZ'MS: 7.05695.1
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EMPRESA: MARIA ELIZABETH TEIXEIRA DE SOUSA

ENDERECO: AVENIDA PLDRO ABRANTLS N° 14

HAIRRO: CENTRO CEP: 39680000 - MALACACHFETA MG

CNPJ: 00.451.536/0001-23

PROCESSQ: 25351 2285877201393

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagio do Relatorid de

Inspeyio/Licenga emitido pelo Orgio Sanitario compelente, congra-

rando o Art. 7° du Resolugdo RDC n® 1772013

EMPRESA: cecilia tsolina muller me

ENDERECO: avenida sete de sctembro -200'ma 12

BAIRRO: centro CEP: B¥3I01200 - ITAJALSC

CNPJ: R0.684 6817000193

PROCESS(): 25351.353866/2013-94

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O documento apresentudo jen-

sc ilegivel 0 que imposaibilita a correta andlise, confogme

ugies du RDC 172013

I\!PRI SA: KELEIN H. A, MESQUITA MAGALHAES E CIA | T-

DA - ME

ENDERECO: RUA DO COMERCIO N* 162
BAIRRO: CENTRO CEP: 39784000 - SAQ PEDRO DO SUA-

CULMG

NP 04,508,.814/0001-92

AUTORIZAGAO ESPECIAL FORMULAS MAGISTRAIS

RESOLUCAD - RE N* 3972, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014

O Supenntendenie de Inspe¢ho Saniana no uso de suns
stnbuigdes legais conleridas pela Portania n* 1.021. de 18 de junho de
2014, 1endo em vista 0 disposio no art. 10¥ e no inciso 1, § 1* do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n* 650 de 29 de maio de 2014, publicads no DOU de 2 de junho de
2014 ¢ suas alteragdes, e

considerando o ant. 50 da Let n * 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso VI do an. 7 da Lei n” 9.782, de 26 de
janciro de 1999, resolve:

An, 17 Conceder Autorizagho Fspocial para Fmpresas de
Medicamentos ¢ de Insumos Farmac@uticos. constantes do ancxo des-
ta Resolugdo, de acordo com a Portaria n® 344 de 12 de maio de
1998 ¢ suas atualizagdes. observando-se as proibigdes o restrigdes
estabelecidas

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

BRUNO GONCALYVES ARKALJO RIOS

ANEXO

N 197, segunda-feira, 13 de outubro de 2014

AIRRO: CENTRO CEP: R7300005 - CAMPO MOURAOPR
‘NPJ: 82 344 516/0001-18

ROCESSO: 25351.531270/2014-12 AUTORIZMS: 1.12061.0
TIVIDADE/CLASSE :

AANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: FARMACIA ZM LTDA

NDERECO: AVENIDA PREFEITO TELESFORO CANDIDO DE
EZENDE 306 LOJA |

AIRRO: CENTRO CEP: 36400000 - CONSELHFIRO LAFAIT-
EMG

'NPJ: 03.162.924/0001-82

ROCESSO: 25351.560321/2014-13 AUTORIZ'MS: 1.12010.3
TIVIDADE/CLASSE: -

ANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
-“IERESA: FARMACIA DE MANIPULACAO BIO FARMA LTDA
NDERECO: AV BRASIL, N° 1512

AIRRO: CENTRO CEP: 87580000 - ALTO PIQUIRI'PR

NPJ: 19.065.045/0001-72

ROCESSO. 25351.527094/2014-14 AUTORIZ/MS. 1120148
TIVIDADLE/CLASSE:
ANIPU '\R INSUMOS FARMACEUTICOS

PROCESS(: 23351 02558 12003-94

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Enderego constante do Re-
latorio de Inspecio Licenga diverge daguele cadastrado no formulario
de io, em desacordo com o Art da Resolugdo RDC a®

I\"'Rl SA: DROGARIA SAO JORGE NOVA ODESSA LTDA
FNDERECO: Rua vilhelms rosenbes

BAIRRO: JARDIM Santa Rita Jl CEP: 13460000 - NOVA ODES-
SASP

CNPY: 52.892.130/0001-80

PRO]ESSO): 25351 375320201394

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O dogumeato, apreseniado en-
contra-se mcompleto (paginas faliantes) o gue .,anbllm a correta
andlise, conforme 1 oes da RDC 1772013,

EMPRESA: MARQU ‘s MI DICAMENTOS LTDN-ML
FNDERECO: RUA JK

BAIRRO: VILA SAN fU \(‘-ﬂ\Tl\lI[l CEP: 29820000~ A(-LA
DOCT DO NORTEES

ONPJ: 09,501 4700001 -03

PROCESSO: 25351.378569/2008-94

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Enderego constante na Licenca
diverge daquele cadastrado no formulanio de petigdo, em desacordo
com o Art. 7° da Resolugio RDC o® 17/2013

EMPRESA: DROGARIA MIX DE SANTA CRUZ LTDA-ME
ENDERECO: AV. AREIA BRANCA N* 058

BAIRRO: SANTA CRUZ CEP: 23323002 - RIO DE JANEIRO/R)
CNP): 04,991 823/0001-87

PROCESSO: 25351.6351222013-958

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O documento apresentado en-
contra-se flegivel 0 que impossibilita o correta andlise. conforme
instrugdes da RDC 1720113

EMPRESA: AGNALDO JOSE BORTOLUZZI ZNP\ON
ENDEREGO: RUA FRANCISCO LULZ CARDONA

BAIRRO: CENTRO CEP: 98330000 - SAGRADA FAMILIARS
CNPJ: 07.903.089/000] 45

PROCESSO: 253 S8332/2008-960

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Ndo apresentagio do Relatorio de
Inspegio/Livenga atualizada, emitido pelo Orgio Sanitano compe-
tenle, contrariando o An. 77, § 17 ¢ § 2% da Resolugdo RDC n”
1772013

EMPRESA: CRISTIANE DONIZETI MARTINS

ENDERECO: RUA ROMUALDO JOSE DE OLIVEIRA, N8I, QD
MA, LT 02 .

BAIRRO: MICHELLE CEP: 75260000 - VIANOPOLIS GO

CNPJ: 08,349.561/0001 -02

PROCESSO: 25351.5210912013-96

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apreyentagio do Relatono de
Inspogdo/Licenga atuahzada, \.mu:dn pcl.. Orglo Sanitiric compe-
tente. contrariando o Art. 77, § 1° ¢ § 2% da Resolugio RDC n®
172013

EMPRESA: MAINERI E COMPANHIA LIMITADA

ENDERECO: RUA WILLY BARTH. 2638

BAIRRO: CENTRO CEP. 83948000 - PATO BRAGADO PR
CNPJ: 01,320,001 5/0001 08

PROCESSO: 15351.59877072008-96

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Enderego faltante no Relatonio
de Inspegdo/Licenga em desacordo com 9 Art 7° da Resolugdo RDC
n® 172013

EMPRESA: SAO BENTO COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
PERFUMARIA LTDA

ENDERECO: AVENIDA JOSE FERREIRA DA COSTA, 1571
BAIRRO: JD SAQ DOMINGOS CEP. 79550000 - COSTA RI-
CA/MS

CNPJ: 15.418.205/0098-91

PROCESSO: 23351 536112201297

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagdo do Relatdrio de
Inspegio/Licenga atuilizada, emitido pel\\ (‘lrga« Sanitdrio compe-
1ente, conrariando o Art. 7°, & 19 ¢ § 2% da Resolugdo RDC n®
1772013

EMPRESA: Farmicia do Trabalhador do Brasil de Minas Gerais

1da
ENDERECO: AVENIDA JOSE FONSECA E SILVA, 645
BAIRRO: LUIZOTE DE FREITAS CEP: 38413348 - UBE RLAN-
DIAMG
NP 13.004.969/0047-65
PROCESSO: 25351.3983962013-9%

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagdo do Relatirio de
Inspegiio/Licengs emitido pelo Orgao Sanitano compotente, contra-
nando o Art. 7° da Resolugdo RDC n® 17/2013

EMPRESA: LEONARDO DA SILVA & CIA LTDA - ME
ENDEREC WENIDA ‘NEREU RAMOS, N 99 - SALA 0]
BAIRRO: CENTRO CEP: 88226000 - ITAPEMA. SC
CNPJ- 06.019.728,0001-41
PROCESSO 25351.560325.2014-00 AUTORIZMS: 1120088
ATIVIDADECLASSE: "
MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: MESQUITA E SOUZA LIMA FILHO LTDA - ME
ENDERECO: RUA DOS VIANAS 2223 B
BAIRRO: JARDIM FARINA CLP. 09760000 - SAQO PAULO/SP
CNPJ: 58 508 805,0001-20
PROCESSO: 25351 527095201401 AUTORIZ/MS: 1,12018.2
ATIVIDADECLASSE: i
MANIPULAR INSUMOS FARMACCUTICOS
EMPRESA: FARMACIA [ DROGARIA DO TRABALHADOR LT-
DA
ENDERECO: RUA PRESIDENTE NEREL RAMOS. 146
BAIRRO: CENTRO CFEP: 88001011 - LAGES'SC
LNP) 03.&‘)5.‘)I3-1NN)I-I3
PROCESS( 51.5310802014-03 AUTORIZMS: 1120563
-lmvnml)r r. LASSE:

! PL' AR WSLnMO\ MR\H(H TIC OQ

\upkm R M,\( I-\!%IL 1693

AIRRO: TAQUARA CEP: 22710241 - RID DE JANEIROR]
NPJ 07316691, 0001-86

ROCESSO: 35351.552699,2014-04 AUTORIZMS: (120291
ATIVIDADECLASSE

ANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

PRESA- TURT ANE 3 ‘olk

ME . 1
ENDERECO: RUA 13 DE MAIGEN® 1270-A
BAIRRO: CENTRO CEP I?Hm DOIS CORREGOS/SP
CNPJ: 05.291.409.0001-28
PROCESS0: 25351.549405 ‘ﬁl-l-m AUTORIZMS: 1119811
ATIVIDADE'CLASSE )
MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: DROGADERMA LTDA
ENDERECO: RUA CARDOSO DE ALMEIDA ‘l" 340
BAIRRO: PERDIZES CEP: 05013000 - SAQ F‘\ULO sP
CNPJ: 43.342.5420007-40 "
PROCESSO: 25351.538951 2014-10 AUTORIZ/MS: 1.120333
ATIVIDADE/CLASSE.
MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULACAQ EXCELENCIA LTA
DA
ENDERECO: RUA RIO DE JANEIRO N'737. LUJA ¥
BAIRRO: CENTRO CEP: 30160041 - BELO HORIZONTEMG
CNPL: 03.796.675,0001-87
PROCESSO: 25351 5(\{)\‘1 2014-11 AUTORIZMS: 1.12015.1
ATIVIDADE'CLASSE
MANIPULAR INS UM(‘b FARMACEUTICOS
FMPRESA: DELFARMA DF ITARARE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: RUA 15 DE NOVEMBRO, N* 395
BAIRRO: CENTRO CEP: 18460000 - ITARARE/SP
CNP). 06.104.860 0001-51
PROCESSO: 25351.527096.2014-11 AUTORIZMS. 1.12016.3
ATIVIDADE CLASSE: +
MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: MACIEL & GUERRA LTDA
ENDFRECO: RUA IRINEU JOFFILY, N° 145
BAIRRO: CENTRO CEP: 58400270 - CAMPINA GRANDETB
CNP) 07(}% 3210001 -10

25351 "-W‘JI 2014-11 AUTORIZ'MS: |.11985.6

MANIPULAR iN';UVl(J‘: FARMACEUTICOS

EMPRESA: FARMACIA SANTO ANTONIO DE TAQUARITINGA
LTDA - ME

ENDERECO: RUA JOAD NABUCO, N* 441

BAIRRO: JARDIM SANTO ANTONIO CEP: 15900000 - TAQUA-
RITINGA/SP

CNPJ: 01LR10.755:0001-14

PROCESSO: 25351,531307:2014-11 AUTORIZMS: 1120577
ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FARMACIA E DROGARIA KAWAFARMA LTDA
ENDERECO: AVENIDA CAPITAO INDIO BANDEIRA 1480

EMPRESA: G.K FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME

ENDERECO: RUA 1IONDURAS, N° 40, SALA 02

BAIRRO: CENTRO CEP: 89120000 - TIMBO/SC

CNPJ: 05.199.692/0001-62

PROCESSO: 25351.5313122014-15 AUTORIZMS: 1120472

ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR l‘JSUMU‘i [‘ARM.A( EUTICOS
EMPRESA: M. lagio ¢ Demw

ENDEREC
215, loja 04

BAIRRO: Jatiica CEP: 57036000 - MACEIO/AL

CNPJ: 15.048.729/0001-05

PROCESSO: 25351.552897/2014-15 AUTORIZ/MS: | 12035.]

ATIVIDADE/CLASSE;

MANIPULAR UMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: farmacia villanutri lida

ENDERECO: RUA BOAVENTURA 1557 LOJA 12

BAIRR(: LIBERDADE CEP: 31270310 - BELO HORIZON-

cos LTDA ME
: Avenida Doutor Aménio Gomes de Barros, nimero

E'MG
CNPJ: 19.949.773/0001-47
PROCESSO: 25351.545245/2014-16 AUTORIZMS: 1.12044.|
ATIVIDADE/CLASSE:
MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
I[MPR!Z%\ BIOFONTES FARMACIA DE MANIPULACAO LT-
JA
ENDFERECO: RUA NILO PECANHA, N° 753 - LOJA 4
BAIRRO: CENTRO CEP: 26210012 - NOVA IGUACU RS
CNPIJ: 08.667.497/0001-08
PROCESSO: 25351.566468/2014-17 AUTORIZ/MS: 1.12073.1
ATIVIDADE/CLASSE:
MANIPULAR INSUMOS FARMACLUTICOS
EMPRESA: WALKER & RICARDO LTDA
ENDERECO: AV CEL MANCIO LIMA. N° 450
BAIRRO: CENTRO CEP: 69930000 - CRUZEIRO DO SUL/AC
CNPJ: 08,363 637/0001-54
PROCESSO. 25351.545261/2014-17 AUTORIZ/MS: 1.12053.2
ATIVIDADE/CLASS
MANIPULAR lN‘iUM()H FARMACEUTICOS
EMPRESA: 2 [ medronho soares comercio de produtos fanmuceuticos
¢ cosmeticos da me
ENDERECO: avemda jose bento nibewro dantas 50 loja01
BAIRRO: manguinhos CEP: 28950000 - ARMACAQ DOS BU-
ZIOSR]
CNPJ: 18,077 498/0001-19
JPROCESSO: 25351,542542/2014-18 AUTORIZMS: 1120424

§" ATIVIDADE/CLASSE:

NIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
FMPRESA: ARGENTA & ARGENTA LTDA
ENDBRECU: rua luis gomes 570 sala 02
BAIRRO geawo CEP: 65800000 - BALSASMA
CNPJ. 07243 UR3:000
PROCESSO:

-99
151,552R95/2014-18 AUTORIZMS. 1.12076.2

FARMACFUTICOS

EMPRESA: FERREIRAU& MURUCI LTDA ME
ENDERECO: AV AFONSO QEAUDIO 472

BAIRRO: CENTRO CEP* 19395800 - IBATIBA/ES

CNPI: 15.717.803/0001-39

pmusso 25351 542531201420 AUTORIZ/MS: 1120411
ATIVIDADE/CL.
MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: IRMAOS MATTAR E CIA LTDA

ENDERECO: AVENIDA 28 DE ABRIL. N° 110

BAIRRO: CENTRO CEP: 35160004 - IPATINGA'MG

CNPJ: 25.102.146/0015-74

PROCESSO: 25351.458505/2014-21 AUTORIZMS: 1.12062.3
ATIVIDADE/CLASSE: :

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FAVARETTO & VAZARINI LTDA - ME
ENDERECO: av navarro de andrade n. 847

BAIRRO: CENTRO CEP: 15775000 - SANTA FE DO SUL/SP
N §49.212/0001-76

5351.531303/2014-24 AUTORIZ/MS, 1.12059.4

/CLASSE:
MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: PHARMACEUTICA FARMACIA DE MANIPULA-

CAO
ENDERECO: AVENIDA DOM PEDRO 11

Este documents pode ser verificado no enderego eletrénico hitp:/www.in. govbrauonticidade himl.
pelo eadigo 10102014101 300166

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24082001, que institul &

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - 1CP-Brasil.




05/12/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Consultas / Funcionamento de Empresa / Funcionamento de Empresa

Dados da Empresa

Razao Social /

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA - EPP
CNP)

07.316.691/0001-86

Enderego Completo

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

(21) 3078-1032

Responsavel Técnico

MONICA COPPOLLA
FERNANDA ANTONIA SANTOS VIRLA
Responsavel 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
Situagao

N° do Processo

25351.707945/2013-20
Cadastro

1 - Medicamento
Atividades / Classes
Comercio

* Correlatos 7
* Produtos de Higiene

* Alimentos permitidos

* (Cosmeéticos i

* Perfumes 2

Dispensacdo de medicamentos ndo sujeitos ao controle especial

Manipulacao de produtos magistrais

Manipulacdo de produtos oficinais

https://consultas.anvisa.gov.bri#lempresas/25351707945201 320/7¢cnpj=07316691000186

Assinatura

S

Voltar

m




De: Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <atendimento.central@anvisa.gov.br>
Enviado: terga-feira, 26 de junho de 2018 09:27

Para: documentacac02@outlook.com

Assunto: Anvisa - Resposta ao Protocolo 2018222769

Prezado (a) Senhor (a)
Em atenc¢do a sua solicitacao, informamos que a diferenca entre drogaria e farmacia (esta é a definicdo dada pela Lei n® 13.021, de 8 de de

- farmacia sem manipulacao ou drogaria: estabelecimento de dispensagao e comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em
suas embalagens originais

farmacia com manipulacao: estabelecimento de manipulagao de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
equivalente de assisténcia médica.

A manipulacdo é o conjunto de opera¢ées farmacotécnicas com a finalidade de elaborar preparagdes magistrais e oficinais e fracionar especialidades
farmacéuticas para uso humano.

A lista de produtos que podem ser manipulados esta na RDC n® 67 / 2007, que dispde sobre Boas Praticas de Manipulagao de Preparacoes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmacias

Atencdo: no caso de farmacia de manipulagdo, a AE devera ser solicitada apenas se os produtos manipulados forem sujeitos a controle especial

Em farmacias e drogarias s0 podem ser comercializados produtos regularizados perante a Anvisa e em conformidade com o disposto na Instrucao
Normativa (IN) n® 9 / 2009. A consulta a reqularidade de produtos, inclusive as categorias de alimentos permitidas de serem comercializadas em farmacias e
drogarias, pode ser feita no portal da Anvisa. A IN n® 9 7 2009, por sua vez, pormenoriza todos os produtos permitidos de serem comercializados em
farmacias e drogarias e, por isso, orientamos a leitura da mesma.

Para obter informacdes sobre os medicamentos, alimentos, cosméticos e produtos para a satude regularizados na Anvisa acesse o portal da Anvisa no
endereqo: www.anvisa.gov.br > servigos da Anvisa (barra cinza horizontal) > cidadao > consulta a registro de produtos > clique sobre a op¢ao desejada

Link direto: http//portal.anvisa.gov.br/consulta-produtos-registrados
Ou link encurtado: https.//g00.9l/dCgVOf

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

0800 642 9782

Www anvisa.gov.br

Siga a Anvisa: www twitter.com/anvisa oficial

Este endereco eletronico 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://portalanvisa.gov.br/fale-conosco). As ligagdes podem ser feitas de segunda a sexta - feira, das
7h30 as 19h30, exceto feriados.




Central de atendimento Anvisa

Sinalizar para acompanhamento

Central de atendimento Anvisa <atendimento.centr
al@anvisa.gov.br>

Assinaturae /
-~

-

Prezado(a) senhor(a) formulas magistrais,

Em atencao ao pedido de informagao registrado no formulario do Fale Conosco disponivel no Portal da Anvisa, em 25/06/2018, as 14:47, o numero
de protocolo gerado é: 2018222769
Descricao do pedido

Boa tarde , gostariamos da confirmacao se farmacia com manipulacdo pode vender produto industrializado, perfumaria e correlatos
ou apenas produtos manipulados. numero da autorizagdo de funcionamento 7.05816-0

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO
Secretaria Municipal de Fazendao

ALVARA DE LICENCA PARA ESTABELECIMENYO

Assinatura
nb\ _/

PROCESSO DE UL TIMO PROCESSO
il CONCESSAO DE DEFERIMENTO
03842991 07.316.691/0001-86| 04/220.223/2005 04/781.945/2012 16
A
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

ETR MACEMBU ,

TAQUARA

1693

COM AS

225860 - FARMACIAS BE RANIPULACAQ,
427039 - FARMACIA ESPECIAL

57~ VEDADOS TNCOMODGS E PREJUIZOS A vx’zxmm:i ‘i

Autenticagio Digital Cédigo: 91910501215216757094-1

Data: 05/01/2021 11:20:22
Valor Total do Ato: RS 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: AKY84527-1VLZ;

Rio de Janeiro, 12/06/2012

Cartorio Azevédo Bastos
Av. Prosidente Epitacio Pessoa - 1145
f 3 Buirro dos Estado. Joao Pessoa - PB
4 g (83) 3244-5404 - cartorio@azevedobasios. not.br Bel. Valber
hitps://azevedobastos.not.br

Documento Autenticado Digitaimento de acordo com os artigos 1°, 3° e 7° inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Arl. 6 Inc. Xl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel do documento apresenta

** Confira os dados do ato em: hitps://selodigital tjpb jus.br ou Consulte o Documento em: htips://azevedobastos. not. bridocumento/919105012152 16757094

* O referido é verdade, Dou f@, ************




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
_ FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

Assinatura

DECLARACAO DE SERVIGCO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelas
com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Caodigo de Autenticagdo Digital’ ou na referida
sequéncia, fol autenticado de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
as e registro, composto de um coédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
ventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
nups://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
ESPECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 05/01/2021 13:30:12 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1% 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartdrio
pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hiips://auldigital. azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagdo Digital..

Esta Declaragdo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticacao Digital: 91910501215216757094-1
*Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisaria 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

“"905b1d734fd94105712d69febbc05be2 1cb2d42e529edb098db0alae1c630380a8d6086c8cc923c8a05¢999256c¢18a578bf8297d49b366f7ec5ae2efaf05edf
c7defac6624a80f02b02e22h14e8fd

c:a da Republica Ic'

Presdén -
Casa Civil Brasil

Medicla Provisoria N+ 2 200-2
N ; de 24 de agosto de 2001 ®




PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO
Secretaria Municipal de Fazenda

RIO

PREFEITURA
ALVARA DE LICENCA PARA ESTABELECIMENTO @ -
- — S:
INSCRIGAOMUNICIPAL | CNP  CPF o, |TusEecRsmotk| ke |
0384299-1 07.316.691/0001-86 04/220.223/2005 04/781.945/2012 GRLF4 - Barra da Tijué\ Assinatur
- CONCEDIDO A

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

PARA SE ESTABELECER NO

ETR MACEMBU, 1693, TAQUARA

COM AS SEGUINTES ATIVIDADES DO CODIGO DE ATIVIDADES ECONOMICAS (CAE)

2.25.86.0 - FARMACIAS DE MANIPULACAO, SERVIGOS DE
¥.27.03.9 - FARMACIA ESPECIAL

COM AS SEGUINTES RESTRICOES

VEDADOS INCOMODOS E PREJUIZOS A VIZINHANCA

OBSERVACOES

equipamentos, prevengdo contra incéndios e exercicio de profissoes.

A concessao deste Alvara nao importa, entre outros, no reconhecimento de 1egularidade do estabelecimento quanto a quaisquer
normas aplicaveis ao seu funcionamento, especialmente as de protegdo da salude, condi¢bes de edificagao, instalagdo de maquinas e

) ) ‘ 22 Via emitida pelo sistema Rio mais facil negécios
Rio de Janeiro, 22 de Fevereiro de 2018

g Autenticagio Digital Cédigo: 91912309200634886602-1 s Cartério Azevédo Bastos

© Data: 23/09/2020 14:00:32 5 Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145

£ Valor Total do Ato: RS 4,56 s Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (B3) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br &Q

_de Fe.l’./'a

. %
o Fls: -

" ) Assinatura
DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigées e Tutelas com atribuigao de
autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital' ou na referida sequéncia, foi
autenticado de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi instituido pela da
Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de notas e registro, composto de um
codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes
quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
'ECIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

—owd DECLARAGAO foi emitida em 23/09/2020 14:04:24 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com o Art. 1°, 10° e
seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartorio Azevédo Bastos, podera ser
solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos not.br e informe o Cédigo de Autenticagao Digital..

Esta Declaragao é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagdo Digital: 91912309200634886602-1

!Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n® 8.721/2008, Lei
Estadual n® 10.132/2013 e Provimenta CGJ N* 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bb7 1414b982596d7a0ba186d15855fd8a5c709b21068d 12d92¢f3cb587f075¢78a94903f5bfe 115dbe84e3bb15e0cae75dfc7defac6624a80f
02b02e22b14e8fd

Medida Pro N 22002
HESS (e 24 de agosio de 2001 -
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Rloﬁ Secretaria Municipal de Saude.
CILHETYS  subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagao Sanitaria e Controle de Zoonoses.

e prefeitura.rio/vigilanciasanitaria

LICENCIAMENTO SANITARIO

et S

N° 09/97/060419/2020

LICENGA SANITARIA DE FUNCIONAMENTO

IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

Inscrigao Municipal: 3842991 ]CNF’J: 07.316.691/0001-86

Razao Social: FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA

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

Atividades

1225860 - FARMACIAS DE MANIPULACAO, SERVICOS DE - afe: 25351707945201320 :
|Dispensacao de medicamentos nao sujeitos a controle especial; dispensagio de medicamentos
sujeitos a controle especial; comércio de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
produtos para saude, alimentos permitidos pela legislagéo vigente, plantas med; Manipulagéo de:
medicamentos a partir de insumos/matérias-primas, inclusive de origem vegetal - Grupo [;
antibidticos - Grupo lll; substancias sujeitas a controle especial - Grupo Ill.

427039 - FARMACIA ESPECIAL - afe: 25351552899201404 : Dispensagdo de medicamentos ndo
sujeitos a controle especial; dispensacédo de medicamentos sujeitos a controle especial; comércio de
|cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, produtos para salde, alimentos permitidos pela
ilegislagao vigente, plantas med; Manipulagao de. medicamentos a partir de insumos/materias-
primas, inclusive de origem vegetal - Grupo |; antibiéticos - Grupo Ill; substancias sujeitas a controle
especial - Grupo Il

1

Complexidade: Média Risco: Alto

Concessédo: 23/03/2020 Vigéncia: 30/04/2021 ISituag;éo: Ativa

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

A empresa declara atender aos requisitos minimos exigidos pela legislagc@o sanitaria vigente para o
exercicio das atividades pretendidas.

Protocolo eletrénico n°® 09/97/060419/2020

Esta Licenca foi concedida de acordo com o art. 6° inciso |, do Decreto Rio n® 45.585, de 27 de
|dezembro de 2018, e tera validade até o dia 30 de abril do exercicio seguinte, devendo ser revalidada
|até o ultimo dia util do mesmo més, na forma prevista no art. 8° do referido ato normativo
1

i Emitido no dia 14/08/2020 as 10:55 (data e hora de Brasilia).

H

Este documento pode ser validado através do site
http://sisvisa.rio.rj.gov.br/ValidacaoDocumento ou através do QRCode

Autenticacao Digital Codigo: 91911408209191127573-1 Cartério Azevédo Bastos
Data: 14/08/2020 11:41:59 f 5 Av. Prosidente Epitacio Pessoa - 1145
Valor Total do Ato: R$ 4,56 L Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB
- = . X
Selo Digital Tipo Normal C: AKI58089-ALIX; NS i s ol i i) Bet Vabar Azeud
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*** Confira os dados do ato em: hitps://selodigital tjpb jus.br ou Consulte o Documento em: htips://azevedobastos.not.br/documento/91911408209191127573
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14/08/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/91911408209191127573

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1388 ) i
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

Assinatura /
/

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e Tutelas com
atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Caodigo de Autenticagao Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagbes e normas vigentes?.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de notas e
registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser
verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa FORMULAS MAGISTRAIS
MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 14/08/2020 12:07:57 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartorio Azevédo Bastos, de acordo com o Art.
17, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos,
podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartorio pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://auldigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta Declaragdo.

A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site.

'Codigo de Autenticacao Digital: 91911408209191127573-1

‘Legislacoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria 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 & verdade, dou fé

CHAVE DIGITAL

00005b1d7341d94f057f2d69fe6bc05b1293ece39d5f2f682abb2d3145beal62d276ce20bf76fa52903ebad45223a9176¢f73b1a5903b144c45¢cd9acBe2f686 1adfc7defach
624a80f02b02e22b14e8fd

Presidéncia da Repubiica =
Casa Co Brasil
Medida Provisona N° 2.200-2
A de 24 de agusto ce 2001 % m

https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/91911408209191127573 mn




trabalhador e

re.
seus direitos trabal Fatasvagao 6 da efetivagao dos
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Criada em 1932, a Cartei
: i
dencia Social resisiiy ma eira de Trabalho @ Preyi.

tez
Que se registraram 8 as profundas modificacoes
distribuicao e

UraPresentado e conferido neste ato

tho.

'a e de residencia : , de boa condy-
T ., para cita
Suas maltiplas utilidades. a—

Em sua simplicidade a i
2 CTPS reflete a carreira |
Sua evolugao profissional. y do : Palegar Direito,

histas e Pravidenciarios.
Almir Pazzianotto Pinto

CARTORIO

Autenticacao Digital Codigo: 91910411205599041817-1
Data: 04/11/2020 09:58:38

Valor Total do Ato: RS 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKQ05988-KHPB,

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

5 (83) 3244-5404 - cartorio@azevedobasios. nol.br

https //azevedobastos not.br

*** Confira os dados do ato em: htips://selodigital.pb jus.br ou Consulte o Documento em: https //azevedobastos.not. br/documento/9191041 1205599041817
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e

CONTRATO DE TRABALHO

Empresa FORMULAS MAGISTRAIS FARMACIA DE M
CNPJ: 07.316.691/0001-86

End.. AV. ARMANDO LOMBARDI, 1000 LJ 132 BL.1
CEP: 22621-000 Cidade: RIO DE JANEIRO RJ ‘
Esp. do estabelecimento! COM.VARAJ.PROD.FARM A

Cargo: FARMACEUTICO RESP CBO 223405
Data admissao: 23/06/2009

Registro n® 1 Folha: 12 b
Remuneragdo especificada: 2.810,00 -—/fmes ‘ IROGIIND 02+ o s cviies Ll a it IR i i

............... R PR,

4 ¢ Dois Mil, Novecentos e Dez Reais )

S LT T e e sasssesnsiiiiag

S A O N sl N aEe

TIPSR . Y | TN Data saida......de....

o) S . w‘m....... 'Kkko"&"i'}h'.'&"" ravsanens
| R "y PR i e | USRI srsisasd @Y Sranav wevrnierare venssanssasnpedt
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g Autenticacao Digital Codigo: 91910411205599041817-2 % Cartorio Azevédo Bastos

O Data: 04/11/2020 09:58:38 B Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145

= . 2 Bairro dos Estado, Jobo Pessca - PB

r Valor Total do Ato: RS 4,56 S ; Pl
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
] FUNDADO EM 1888 .
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA - :

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelas
com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagdo Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®,

DECLARO ainda que, para garantir ransparéncia e segurangca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
as e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
ventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
nups://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
ESPECIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 04/11/2020 10:03:25 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartorio
pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital. azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagao Digital..

Esta Declaragao é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticacao Digital: 91910411205599041817-1 a 91910411205599041817-2

*Legislagoes Vigentes: Lei Federal n°® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoéria 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

~7005b1d7341d94f057f2d69fe6bc05bc51a3208a9c870c096dfe8b342b078df24d849b00970054dd2c7148e06d0b6624098c478c4 7a48e31fdade3dd616c18df|
c7defac6624a80f02b02e22b14e8fd
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Banco Bradesco S/A

1 of |

https://www.nel2.bradesconetempresa.b.br/ibpjsel/imprimirPopup.jst

©

i
bradesco

net empresa

Comprovante de Transacao Bancaria

Boletos de Cobranca

Data da operagao: 27/01/2021 - 14h58

N° de controle: 348.839.903.193.601.140 | Documento: 0000943

FaTha

Conta de débito:

Empresa:

FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES ESPECIAIS LTDA| CNPJ: 007.316.691/0001-86

Agéncia: 1804 | Conta: 0079911-4 | Tipo: Conta-Corrente

Caodigo de barras:
Banco destinatario:

Razao Social
Beneficiario:

Nome Fantasia
Beneficiario:

CPF/CNPJ Beneficiario:
Nome do Pagador:
CPF/CNPJ do pagador:

Razao Social Sacador
Avalista:

CPF/CNP] Sacador
Avalista:

Instituicao Recebedora:
Data de débito:

Data de vencimento:
Valor

Desconto:

Abatimento:
Bonificacdo:

Multa:

Juros:

Valor total:

Descricao:

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 MANIPULACOES ESPE
007.316.691/0001-86

Nao informado

Nao 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 transagao acima foi realizada por meio do Bradesco Net Empresa.
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R

Autenticacao

G8AWzaR jUti#Ubg XXKHgSo9 ZB86HTf]it
sBc*vhFJ NVS##NaJd goJHfMBf vRUOBkRm
UPIYrymN yAER*ADQ 07310211 09145002

SAC - Servico de Al Bradesco
Apoio ao Cliente 0800 704 8383

Demais telefones
consukte o ste
Fale Conosco.

Cancelmentos, Reclamac@es e Informagdes.
Atendimento 24 horas, 7 dias por semana.

Deficiente Auditivo ou de Fala
0800 722 0099

Ouvidoria

0800 727 9933

Atendimento de segunda a sexta-feira, das 8h as 18h, exceto feriados.

27/01/2021 14:59



SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDAD

2021

CADASTRO NO CRF SOB N° REGIONAL VALIDADE " ROTA AUTENTICACAO

9862 RJ 30/04/2022 1 d778e0316f66
RAZAQO [ DENOMINACAO SOCIAL
FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA PP
NOME DE FANTASIA
LFORMULAS MAGISTRIAS

TIPO DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE
FARMACIA COM MANIPULAGAO - PROP. LEIGO FARMACIA COM MANIPULACAO
ENDEREGCO CNPJ
R MACEMBU,1693 07.316.691/0001-86
CALIDADE [ CIDADE
(' HQUARA RIO DE JANEIRO - RJ
[ HORARIO FUNCIONAMENTO ]
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
SRS 09:00 as 18:00 09:00 as 18:00 09:00 as 18:00 09:00 as 18:00 09:00 as 18:00 FERER—
( RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S) ]
TIPO INSCRIGCAO NOME FUNCAO SITUAGAO
F 5341 MONICA COPPOLLA DIRETOR CONTRATADO
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado
R ERARANAN 09:00 AS 12:30 09:00 AS 12:30 09:00 AS 12:30 09:00 AS 12:30 09:00 AS 12:30 s
""""" 13:30 AS 18:00 13:30 AS 18:00 13:30 AS 18:00 13:30 AS 18:00 13:30 AS 18:00 NG

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ
RIO DE JANEIRO, 29 de Janeiro de 2021 .

T\ﬂfulu, (O

TANIA MARIA LEMOS MOUCO
PRESIDENTE DO CRF-RJ

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo o que
dispéem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em sua atividade
durante os horarios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5°, 6° Inciso |, todos da Lei
13.021/14.

Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessado e
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteragoes.

Pagina 1 de 2



ﬂ)bsewagﬁes:

1 — Por infragdo a qualquer norma relativa a atividade profissional, perdera este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmacia determinar o seu recolhimento.
2 — A baixa de Responsabilidade Técnica (RT) devera ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regional de Farmacia e a Vigilancia Sanitaria correspondente.

3 — Na baixa de Responsabilidade Técnica (RT) sera obrigatéria a devolugdo deste documento ao
Conselho Regional de Farmacia.

- J
/T ermo de Devolugao: \

Ao CRF - ___

Eu, , inscrito(a) neste o6rgdo sob o n° ,
comunico que a partir desta data de demissdo ___/ /|, deixo de exercer a fungdo de pelo
estabelecimento de razao social , recolhendo e devolvendo esta CRT para as

providéncias cabiveis do Conselho Regional de Farmécia.

Local Data da Comunicagao Assinatura do Farmacéutico

N

ﬂ:)eciaro, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo: \

CODIGO DE ETICA FARMACEUTICA \
RESOLUGAOQ/CFF N° 596/14

Art. 12 - O farmaceéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farmacia, independentemente de estar ou
nado no exercicio efetivo da profissao, deve:

(i)

V - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia e as demais autoridades competentes a recusa em se submeter a pratica de atividade
confraria a lei ou regulamento, bem como a desvinculagéo do cargo, fungdo ou emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legitimos
interesses

da profissao e da saude;

()

Xl - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia, em 5 (cinco) dias, o encerramento de seu vinculo profissional de qualquer natureza,
independentemente de retencao de documentos pelo empregador;

(...)

Art. 13 - O farmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmacia, por escrito, o afastamento temporario das atividades
profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando naoc houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua.

§ 1° - Na hipotese de afastamento por motivo de doenga, acidente pessoal, dbito familiar ou por outro imprevisivel, que requeira avaliagao pelo

N\ Y,
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888 .
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.. (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuigao de
autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital' ou na referida sequéncia, foi
autenticado de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi instituido pela da
Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de notas e registro, composto de um
codigo tnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes
quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
'ECIAIS LTDA a responsabilidade, (nica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

=it DECLARAGAO foi emitida em 23/09/2020 12:12:06 (hora local) através do sistema de autenticago digital do Cartorio Azevédo Bastos, de acordo com o Art. 1°, 10° e
seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrbnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartorio Azevédo Bastos, podera ser
solicitado diretamente a empresa FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES ESPECIAIS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hilps://autdigital.azevedobastos not.br e informe o Cédigo de Autenticagao Digital..

Esta Declaragao é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 91912309205542633059-1 a 91912309205542633059-2
*Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoria 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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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO-RDC N2 67, DE 8 DE
OUTUBRO DE 2007

Dispbe sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagoes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
no uso da atribuicdo 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 Il e nos §§ 12 e 32 do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Portaria n? 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 19 de outubro de 2007, e considerando a Portaria
n? 438, de 17 de junho de 2004 que criou o Grupo de Trabalho -
GT responsavel pela revisdo dos procedimentos instituidos para
o atendimento das Boas Prdticas de Manipulagdo, incluindo as
substancias de baixo indice terapéutico, medicamentos estéreis,
substincias  altamente  sensibilizantes, prescricdo  de
medicamentos com indicagdes terapéuticas nao registradas na
Anvisa, qualificagdo de matéria prima e fornecedores, garantia
da qualidade de medicamentos; considerando a Portaria n? 582,
de 28 de setembro de 2004, gue alterou a composicdo do GT;
considerando a realizagdo da Consulta Publica aprovada pela
DICOL e publicada no DOU do dia 20 de abril de 2004 e
considerando a Audiéncia Publica realizada no dia 24 de agosto
de 2006, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas

de Manipulagdo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias e seus Anexos.

Art. 22 A farmacia é classificada conforme os 6 (seis) grupos

de atividades estabelecidos no Regulamento Técnico desta
Resolugdo, de acordo com a complexidade do processo de
manipulagdo e das caracteristicas dos insumos utilizados, para
fins do atendimento aos critérios de Boas Praticas de
Manipulagdo em Farmacias (BPMF),

Art. 32 O descumprimento das disposi¢bes deste Regulamento
Técnico e seus anexos sujeita os responsaveis as penalidades
previstas na legislagdo sanitdria vigente, sem prejuizo da
responsabilidade civil e criminal cabiveis.

Art. 42 Em caso de danos causados aos consumidores,
comprovadamente decorrentes de desvios da qualidade na
manipulagdo de preparagdes magistrais e oficinais, as farmacias
estdo sujeitas as penalidades previstas na legislagdo sanitdria
vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal
cabiveis dos responsaveis.

Art. 52 Fica concedido um prazo de 360 (trezentos e sessenta)
dias, a partir da data de publicagdo desta Resolugdo de Diretoria

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

Il e 180 {cento e oitenta) dias para atendimento dos
demais itens do Anexo IIl; dos itens 7.1.3, 7.1.7 (letra "c"),

7.3.13, 9.2 do Anexo | e dos itens 2.13 e 2.14 do Anexo II.
Art. 6° A partir da data de vigéncia desta Resolugdo, ficam
revogadas a Resolugdo RDC n?® 33, de 19 de abril de 2000, a
Resolugdo- RDC n® 354, de 18 de dezembro de 2003 e a
Resolugdo - RDC n? 214, de 12 de dezembro de 2006.

Art. 7° A partir da publicagdo desta Resolugdo, os novos
estabelecimentos devemn atender na integra as exigéncias nela
contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS
PRATICAS DE MANIPULAGAO

EM FARMACIAS (BPMF).

1. OBJETIVOS

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos
para o exercicio das atividades de manipulagdo de preparagdes
magistrais e oficinais das farmacias, desde suas instalagdes,
equipamentos e recursos humanos, aquisicdo e controle da
qualidade da matéria-prima, armazenamento, avaliagdo
farmacéutica da prescrigio, manipulagdo, fracionamento,
conservagao, transporte, dispensagdo das preparagoes, além da
atengdo farmacéutica aos usudrios ou seus responsaveis,
visando a garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade

e promogdo do seu uso seguro e racional.

2. ABRANGENCIA

As disposi¢des deste Regulamento Técnico se aplicam a todas

as Farmacias que realizam qualquer das atividades nele
previstas, excluidas as farmdcias que manipulam Solugbes para
Nutricdo Parenteral, Enteral e Concentrado Polieletrolitico para
Hemodialise (CPHD).

3. GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA
FARMACIA

GRUPOS  ATIVIDADES/NATUREZA DOS  INSUMOS
MANIPULADOS DISPOSICOES A SEREM ATENDIDAS
GRUPO | Manipulacdo de medicamentos a partir de
insumos/matérias primas, inclusive de origem vegetal.
Regulamento Técnico e Anexo |

GRUPO Il Manipulagdao de substancias de baixo indice
terapéutico Regulamento Técnico e Anexos | e |l

GRUPO Il Manipulagdo de antibidticos, horménios,
citostdticos e substdncias sujeitas a controle especial.
Regulamento Técnico e Anexos | e Il

GRUPO IV Manipulacdo de produtos estéreis
Regulamento Técnico e Anexos | e IV

GRUPO V Manipulagdo de medicamentos homeopaticos
Regulamento Técnico e Anexos | (quando aplicavel) e V
GRUPO VI Manipulagdo de doses unitdrias e unitarizagao
de dose de medicamentos em servicos de saude
Regulamento Técnico, Anexos | (no que couber), Anexo

IV (quando couber) e Anexo VI

4. DEFINICOES

Para efeito deste Regulamento Técnico sao adotadas as
seguintes definigdes:

Agua para produtos estéreis: é aquela que atende as
especificagoes farmacopéicas para "agua para injetaveis”;,

Agua purificada: é aquela que atende as especificagdes
farmacopéicas para este tipo de agua.

de medida tenha desempenho compativel com o seu uso,
utilizando se como referéncia um padrao de trabalho (padrao de
controle).

Ambiente - espaco fisicamente determinado e especializado
para o desenvolvimento de determinada(s) atividade(s),
caracterizado por dimensdes e instalagdes diferenciadas. Um
ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma area.
Antecamara: espago fechado com duas ou mais portas,
interposto entre duas ou mais dreas, com o objetivo de controlar
o fluxo de ar entre ambas, quando precisarem ser adentradas.
Area - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de

uma das faces.

Area de dispensacio: drea de atendimento ao usuario destinada
especificamente para a entrega dos produtos e orientagao
farmacéutica.

Assisténcia _farmacéutica: conjunto de agbes e servios
relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as acdes
de saide demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de
suas etapas constitutivas, a conservacdo e controle de
qualidade, a seguranga e a eficacia terapéutica dos
medicamentos, o acompanhamento e a avaliagdo da utilizagdo, a
obtengdo e a difusdo de informacdo sobre medicamentos e a
educacdo permanente dos profissionais de saude, do paciente e
da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos.
Atencao farmacéutica: é um modelo de pratica farmacéutica,
desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica,
Compreende atitudes, valores éticos, comportamen
habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevefica :1!
de doengas, promo¢do e recuperacdo da saude, de for [77)
integrada a equipe de saude. E a interagdo dir (=%
farmacéutico com o usudrio, visando uma farmacoteraply [
racional e a obtengdo de resultados definidos e mensuravais, EP f?’
voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interagdo ™4 Q';';'
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também deve envolver as concepgbes dos seus sujeitos,
respeitadas

as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a dtica da
integralidade das agbes de saude.

Auto-isoterapico: bioterdpico cujo insumo ativo é obtido do
proprio paciente (célculos, fezes, sangue, secregdes, urina e
outros) e so a ele destinado.

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

Bioterapico: preparagdo medicamentosa de uso homeopatico
obtida a partir de produtos biologicos, quimicamente
indefinidos: secre¢des, excregdes, tecidos e orgdos, patoldgicos
ou ndo, produtos de origem microbiana e alérgenos.

Bioterapico de estoque: Produto cujo insumo ativo é constituido
por amostras preparadas e fornecidas por laboratdrios
especializados.

Boas praticas de manipulacdo em farmacias (BPMF): conjunto
de medidas que visam assegurar que os produtos manipulados
sejam consistentemente manipulados e controlados, com
padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e
requerido na prescrigdo.

Calibragdo: conjunto de operagbes que estabelecem, sob
condigdes especificadas, a relagao entre os valores indicados por
um instrumento de medigdo, sistema ou valores apresentados
por um material de medida, comparados aqueles obtidos com
um padrio de referéncia correspondente.

Chemical Abstracts Service (CAS): Referéncia internacional

de substancias quimicas.

Colirio: solugdo ou suspensdo estéril, aquosa ou oleosa,
contendo uma ou vdrias substancias medicamentosas destinadas
a instilagdo ocular.

Contaminagdo cruzada: contaminagdo de determinada matéria-
prima, produto intermediario ou produto acabado com outra
matéria-prima ou produto, durante o processo de manipulagao.
Controle de qualidade: conjunto de operagdes (programagdo,
coordenagdo e execugdo) com o objetivo de verificar a
conformidade das matérias primas, materiais de embalagem e
do produto acabado, com as especificagbes estabelecidas.
Controle em processo: verificagdes realizadas durante a
manipulacdo de forma a assegurar que o produto esteja em
conformidade com as suas especificages.

Data de validade: data impressa no recipiente ou no rétulo

do produto, informando o tempo durante o qual se espera que o
mesmo mantenha as especificagdes estabelecidas, desde que
estocado nas condigdes recomendadas.

Denominacio Comum Brasileira (DCB): nome do farmaco

ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo drgdo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

Denominacdo Comum internacional {DCI): nome do farmaco

ou principio farmacologicamente ativo aprovado pela
Organizagdo Mundial da Saude.

Desinfetante: saneante domissanitario destinado a destruir,
indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando
aplicado em objetos inanimados ou ambientes.

Desvio de gqualidade: ndo atendimento dos parametros de
qualidade estabelecidos para um produto ou processo.
Dinamizagao: resultado do processo de diluigdo seguida de
sucussdes e/ou trituracbes sucessivas do farmaco em insumo
inerte adequado, com a finalidade de desenvolvimento do poder
medicamentoso.

Dispensacao: ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo
remunerado ou ndo.

Documentacdo normativa: procedimentos escritos que definem
a especificidade das operagbes para permitir o rastreamento dos
produtos manipulados nos casos de desvios da qualidade.

Droga: substdncia ou matéria-prima que tenha finalidade
medicamentosa ou sanitdria.

Embalagem primadria: Acondicionamento que esta em contato
direto com o produto e que pode se constituir em recipiente,
envoltério ou qualquer outra forma de protegdo, removivel ou
n3o, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar
matérias primas, produtos semi-elaborados ou produtos
acabados.

Embalagem secundaria: a que protege a embalagem primaria
para o transporte, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo.
Equipamentos de prote¢do individual (EPIs): equipamentos

ou vestimentas apropriadas para prote¢do das mdos (luvas), dos
olhos (6culos), da cabega (toucas), do corpo (aventais com
mangas longas), dos pés (sapatos proprios para a atividade ou
protetores de calgados) e respiratoria (mascaras).

Especialidade farmacéutica: produto oriundo da industria
farmacéutica com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria e disponivel no mercadc.

Estabelecimento de saide: nome genérico dado a qualquer

local ou ambiente fisico destinado a prestagdo de assisténcia
sanitdria a populagdio em regime de internagdo efou ndo
internagao, qualquer que seja o nivel de categorizagdo,
Farmdcia de atendimento privativo de unidade Hospitalar:
unidade clinica de assisténcia técnica e administrativa, dirigida
por farmacéutico, integrada funcional e hierarquicamente as
atividades hospitalares.

Farmacia: estabelecimento de manipulagdo de formulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensagdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar
ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

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

de reter 99,97% das particulas maiores de 0,3pm de diametro.
Forma Farmacéutica: estado final de apresentagao que os
principios ativos farmacéuticos possuem apds uma ou mais
operagdes farmacéuticas executadas com ou sem a adi¢do de
excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilizagdo e obter

o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a
uma determinada via de administragdo.

Forma Farmacéutica Basica: preparagdo que constitui o ponto
inicial para a obtengdo das formas farmacéuticas derivadas.
Forma Farmacéutica Derivada: preparagdo oriunda da forma
farmacéutica basica ou da prépria droga e obtida pelo processo
de dinamizagao.

Férmula padrio: documento ou grupo de documentos que
especificam as matérias-primas com respectivas quantidades e
os materiais de embalagem, juntamente com a descricdo dos
procedimentos, incluindo instrugdes sobre o controle em
processo e precaugdes necessdrias para a manipulacdo de
determinada quantidade (lote) de um produto.

Fracionamento: procedimento que integra a dispensagdo de
medicamentos na forma fracionada efetuado sob a supervisdo e
responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado, para
atender a prescri¢do ou ao tratamento correspondente nos
casos de medicamentos isentos de prescrigdo, caracterizado pela
subdivisdo de um medicamento em fragbes individualizadas, a
partir de sua embalagem original, sem rompimento da
embalagem primaria, mantendo seus dados de identifica¢ao
Franquia: é um contrato onde uma empresa, mediante
pagamento, permite a outra explorar sua marca e seus produtos,
prestando-lhe continuo auxilio técnico.

Garantia da qualidade: esforgo organizado e documentado
dentro de uma empresa no sentido de assegurar as
caracteristicas do produto, de modo que cada unidade do
mesmo esteja de acordo com suas especificacdes.

Germicida: produto que  destroi microorganismos,
especialmente os patogénicos.

heterpisoterapicos: Bioterapico cujos insumos ativos sdo
externos ao paciente e que, de alguma forma, o sensibilizam
(alérgenos, poeira, pdlen, solvente e outros).

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

a energia medicamentosa impregnada nos utensilios e
embalagem primdria para sua utilizacao.

Inativagdo microbiana: eliminagdo da patogenicidade dos auto-
isoterdpicos e bioterdpicos pela agdo de agentes fisicos efou
quimicos.

Injetavel: preparagdo para uso parenteral, estéril e apirogénica,
destinada a ser injetada no corpo humano.

Insumo__ativo _homeopatico: droga, farmaco ou forma
farmacéutica basica ou derivada que constitui insumo ativo para
o prosseguimento das dinamizagdes.

Insumo: Matéria-prima e materiais de embalagem emp

Isoterapicos: bioterdpico cujo insumo ativo pode‘;er§ ige
3
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endogena ou exogena (alérgenos, alimentos, cosméticos,
medicamentos, toxinas e outros).

Laboratorio Industrial Homeopdtico: é aquele que fabrica
produtos oficinais e outros, de uso em homeopatia, para venda a
terceiros devidamente legalizados perante as autoridades
competentes.

Local: espago fisicamente definido dentro de uma area ou

sala para o desenvolvimento de determinada atividade.

Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima, material
de embalagem ou produto, obtidos em um Unico processo, cuja
caracteristica essencial é a homogeneidade. i
Manipulagdo: conjunto de operagdes farmacotécnicas, com a
finalidade de elaborar preparagdes magistrais e oficinais e
fracionar especialidades farmacéuticas para uso humano.
Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas para
acondicionamento das preparagdes manipuladas.
Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificacdo
definida, que se emprega na preparagdo dos medicamentos e
demais produtos.

Matriz: forma farmacéutica derivada, preparada segundo os
compéndios homeopaticos reconhecidos internacionalmente,
que constitui estoque para as preparagdes homeopaticas.
Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para
fins de diagnostico.

Medicamento homeopdtico: toda preparac¢do farmacéutica
preparada segundo os compéndios homeopaticos reconhecidos
internacionalmente, obtida pelo método de dilui¢des seguidas
de sucussdes efou trituragdes sucessivas, para ser usada
segundo a lei dos semelhantes de forma preventiva efou
terapéutica.

Nomenclatura: nome cientifico, de acordo com as regras dos
codigos internacionais de nomenclatura botanica, zoologica,
biolégica, quimica e farmacéutica, assim como Nomes
Homeopaticos consagrados pelo uso e os existentes em
Farmacopéias, Cddices, Matérias Médicas e obras cientificas
reconhecidas, para designacdo das preparacdes homeopaticas.
Numero de lote; designagdo impressa em cada unidade do
recipiente constituida de combinagdes de letras, numeros ou
simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de
necessidade, localizar e revisar todas as operagbes praticadas
durante todas as etapas de manipulagdo.

Ordem de manipulagdo: documento destinado a acompanhar
todas as etapas de manipulagdo.

Pertil de dissolucdo: representagao grafica ou numérica de
varios pontos resultantes da quantificagdo do farmaco, ou
componente de interesse, em periodos determinados, associado
a desintegracao dos elementos constituintes de um
medicamento ou produto, em um meio definido e em condigdes
especificas.

Praze de validade: periodo de tempo durante o qual o produto

se mantém dentro dos limites especificados de pureza,
qualidade e identidade, na embalagem adotada e estocado nas
condigbes recomendadas no rétulo.

Preparacdo: procedimento farmacotécnico para obtengdo do
produto manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutica
da prescrigdo, a manipulagdo, fracionamento de substancias ou
produtos industrializados, envase, rotulagem e conservagdo das
preparagoes.

Preparacdo magistral: é aquela preparada na farmacia, a partir
de uma prescri¢do de profissional habilitado, destinada a um
paciente individualizado, e que estabelega em detalhes sua
composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.
Preparacao oficinal: é aquela preparada na farmacia, cuja
formula esteja inscrita no Formuldrio Nacional ou em
Formulérios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.
Procedimentoe asséptico: operagao realizada com a finalidade

de preparar produtos para uso parenteral e ocular com a
garantia de sua esterilidade.

Procedimento operacional padrao {(POP):  descrigao
pormenorizada de técnicas e operagbes a serem utilizadas na
farmdcia, visando proteger e garantir a preservacdo da
qualidade das preparagbes manipuladas e a seguranca dos
manipuladores.

Produto estéril: aquele utilizado para aplicagdo parenteral ou
ocular, contido em recipiente apropriado.

Produto de higiene: produto para uso externo, anti-séptico ou
ndo, destinado ao asseio ou a desinfeccdo corporal,
compreendendo  os  sabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos
para barbear e apés o barbear, estipticos e outros.

Quarentena: reten¢do temporaria de insumos, preparagges
basicas ou preparagdes manipuladas, isolados fisicamente ou
por outros meios que impegam a sua utilizagdo, enquanto
esperam decisdo quanto a sua liberagdo ou rejei¢do
Rastreamento: é o conjunto de informagdes que permite o
acompanhamento e revisao de todo o processo da preparagdo
manipulada.

Reandlise: andlise realizada em matéria-prima previamente
analisada e aprovada, para confirmar a manutengdo das
especificacdes estabelecidas pelo fabricante, dentro do seu
prazo de validade.

Recipiente: embalagem primaria destinada ao
acondicionamento, de vidro ou plastico, que atenda aos
requisitos estabelecidos em legislagdo vigente.

Risco _quimico; potencial mutagénico, carcinogénico e/ou
teratogénico.

Rotulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os
dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao ou decalco,
aplicado diretamente sobre a embalagem primaria e secundaria
do produto.

Sala; ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e
com porta(s).

Sala classificada ou sala limpa: sala com controle ambiental
definido em termos de contaminagdo por particulas viaveis e
ndo viaveis, projetada e utilizada de forma a reduzir a
introdugdo, a geragdo e a retengdo de contaminantes em seu
interior.

Sala de manipulacdo; Sala destinada a manipulagdo de férmulas.
Sala__de manipulacdo homeopdtica; sala destinada a
manipulagdo exclusiva de preparagdes homeopaticas.

Sala de paramentacdo: sala de colocagdo de EPI's que serve

de barreira fisica para o acesso as salas de manipulagdo.

a higienizagdo, desinfecgdo ou desinfestacdo de ambientes e
superficies.

Sessao de manipulagdo: tempo decorrido para uma ou mais
manipulagdes sob as mesmas condigdes de trabalho, por um
mesmo manipulador, sem qualquer interrupcao do processo.
Soluctes Parenterals de Grande Volume (SPGV): solugdo em
base aquosa, estéril, apirogénica, acondicionada em recipiente
Unico de 100mL ou mais, com esterilizagdo final.

Substancia de baixo indice terapéutico: é aquela que apresenta
estreita margem de seguranca, cuja dose terapéutica é proxima
da toxica.

Tintura-mde: é a preparacdo liquida, resultante da agdo
dissolvente e/ou extrativa de um insumo inerte sobre uma
determinada droga, considerada uma forma farmacéutica
basica.

Unidade formadora de colénia (UFC): coldnias isoladas de
microrganismos vidveis, passiveis de contagem e obtidas a partir
da semeadura, em meio de cultura especifico.

Utensilio: objeto que serve de meio ou instrumento para as
operacgbes da manipulagdo farmacéutica.

Validacdo: ato documentado que ateste que qualquer
procedimento, processo, material, atividade ou sistema esteja
realmente conduzindo aos resultados esperados.

Verificacdo: operagdo documentada para avaliar o desempenho
de um instrumento, comparando um parametro com
determinado padrao.

Vestiario: drea para guarda de pertences pessoais, troca e
colocagdo de uniformes.

5. CONDIGOES GERAIS

5.1, As BPMF estabelecem para as farmacias os requisitos
minimos para a aquisicao e controle de qualidade da matéria-
prima, armazenamento, manipulagdo, fracionamento,
conservagdo, transporte e dispensagdo de preparagh
magistrais e oficinais, obrigatdrios a habilitagdo de farpedcias Pf‘ef
publicas ou privadas ao exercicio dessas atividades, Mevento . &
preencher os requisitos abaixo descritos e ser p, vi%& te 3 ()
aprovadas em inspegdes sanitarias locais: n ?
a) estar regularizada nos orgdos de Vigilandia Sﬁﬂ ria
competente, conforme legislagdo vigente; 2

b) atender as disposi¢bes deste Regulamento Técni




anexos que forem aplicaveis;

) possuir 0 Manual de Boas Praticas de Manipulagdo;

d) possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
expedida pela ANVISA, conforme legislagdo vigente;

e) possuir Autorizagdo Especial, quando manipular substancias
sujeitas a controle especial.

5.2. As farmacias devem seguir as exigéncias da legislagdo

sobre gerenciamento dos residuos de servicos de saude, em
especial a RDC/ANVISA n® 306, de 07 de dezembro de 2004, ou
outra que venha atualiza-la ou substitui-la, bem como os demais
dispositivos e regulamentos sanitarios, ambientais ou de limpeza
urbana, federais, estaduais, municipais ou do Distrito Federal.
5.3. As farmacias que mantém filiais devem possuir laboratérios
de manipulagio funcionando em todas elas, ndo sendo
permitidas filiais ou postos exclusivamente para coleta de
receitas, podendo porém, a farmacia centralizar a manipulagdo
de determinados grupos de atividades em sua matriz ou
qualquer de suas filiais, desde que atenda as exigéncias desta
Resolugdo.

5.4. Drogarias, ervanarias e postos de medicamentos ndo
podem captar receitas com prescrigdes magistrais e oficinais,
bem como ndo é permitida a intermediagdo entre farmacias de
diferentes empresas.

5.5. £ facultado a farmacia centralizar, em um de seus
estabelecimentos, as atividades do controle de qualidade, sem
prejuizo dos controles em processo necessarios para avaliagdo
das preparagbes manipuladas.

5.6. A manipulagao e a dispensagdo de medicamentos contendo
substdncias sujeitas a controle especial devem atender a
legislagdo especifica em vigor.

5.7. E de responsabilidade da Administragdo Publica ou Privada,
responsavel pela Farmacia, prever e prover 0S recursos
humanos, infra-estrutura fisica, equipamentos e procedimentos
operacionais necessarios a operacionalizagdo das suas atividades
e que atendam as recomendagdes deste Regulamento Técnico e
seus Anexos.

5.8. Alicenga de funcionamento, expedida pelo érgio de
Vigildncia Sanitaria local, deve explicitar os grupos de atividades
para os quais a farmacia estd habilitada. Quando o titular da
licenca de funcionamento for uma unidade hospitalar ou
qualquer equivalente de assisténcia médica, a inspecdo para a
concessdo da licenga deve levar em conta ofs) grupo(s) de
atividade(s) para os quais a farmacia deste estabelecimento
pode ser habilitada.

5.9. A Farmécia pode se habilitar para executar atividades de
um ou mais grupos referidos no item 3 deste Regulamento,
devendo, cumprir todas suas disposicdes gerais bem como as
disposicoes estabelecidas

no(s) anexol(s) especificos(s).

5.9.1. No caso de um medicamento se enquadrar nas
caracteristicas de mais de um grupo de atividades, devem ser
atendidas as disposi¢des constantes de todos os anexos
envolvidos.

5.10. Em carater excepcional, considerado o interesse publico,
desde que comprovada a inexisténcia do produto no mercado e
justificada tecnicamente a necessidade da manipula¢do, podera
afarmdcia:

5.10.1. Ser contratada, conforme legislacio em vigor, para o
atendimento de preparagbes magistrais e oficinais, requeridas
por estabelecimentos hospitalares e congéneres.

5.10.2. Atender requisicdes escritas de profissionais
habilitados, de preparagbes utilizadas na atividade clinica ou
auxiliar de diagnéstico para uso exclusivamente no
estabelecimento do requerente.

5.10.3. As preparacées de que tratam os itens 5.10.1 e 5.10.2
deverdo ser rotulados conforme descrito nos itens 12.1 e 12.2
do Anexo | deste Regulamento.

5.10.3.1. Quando se tratar de atendimento ndo
individualizado no lugar do nome do paciente devera constar do
rétulo o nome e endereco da instituigdo requerente.

5.10.4. As justificativas técnicas, os contratos e as requisigbes
devem permanecer arquivadas na farmacia pelo prazo de um
ano, a disposi¢do das autoridades sanitarias.

5.11. Medicamentos manipulados em farmacia de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou qualquer equivalente de
assisténcia medica, somente podem ser utilizados em pacientes
internados ou sob os cuidados da propria instituicdo, sendo
vedada a comercializagdo dos mesmos.

5.12. A farmécia pode transformar especialidade farmacéutica,
em carater excepcional guando da indisponibilidade da matéria
prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e
concentracdo e ou forma farmacéutica compativeis com as
condigdes clinicas do paciente, de forma a adequéa-la a
prescricao.

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

somente quando seja justificado tecnicamente ou com base em
literatura cientifica.

5.12.2. 0 medicamento obtido deve ter seu prazo de validade
estabelecido conforme as disposigdes do item 15.4 do Anexo I.
5.13. Nio é permitida a farmacia a dispensacio de
medicamentos manipulados em substituicdo a medicamentos
industrializados, sejam de referéncia, genéricos ou similares.
5.14. N3o é permitida a exposi¢do ao publico de produtos
manipulados, com o objetivo de propaganda, publicidade ou
promogao.

5.16. Franquia em farmacias.

5.16.1. Nos casos de franquia, as empresas franqueadoras sdo

solidariamente responsaveis pela garantia dos padrdes de
qualidade dos produtos das franqueadas.

5.16.2. As farmacias de empresas franqueadoras e empresas
franqueadas devem atender os requisitos deste Regulamento
Técnico e os anexos que forem aplicaveis.

5.16.3. Deve ser firmado contrato escrito entre franqueadora

e franqueada que estabeleca claramente as atribuicdes e
responsabilidades de cada uma das partes.

5.16.4. As andlises de controle de qualidade passiveis de
terceirizagdo poderdo ser realizadas pela franqueadora para as
franqueadas mediante estabelecimento de contrato entre as
partes.

5.17. prescrigio de medicamentos manipulados.

5.17.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando

os codigos de seus respectivos conselhos profissionais, sdo os
responsaveis pela prescricio dos medicamentos de que trata
este Regulamento Técnico e seus Anexos.

5.17.2. A prescrigdo do medicamento a ser manipulado devera
ser realizada em receituario proprio a ser proposto em
regulamentacdo especifica, contemplando a composi¢ao, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar.

5.17.3. Para a dispensagio de preparagdes magistrais
contendo substancias sujeitas a controle especial devem ser
atendidas todas as demais exigéncias da legislagdo especifica.
5.17.4. Em respeito a legislagdo e codigos de ética vigentes,

os profissionais prescritores sdo impedidos de prescrever
férmulas magistrais contendo codigo, simbolo, nome da férmula
ou nome de fantasia, cobrar ou receber qualquer vantagem
pecuniaria ou em produtos que o obrigue a fazer indicagdo de
estabelecimento farmacéutico, motivo pelo qual o receituario
usado ndo pode conter qualquer tipo de identificacdo ou
propaganda de estabelecimento farmacéutico.

5.17.5. No caso de haver necessidade de continuidade do
tratamento, com manipulagdo do medicamento constante de
uma prescrigdo por mais de uma vez, o prescritor deve indicar na
receita a duragao do tratamento.

5.18. Responsabilidade Técnica.

5.18.1. O Responsdvel pela manipulagio, inclusive pela
avaliagdo das prescrigbes é o farmacéutico, com registro no seu
respectivo Conselho Regional de Farmacia.

5.18.1.1. A avaliacdo farmacéutica das prescri¢des, quanto a
concentragdo, viabilidade e compatibilidade fisico-quimica e
farmacoldgica

dos componentes, dose e via de administragdo, deve ser
antes do inicio da manipulagdo.

5.18.2. Quando a dose ou posologia dos produtos




prescritor. Na auséncia ou negativa de confirmacdo, a farmacia
nao pode aviar e/ou dispensar o produto.

5.18.3. Nao é permitido fazer alteragbes nas prescri¢des de
medicamentos a base de substancias incluidas nas listas
constantes do Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial e nas suas
atualizagdes.

5.18.4. A avaliagio da prescri¢3o deve observar os seguintes
itens:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificagao da institui¢do ou do profissional prescritor

com o numero de registro no respectivo Conselho Profissional,
enderego

do seu consultério ou da instituicdo a que pertence;

) identificagdo do paciente;

d) enderego residencial do paciente ou a localizagdo do leito
hospitalar para os casos de internagao;

e) identificagdo da substancia ativa segundo a DCB ou DCI,
concentragdo/dosagem, forma farmacéutica, quantidades e
respectivas

unidades;

t) modo de usar ou posologia;

g) duragdo do tratamento

i) local & data da emissdo;

h) assinatura e identificagdo do prescritor.

5.18.5. A auséncia de qualquer um dos itens do 5.18.4 pode
acarretar o ndo atendimento da prescrigdo.

5.18.6. Com base nos dados da prescricdo, devem ser realizados
e registrados os calculos necessdrios para a manipulagao da
formulagdo, observando a aplicagdo dos fatores de conversao,
corregdo e equivaléncia, quando aplicavel.

5.18.7. Quando a prescrigdo contiver substancias sujeitas a
controle especial, deve atender também a legislagdo especifica.
5.19. Todo o processo de manipulagio deve ser documentado,
com procedimentos escritos que definam a especificidade das
operacdes e permitam o rastreamento dos produtos.

5.19.1. 0s documentos normativos e os registros das
preparagbes magistrais e oficinais sdo de propriedade exclusiva
da farmacia e devem ser apresentados a autoridade sanitaria,
quando solicitados.

5.19.2. Quando solicitado pelos 6rgaos de vigilancia sanitéria
competentes, devem os estabelecimentos prestar as
informagbes efou proceder a entrega de documentos, nos
prazos fixados a fim de ndo obstarem a a¢do de vigilancia e as
medidas que se fizerem necessarias.

5.20. Inspecdes.

5.20.1. As farmacias estdo sujeitas a inspegdes sanitarias

para verificagdo do cumprimento das Boas Prdticas de
Manipulagdo em Farmadcias, com base nas exigéncias deste

Regulamento, devendo a fiscalizagdo ser realizada por equipe
integrada, no minimo, por um profissional farmacéutico.
5.20.2. As inspegdes sanitarias devem ser realizadas com

base nas disposigdes da norma e do Roteiro de Inspe¢do do
Anexo VII.

5.20.3. Os critérios para a avaliagio do cumprimento dos

itens do Roteiro de Inspecdo, visando a qualidade do
medicamento manipulado, baseiam-se no risco potencial
inerente a cada item.

5.20.4. Considera-se item IMPRESCINDIVEL (1) aguele que

pode influir em grau critico na qualidade, seguranca e eficacia
das preparagbes magistrais ou oficinais e na seguranga dos
trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos
durante a manipulagao.

5.20.5. Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode
influir em grau menos critico na qualidade, seguranca e eficacia
das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranga dos
trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos
durante a manipulagdo.

5.20.6. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aguele item

que pode influir em grau ndo critico na qualidade, seguranca e
eficacia das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranca
dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e
processos durante a manipulagdo.

5.20.7. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que
oferece subsidios para melhor interpretagdo dos demais itens.
5.20.8. 0 item (N) ndo cumprido ap6s a primeira inspecio
passa a ser tratado automaticamente como (l) na inspegao
subseqiiente.

5.20.9, O item (R) ndo cumprido apds a primeira inspecio
passa a ser tratado automaticamente como (N) na inspe¢do
subseqiiente, mas nunca passa a ().

5.20.10. Ositens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com

SIM ou NAO.

5.20.11. sdo passiveis de sangdes aplicadas pelo drgdo de
Vigilancia Sanitaria competente, as infragdes que derivam do
ndo cumprimento deste Regulamento Técnico e seus anexos e
dos itens do Roteiro de Inspecdo, constante do Anexo VI,
considerando o risco potencial a saude inerente a cada item,
sem prejuizo de outras agbes legais que possam corresponder
em cada caso.
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ANEXO I BOAS PRATICAS DE

MANIPULAGCAO EM FARMACIAS

1.0BIJETIVOS

Estabelecer os requisitos minimos de Boas Praticas de
Manipula¢do em Farmacias (BPMF) a serem observados na
manipulagdo, conserva¢do e dispensagdo de preparagdes
magistrais, oficinais, bem como para aquisicdo de matérias-
primas e materiais de embalagem.

2. CONDICOES GERAIS.

2.1, Afarmicia é responsavel pela qualidade das preparagdes
magistrais e oficinais que manipula, conserva, dispensa e
transporta.

2.2, Afarmacia deve assegurar a qualidade fisico-quimica e
microbiolégica (quando aplicivel) de todos os produtos
reembalados, reconstituidos, diluidos, adicionados, misturados
ou de alguma maneira manuseados antes da sua dispensagdo.
2.3. E indispensavel o acompanhamento e o controle de todo

o processo de manipulagdo, de modo a garantir ao paciente um
produto com qualidade, seguro e eficaz.

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZACAO.

A farmacia 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 Atribuicdes

formalmente descritas e perfeitamente compreensiveis a todos
os empregados, investidos de autoridade suficiente para
desempenhd-las,ndo podendo existir sobreposicdio de
atribuigdes e responsabilidades na aplicagdo das BPMF.

3.1.1, Do Farmacéutico.

O farmacéutico, responsavel pela supervisdao da manipulagdo

e pela aplicagdo das normas de Boas Praticas, deve possuir
conhecimentos cientificos sobre as atividades desenvolvidas
pelo estabelecimento, previstas nesta Resolucdo, sendo suas
atribuigdes:

a) organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas

da farmacia e conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir a
legislagdo pertinente;

b) especificar, selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar as
matérias-primas e materiais de embalagem necessarios ao
processo de manipulagio;
c) estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisigdo,
qualificando fabricantes e fornecedores e assegurando que a
entrega dos produtos seja acompanhada de certificado de
andlise emitido pelo fabricante / fornecedor;

d) notificar a autoridade sanitaria quaisquer desvios de
qualidade de insumos farmacéuticos, conforme legislagdo em
vigor;

e) avaliar a prescrigdo quanto a concentracao e compatibilidade
fisico-quimica dos componentes, dose e via de administragdo,
forma farmacéutica e o grau de risco;

f) assegurar todas as condigdes necessarias ao cumprimento

das normas técnicas de manipulagdo, conservagao, transporte,
dispensagdo e avaliagdo final do produto manipulado;

g) garantir que somente pessoal autorizado e devidamente
paramentado entre na area de manipulagdo;

h) manter arquivo, informatizado ou ndo, de toda a
documentacdo correspondente a preparacao;

i) manipular a formulagdo de acordo com a prescri¢do 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 as operagdes de
manipulagdo, garantindo a correta implementagdo dos mesmos;
I) assegurar que os rotulos dos produtos manipulados
apresentem, de maneira clara e precisa, todas as informagdes
exigidas no item 12 deste Anexo;

m) garantir que a validagdo dos processos e a qualificagdo

dos equipamentos, quando aplicdveis, sejam executadas e
registradas e que os relatorios sejam colocados a disposi¢do das
autoridades sanitarias,;

n) participar de estudos de farmacovigilancia e os destinados

ao desenvolvimento de novas preparagdes;

o) informar as autoridades sanitarias a ocorréncia de reagdes
adversas e/ou interagdes medicamentosas, ndo previstas;

p) participar, promover e registrar as atividades de treinamento
operacional e de educag¢do continuada;

q) manter atualizada a escrituracdo dos livros de receituario
geral e especificos, podendo ser informatizada;

r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e
procedimentos relativos aos aspectos operacionais da
manipulagdo;

s) guardar as substéncias sujeitas a controle especial e
medicamentos que as contenham, de acordo com a legislagdo
em vigor;

t) prestar assisténcia e atengdo farmacéutica necessarias aos
pacientes, objetivando o uso correto dos produtos;

u) supervisionar e promover auto-inspegdes periddicas.

3.1.2. Da Geréncia Superior.

Sdo atribuigbes da geréncia superior do estabelecimento:

a) prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais
necessarios ao funcionamento do estabelecimento;
b) assegurar condi¢des para o cumprimento das atribui¢des
gerais de todos os envolvidos, visando prioritariamente a
qualidade, eficdcia e seguranga 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 educagdo permanente
para todos os envolvidos nas atividades realizadas na farmdcia;
e) gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades

de manipulagio;

f) zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade
estabelecidas neste Regulamento;

g) assegurar a atualizagdo dos conhecimentos técnico-cientificos
relacionados com a manipulagdo e a sua aplicagdo;

h) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulagao.

3.2. Capacitagao dos Recursos Humanos.

Todo o pessoal envolvido nas atividades da farmacia deve estar
incluido em um programa de treinamento, elaborado com base
em um levantamento de necessidades e os registros devem
dispor no minimo das seguintes informagdes:

a) documentagao sobre as atividades de capacitagao realizadas;
b) data da realizagdo e carga hordria;

c) conteudo ministrado;

d) trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

e) identificacdo da equipe que os treinou em cada atividade
especifica.

3.2.1. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutencgao,

deve ser motivado e receber treinamento inicial e continuado,
incluindo instrugbes de higiene, saide, conduta e elementos
basicos em microbiologia, relevantes para a manutengdo dos
padrées de limpeza ambiental e qualidade dos produtos.
limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de
matérias-primas e produtos fotolabeis e/ou sensiveis a umidade.

3.2.2. visitantes e pessoas nao treinadas somente devem ter
acesso as salas de manipulagdo quando estritamente necessario
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 especificos quando a
farmdcia desenvolver atividades constantes dos diferentes
anexos desta Resolugdo.

3.2.4. Nos treinamentos devem ser incluidos: procedimentos

a serem adotados em caso de acidente ou incidente;
informages quanto a existéncia 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 principios das Boas Praticas de
Manipulagdo em Farmacias, no sentido de melhora
compreensdo de Garantia da Qualidade por toda a equj

3.2.6. Os treinamentos realizados devem ter sua e

avaliada.
3.3. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta. i—e

A farmacia deve assegurar a todos os seus rabﬁa
promogdo da saude e prevengdo de acide tes@g avos [e
doengas ocupacionais, priorizando as medidas




preventivas, em nivel coletivo, de acordo com as caracteristicas
do estabelecimento e seus fatores de risco, cumprindo Normas
Regulamentares (NR) sobre Seguranca e Medicina do Trabalho.
3.3.1. A admissdo dos funcionarios deve ser precedida de
exames médicos, sendo obrigatoria a realizagdo de avaliagdes
médicas periédicas de todos os funcionarios da farmacia,
atendendo ao Programa de Controle Médico de Saudde
Ocupacional (PCMSO).

3.3.2. Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmagdo de
enfermidade que possa comprometer a qualidade da preparacdo
magistral, o funciondrio deve ser afastado tempordria ou
definitivamente de suas atividades, obedecendo a legislagdo
especifica.

3.3.3. Na drea de pesagem e salas de manipulagdo ndo é
permitido o uso de cosméticos, jdias ou quaisquer objetos de
adorno de uso pessoal.

3.3.4. Nio ¢ permitido conversar, fumar, comer, beber,
mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos
fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de
pesagem e manipulagao.

3.3.5. Todos os empregados devem ser instruidos e
incentivados a reportar aos seus superiores imediatos qualquer
condi¢do de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento
ou pessoal.

3.3.6. As farmacias sdo responsaveis pela distribui¢do dos
Equipamentos de Prote¢do Individual de forma gratuita, em
quantidade suficiente e com reposi¢do periodica, além da
orientagdo quanto ao uso, manutengdo, conservagao e descarte,
3.3.7. Os funcionarios envolvidos na manipula¢do devem estar
adequadamente paramentados, utilizando equipamentos de
proteg¢ao individual (EPIs), para assegurar a sua protegdo e a do
produto contra contaminagdo, devendo ser feita a colocagdo e
troca dos EPIs sempre que necessaria, sendo a lavagem de
responsabilidade da farmacia.

3.3.8. A paramentacdo, bem como a higiene das mdos e
antebragos, devem ser realizadas antes do inicio da
manipulagdo.

3.3.9. Nas salas de manipulagio os procedimentos de higiene
pessoal e paramentacdo devem ser exigidos a todas as pessoas,
sejam elas funciondrios, visitantes, administradores ou
autoridades.

3.3.10. A farmacia deve dispor de vestidrio para a guarda dos
pertences dos funcionarios e colocagdo de uniformes.

4, INFRA-ESTRUTURA FISICA.

A farmacia deve ser localizada, projetada, construida ou
adaptada, com uma infra-estrutura adequada as atividades a
serem desenvolvidas, possuindo, no minimo:

a) drea ou sala para as atividades administrativas;

b) area ou sala de armazenamento;

c) drea ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;

e) sala (s) de manipulagdo;

f) drea de dispensacdo;

g) vestidrio;

h) sala de paramentacao;

i) sanitarios;

j) 4rea ou local para lavagem de utensilios e materiais de
embalagem;

k) depdsito de material de limpeza.

4.1. Area ou sala para as atividades administrativas: A
farmacia deve dispor de drea ou sala para as atividades
administrativas e arquivos de documentagao.

4.2. Area 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 drea ou sala de armazenamento deve ser mantida
limpa, seca e em temperatura e umidade compativeis com os
produtos armazenados. Estas condigdes 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 condi¢Ges apropriadas
de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e
seguranca dos mesmos.

4.2.3. Deve dispor de drea ou local 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 condigdes de seguranga.

4.2.4. Deve dispor de drea ou local segregado e identificado

ou sistema para estocagem de matérias-primas, materiais de
embalagem e produtos manipulados, reprovados, devolvidos ou
com prazo de validade vencido, em condigdes de seguranga.
4.2.5. Deve dispor de armario resistente e/ou sala prépria,
fechados com chave ou outro dispositivo que oferega seguranca
para a guarda de substancias e medicamentos sujeitos a regime
de controle especial.

4.2.6. As substancias de baixo indice terapéutico, além de
qualquer outra matéria-prima que venha a sofrer processo de
dilui¢do, com especificagdo de cuidados especiais, devem ser
armazenadas em local distinto, de acesso restrito, claramente
identificadas como tais sendo a guarda de responsabilidade do
farmacéutico.

4.2.7. Deve dispor de local e equipamentos seguros e
protegidos para o armazenamento de produtos inflamaveis,
causticos, corrosivos e explosivos, seguindo normas técnicas
federais, estaduais, municipais e do Distrito Federal.

4.3. Area ou sala de controle de gualidade: A farmacia
deve dispor de drea ou sala para as atividades de controle de
qualidade.

4.4. Sala ou local de pesagem de matérias-primas: A
farmacia deve dispor de sala ou local especifico para a pesagem
das matérias-primas, dotada de sistema de exaustio, com
dimensdes e instalagdes compativeis com o volume de matérias-
primas a serem pesadas, podendo estar localizado dentro de
cada sala de manipulagdo.

4.4.1. As embalagens das matérias-primas devem sofrer
limpeza prévia antes da pesagem.

4.5. Sala(s) de manipulacdo: Devem existir sala(s) de
manipulagdo, com dimensdes que facilitem ao maximo a
limpeza, manutengdo e outras operagdes a serem executadas e
totalmente segregados quando houver manipulagdo de:
-Solidos;

-Semi-solidos e liquidos;

4.5.1. A manipulagdio de substancias volateis, toxicas,
corrosivas, cdusticas e irritantes deve ser realizada em capelas
com exaustao.

4.6. Area de dispensacio: A farmécia deve possuir drea de
dispensagdo com local de guarda de produtos manipulados e/ou
fracionados racionalmente organizado, protegido do calor, da
umidade e da agdo direta dos raios solares.

4.6.1. Os produtos manipulados que contenham substancias
sujeitas a controle especial devem ser mantidos nas condigoes
previstas no item 4.2.5, deste anexo.

4.7.5ala de Paramentacdo: A farmacia deve dispor de sala
destinada a paramentagdo, ventilada, preferencialmente com
dois ambientes (barreira sujo/limpo) e servindo como acesso as
areas de pesagem e manipulagdo. Na sala de paramentagdo ou
junto a ela deve haver lavatorio com provisdo de sabonete
liquido e anti-séptico, além de recurso para secagem das maos.
Este lavatdrio deve ser de uso exclusivo para o processo de
paramentagao.

4.8. Sanitdrios: Os sanitérios e os vestiarios devem ser de facil
acesso e ndo devem ter comunicagdo direta com as dreas de
armazenamento, manipulagdo e controle da qualidade. Os
sanitarios devem dispor de toalha de wuso individual
(descartavel), detergente liquido, lixeira identificada com pedal e
tampa.

4.9. Area ou local para lavagem de utensilios e materiais
de embalagem: A farmécia deve dispor de area especifica p
lavagem de materiais de embalagem e de utensilios utilizad
manipulagdo, sendo permitida a lavagem em local dent

manipulagdo.




4.10. Depodsito _de Material de Limpeza (DML}: Os
materiais de limpeza e germicidas em estoque devem ser
armazenados em area ou local especificamente designado e
identificado, podendo a lavagem deste material ser feita neste
local.

4.11. Os ambientes de armazenamento, manipulagdo e do
controle de qualidade devem ser protegidos contra a entrada de
aves, insetos, roedores ou outros animais e poeira.

4.12. A farmacia deve dispor de "Programa de Controle
Integrado de Pragas e Vetores", com os respectivos registros,
devendo a aplicagdo dos produtos ser realizada por empresa
licenciada para este fim perante os érgdos competentes.

4.13. Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos,
paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem rachaduras,
resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

4,14, As areas e instalagbes devem ser adequadas e suficientes
ao desenvolvimento das operagbes, dispondo de todos os
equipamentos e materiais de forma organizada e racional,
evitando os riscos de contaminag¢do, misturas de componentes e
garantindo a seqiiéncia das operagdes.

4.15. 0Os ralos devem ser sifonados e com tampas
escamoteaveis.

4.16. A iluminacio e ventilagdo devem ser compativeis com

as operagdes e com os materiais manuseados.

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

4.18. Devem existir sistemas / equipamentos para combate a
incéndio, conforme legislagdo especifica.

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

A farmacia deve ser dotada dos seguintes materiais,
equipamentos e utensilios basicos:

a) balanga (s) de precisdo, devidamente calibrada, com registros
e instalada em local que oferega seguranga e estabilidade;

b) pesos padrdo rastredveis;

¢) vidraria verificada contra um padrao calibrado ou adquirida
de fornecedores credenciados pelos Laboratérios da Rede
Brasileira de Calibragdo, quando for o caso;

d) sistema de purificagdo de dgua;

e) refrigerador para a conservagdo de produtos termoldbeis;

f) termometros e higrometros;

g) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil
limpeza;

h) lixeiras com tampa, pedal e saco plastico, devidamente
identificadas;

5.1. Localizacdo e instalacdo dos equipamentos.
Os equipamentos devem ser instalados e localizados de forma
a facilitar a manuteng3do, e mantidos de forma adequada as suas

operagdes.

5.1.1. A farmacia deve dispor de equipamentos, utensilios e
vidraria em quantidade suficiente para atender a demanda do
estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou
esterilizado.

5.1.2. As tubulagBes expostas devem estar identificadas, de
acordo com norma especifica.

5.1.3. A farmicia deve possuir pelo menos uma balanga em
cada laboratério com capacidade/sensibilidade compativeis com
as quantidades a serem pesadas ou possuir uma central de
pesagem onde as balangas estardo instaladas, devendo ser
adotados procedimentos que impegam a contaminagdo cruzada
e microbiana.

5.1.4. Os equipamentos de seguranga para combater incéndios
devem atender a legislagdo especifica.

5.2. Calibracdo e Verificacdo dos Equipamentos
5.2.1. As calibragdes dos equipamentos e instrumentos de
medigdo devem ser executadas por empresa certificada,
utilizando padres rastredveis a Rede Brasileira de Calibragao,
no minimo uma vez ao ano ou, em fun¢do da freqiiéncia de uso
do equipamento. Deve ser mantido registro das calibragdes
realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrdes.

5.2.2. A verificagdo dos equipamentos deve ser feita por
pessoal treinado do préprio estabelecimento, antes do inicio das
atividades didrias, empregando procedimentos escritos e
padrbes de referéncia, com orientagdo especifica, mantidos os
registros.

5.3. Manutencdo dos Equipamentos.

Todos os equipamentos devem ser submetidos 8 manutengao
preventiva, de acordo com um programa formal e, quando
necessario, corretiva, obedecendo a procedimentos
operacionais escritos, com base nas especificagbes dos manuais
dos fabricantes.

5.3.1. Todos os sistemas de climatizagdo de ambientes devem
ser mantidos em condiges adequadas de limpeza, conservagdo,
manutencdo, operagdo e controle, de acordo com norma
especifica.

5.4. Utensilios.

5.4.1. Os utensilios utilizados na manipulagdo de preparagdes
para uso interno devem ser diferenciados dagueles utilizados
para preparagdes de uso externo.

5.4.2. A farmacia deve identificar os utensilios para uso interno
e externo.

5.5. Mobiliario

O mobiliario deve ser o estritamente necessario ao trabalho

de cada drea, de material liso, impermeavel, resistente e de facil
limpeza.

6. LIMPEZA E SANITIZACAO.

Os procedimentos operacionais de limpeza e sanitizagdo das
areas, instalagdes, equipamentos e materiais devem estar
disponiveis e de facil acesso ao pessoal responsdvel e
operacional.

6.1. Os equipamentos e utensilios devermn ser mantidos limpos,
desinfetados e guardados em local apropriado.

6.2. Olixo e residuos da manipulagio devem ser depositados
em recipientes tampados, identificados e ser esvaziados fora da
area de manipulagdo, com descarte apropriado, de acordo com a
legislagdo vigente.

6.3. Os produtos usados na limpeza e sanitizacdo ndo devem
contaminar, com substancias toxicas, quimicas, volateis e
corrosivas as instalagdes e os equipamentos de preparagio.

6.4. £ permitido a farmédcia a manipulagio de saneantes
domissanitarios para consumo proprio, em sala apropriada,
levando em consideragdo o risco de cada matéria-prima utilizada
e desde que atendidas as disposigbes deste Anexo.

6.4.1. Nos servigos de satide, a manipulagio de saneantes,
inclusive diluicdo e fracionamento, deve ser realizada sob
responsabilidade da farmacia, atendidas as disposi¢bes do item
6.4.

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE
EMBALAGEM
7.1. Aquisicdo de matéria-prima_e materiais de
embalagem.

7.1.1. Compete ao farmacéutico o estabelecimento de critérios
e a supervisdo do processo de aquisicdo.

7.1.2. As especificacdes técnicas de todas as matérias-primas

e dos materiais de embalagem a serem utilizados na
manipula¢do devem ser autorizadas, atualizadas e datadas pelos
responsaveis.

7.1.3. As especificagdes das matérias-primas devem constar

de no minimo:

a) Nome da matéria-prima, DCB, DCl ou CAS, quando couber;

b) No caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome
cientifico, parte da planta utilizada;

c) Nome e cadigo interno de referéncia, quando houw
d) No caso dos insumos farmacéuticos ativos e adj
referéncia de monografia da Farmacopéia
outros compéndios internacionais reconheci
ANVISA, conforme legislagdo vigente.
monografia oficial pode ser utilizada
especificagdo estabelecida pelo fabricante.

limites de aceitagdo;




f) Orientagbes sobre amostragem, ensaios de qualidade,
metodologias de andlise e referéncia utilizada nos
procedimentos de controle.

g) Condigbes de armazenamento e precaugdes.

h) Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos
novos ensaios de cada matéria-prima para confirmagdo das
especificagdes farmacopéicas.

7.1.4. A farmiacia 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 especificagdes determinadas neste Regulamento.
7.1.6. Deve haver procedimento operacional escrito,
detalhando todas as etapas do processo de qualificagdo dos
fornecedores, mantidos os registros e os documentos
apresentados por cada fornecedor /fabricante.

7.1.7. A qualificagdo do fabricante/fornecedor deve ser feita
abrangendo no minimo, os seguintes critérios:

a) Comprovagdo de regularidade perante as autoridades
sanitdrias competentes;

b) Avaliagdo do fabricante/fornecedor, por meio de andlises

de controle de qualidade realizadas pela farmacia e da avaliagao
dos laudos analiticos apresentados, verificando o atendimento
as especificagbes estabelecidas pelo farmacéutico e acertadas
entre as partes,

¢) Auditorias para verificacdo do cumprimento das normas de
Boas Praticas de Fabricacdo ou de Fracionamento e Distribuigao
de insumos.

d) Avaliagdo do histérico dos fornecimentos anteriores.

7.1.8. A avaliagio do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo ou de Fracionamento e Distribuigdo de insumos pelo
fabricante/ fornecedor, prevista no item "c" do item 7.1.7.
podera ser realizada por farmacia individual, por grupo de
farmacias ou por associagdes de classes, utilizando legislagao
especifica em vigor.

7.1.8.1. A farmicia deve manter cépia do relatério da
auditoria.

7.1.9. Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos
produtos manipulados devem ser atéxicos, compativeis fisico-
quimicamente com a composigdo do seu conteido 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 especificacdes e rotuladas
quanto a sua situacdo, de acordo com procedimentos escritos.

7.2.1. Todos os materiais devem ser submetidos a inspe¢do

de recebimento, para verificar se estdo adequadamente
identificados, a integridade e condigdes de limpeza da
embalagem, a correspondéncia entre o pedido, a nota de
entrega e os rotulos do material recebido que deverdo conter,
no minimo, as informagdes listadas a seguir, efetuando-se o
registro dos dados.

a) nome do fornecedor;

b) enderego;

c) telefone;

d) C.N.PJ;

e) nome do Insumo Farmacéutico (DCB, DCl e CAS), nesta
ordem, quando possivel;

f) no caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome
cientifico, parte da planta utilizada;

g) quantidade e sua respectiva unidade de medida;

h) numero do lote;

i) data de fabricagdo;

j) prazo de validade;

k) condigdes especiais de armazenamento e observagdes
pertinentes,

quando aplicavel;

1) data de fracionamento do insumo, quando couber;

m) nome do Responsdvel Técnico e seu registro no Conselho
Profissional correspondente;

n) origem, com indicagdo do fabricante.

7.2.2. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema que
possa afetar a qualidade da matéria-prima deve ser analisada
pelo farmacéutico para a adogdo de providéncias.

7.2.3. Se uma d(nica remessa de material contiver lotes
distintos, cada lote deve ser levado em consideragao,
separadamente, para inspecao, analise e liberagao.

7.2.4. Cada lote da matéria-prima deve ser acompanhado do
respectivo Certificado de Anadlise do fornecedor, que deve
permanecer arquivado, no minimo, durante 6 (seis) meses ap6s
o término do prazo de validade do udltimo produto com ela
manipulado.

7.2.5. Quando se tratar de matéria-prima sujeita a controle
especial, o Certificado de Anadlise deve ser arquivado, pelo
periodo de, no minimo, 2 (dois) anos apos o término do prazo de
validade do ultimo produto com ela manipulado.

7.2.6. Os Certificados de Andlise devem ter informagdes claras
e conclusivas, com todas as especificagdes acordadas com o
farmacéutico, conforme item 7.1.3. Devem ser datados,
assinados e com a identificagdio do nome do
fabricante/fornecedor e do seu responsdvel técnico com
respectivo registro no conselho de classe.

7.2.7. Todos os materiais devern ser mantidos em quarentena,
imediatamente apds o recebimento, até que sejam liberados
pelo controle de qualidade.

7.2.8. Os materiais reprovados na inspe¢do de recebimento
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devem ser segregados e devolvidos ao fornecedor, atendendo a
legislagdo em vigor,

7.2.9. Caso a farmacia fracione matérias-primas para uso
proprio, deve garantir as mesmas condi¢bes de embalagem do
produto original.

7.2.10. Os rétulos das matérias-primas fracionadas devem
conter identificagdo que permita a rastreabilidade desde a sua
origem.

7.3. Controle de Qualidade da Matéria-Prima e
Materiais de Embalagem.

7.3.1. A drea ou sala destinada ao Controle da Qualidade deve
dispor de pessoal suficiente e estar equipada para realizar as
analises legalmente estabelecidas.

7.3.2. Deve haver instalagdes, instrumentos e equipamentos
adequados, procedimentos operacionais padrdo aprovados para
a realizagdo de amostragem, inspe¢do e ensaios dos insumos
farmacéuticos e dos materiais de embalagem, além do
monitoramento das condi¢bes ambientais das areas envolvidas
no processo.

7.3.3. Os aspectos relativos a qualidade, conservacio e
armazenamento das matérias-primas e materiais de embalagem,
devem ser mantidos sempre de acordo com o estabelecido neste
Regulamento.

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

7.3.5. A farmécia deve contar com profissional capacitado e
habilitado para as atividades de controle de qualidade e dispor
de recursos adequados que assegurem confiabilidade e
efetividade de todas as providéncias relativas a qualidade dos
produtos.

7.3.6. As matérias-primas devem ser inspecionadas no
recebimento para verificar a integridade fisica da embalagem e
as informagdes dos rétulos,

7.3.7. 0Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir
acompanhados dos respectivos Certificados de Analise
encaminhados pelo fornecedor.

7.3.8. Os certificados de andlise devem conter informa

datados, assinados com a identificagdo do Res
o respectivo nimero de inscrigdo no seu Con!

verificar o atendimento as especificagdes.
7.3.10. As matérias-primas devem ser
recebimento, efetuando-se no minime
respeitando-se as suas caracteristicas fisicas
resultados por escrito:




a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;

c) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fusdo;

g) densidade;

h) avaliagio do laudo de anélise do fabricante/fornecedor.
7.3.10.1. Na auséncia de monografia farmacopéica devera ser
utilizada, como referéncia, literatura cientifica pertinente.
7.3.10.1.1. Somente na inexisténcia da literatura prevista no
item anterior, podera ser utilizada a especificagdo fornecida pelo
fornecedor.

7.3.11. Podem ser aceitos os demais ensaios farmacopéicos
realizados pelos fabricantes/fornecedores desde que estes
estejam qualificados pela farmacia.

7.3.11.1. No caso do fornecedor ndo ser qualificado pela
farmdcia, os ensaios previstos no item 7.3.11. poderdo ser
executados por laboratdrios de controle de qualidade
terceirizados, sob responsabilidade da farmacia.

7.3.12. Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais
inscritos nos compéndios reconhecidos pela ANVISA, conforme
RDC n* 79/03 e suas atualizacdes, os ensaios de que trata o item
7.3.11 devem ser realizados com base nas especificacbes e
metodologias fornecidas pelo fabricante, desde que
devidamente validadas.

7.3.12.1. Deve ser realizada a transferéncia da metodologia
analitica validada pelo fabricante para o laboratorio responsavel
pela realizacdo das analises.

7.3.13. Devem ser realizados, nas matérias-primas de origem
vegetal, os testes para determinacdo dos caracteres
organolépticos, determinagdo de materiais estranhos, pesquisas
de contaminagdo microbiologica (contagem total, fungos e
leveduras), umidade e determinagdo de cinzas totais. E ainda,
avaliagdo dos caracteres macroscopicos para plantas integras ou
grosseiramente rasuradas; caracteres microscopicos para
materiais fragmentados ou pd. Para as matérias-primas liquidas
de origem vegetal, além dos testes mencionados (quando
aplicaveis), deve ser realizada a determinagdo da densidade.
7.3.13.1. Podem ser aceitos os testes de umidade,
determinacdo de cinzas totais, pesquisas de contaminagao
microbiolégica e caracteres microscopicos para materiais
fragmentados ou pds realizados pelos fabricantes/fornecedores,
desde que estes estejam qualificados pela farmacia.
7.3.13.1.1. No caso do fornecedor n3o ser qualificado pela
farmacia, os ensaios previstos no item 7.3.13.1. poderdo ser
executados por laboratérios de controle de qualidade
terceirizados, sob responsabilidade da farmdcia.

7.3.14. A reprovacio de insumos deve ser notificada a
Autoridade Sanitaria, segundo legislagao vigente.

7.3.15. Em caso de terceirizagdo de analises de controle de
qualidade, o contrato deve ser mutuamente acordado e
controlado entre as partes, de modo a evitar equivocos na
andlise de qualidade.

Deve ser firmado um contrato escrito entre o contratante e o
contratado, que estabeleca claramente as atribuicdes de cada
parte.

7.3.15.1. O contrato escrito firmado deve estabelecer os
métodos de analise utilizados.

7.3.15.2. O contrato deve estabelecer que o contratante pode
fazer auditoria nas instalagdes do contratado.

7.3.15.3. O contratante é responsavel pela avaliagio da
qualificagdo do contratado para realizar os servicos contratados.
Além disso, deve ser assegurado, por meio do contrato firmado,
que os principios das Boas Praticas de Laboratério sejam
cumpridos.

7.3.15.4, 0O contratado deve possuir instalagbes,
equipamentos e conhecimentos adequados, além de experiéncia
e pessoal qualificado para as atividades estabelecidas em
contrato.

7.3.15.5. O contrato deve prever as agdes a serem adotadas
quando houver reprovagao do material.

7.3.16. Os Certificados de Analise emitidos pela farmacia ou
por empresa contratada devem ser avaliados para verificar o
atendimento as especificagdes e conter informagdes claras e
conclusivas, com todas as especificagdes, definicdo dos
resultados; datados, assinados e com identificacdo do
responsavel técnico e respectivo nimero de inscrigdo no seu
Conselho Profissional.

7.3.17. 0s equipamentos e instrumentos de medig3o e ensaios
devem ser periodicamente verificados e calibrados, de acordo
com o item 5.2 deste Anexo.

7.3.18. Os equipamentos utilizados no laboratério de controle
de qualidade devem ser submetidos a manutencdo preventiva e
corretiva, quando necessario, de acordo com um programa
documentado e obedecendo aos procedimentos operacionais
escritos.

7.3.19. Os registros referentes as calibragdes e manutengdes
preventivas e corretivas devem ser mantidos por no minimo 2
(dois) anos.

7.3.20. A amostragem dos materiais deve ser executada em
local especifico e sob condigbes ambientais adequadas,
obedecendo a procedimentos operacionais que impegam a
contaminag¢do cruzada.

7.3.21. Todos os utensilios 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 reanalise das matérias-primas, quando realizada, deve
ocorrer dentro de seus prazos de validade, contemplando todos
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os itens que comprovem sua especificagdo e que garantem o seu
teor, pureza e integridade.

7.4. Armazenamento.

Todos os materiais devem ser armazenados e manuseados sob
condigdes apropriadas e de forma ordenada, de modo a
preservar a identidade e integridade quimica, fisica e
microbioldgica, garantindo a qualidade e seguranca dos
mesmos.

7.4.1. 0s materiais armazenados devem ser mantidos
afastados do piso, paredes e teto, com espagamento apropriado
para permitir a limpeza e inspegao.

7.4.2. Os materiais devem ser estocados em locais
identificados, de modo a facilitar a sua localizagdo, sem riscos de
troca.

7.4.3. para as matérias-primas que exigem condi¢des especiais
de temperatura, devem existir registros e controles que
comprovem o atendimento a essas especificagbes.

7.4.4. Os produtos corrosivos, inflamaveis e explosivos devem
ser armazenados longe de fontes de calor e de materiais que
provoquem faiscas, de acordo com a legislagdo em vigor.

7.4.5. Os rétulos das matérias-primas armazenadas devem
apresentar, no minimo:

a) denominagdo do produto (em DCB, DCI ou CAS) e cddigo

de referéncia interno, quando aplicavel;

b) identificagdo do fornecedor;

c) nimero do lote atribuido pelo fornecedor e o numero dado
no recebimento, caso haja algum;

d) teor e/ou poténcia, quando couber;

e) data de fabricagdo, prazo de validade e data de reanalise
(quando for o caso);

f) condigbes de armazenamento e adverténcia, quando
necessario;

g) a situagdo interna da matéria-prima (em quarentena, em
andlise, aprovado, reprovado).

7.4.6. As substincias submetidas a processo de diluicdo devem
estar claramente identificadas com os alertas:

a) concentrado: "ATENGAQ! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE
DEVE SER UTILIZADA QUANDO DILUIDA".

b) diluido: "SUBSTANCIA DILUIDA" - nome da substancia

+ fator de dilui¢3o.

7.4.7. A farmacia dever4 realizar o controle de estoque das

ordem de manipula¢do do produto no qug
utilizada.




7.5. Agua.

A agua utilizada na manipulagdo de produtos é considerada
matéria-prima produzida pela propria farmdcia por purificacdo
da agua potavel, devendo as instalagbes e reservatdrios serem
devidamente protegidos para evitar contaminagdo.

7.5.1. Agua Potével: A farmacia deve ser abastecida com dgua
potavel e, quando possuir caixa d'agua propria, ela deve estar
devidamente protegida para evitar a entrada de animais de
qualguer porte ou quaisquer outros contaminantes, devendo
definir procedimentos escritos para a limpeza e manter os
registros que comprovem sua realizagdo.

7.5.1.1. Caso se trate de caixa d'dgua de uso coletivo, a
farmacia deve ter acesso aos documentos referentes a limpeza
dos reservatorios, mantendo copia dos mesmos.

7.5.1.2. A farmacia deve possuir procedimentos escritos para
realizar amostragem da agua e periodicidade das analises.
7.5.1.3. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e
microbiolégicos, no minimo a cada seis meses, para monitorar a
qualidade da dgua de abastecimento, mantendo-se os
respectivos registros. As especificagdes para dgua potavel devem
ser estabelecidas com base na legislacdo vigente.

7.5.1.4. Devem ser realizadas, no minimo, as seguintes
analises:

a) pH

b) cor aparente

c) turbidez

d) cloro residual livre

e) sélidos totais dissolvidos

f) contagem total de bactérias

g) coliformes totais

h) presenca de E. coli.

i) coliformes termorresistentes

7.5.1.5. E facultado a farmdcia terceirizar os testes de que

trata o item anterior, devendo estabelecer para o laboratdrio
contratado as especificagdes para agua potavel, de acordo com a
legislagao vigente.

7.5.1.6. A farmacia deve estabelecer e registrar as medidas
adotadas em caso de laudo insatisfatorio da &gua de
abastecimento.

7.5.2. Agua Purificada: A agua utilizada na manipulagdo deve
ser obtida a partir da dgua potavel, tratada em um sistema que
assegure a obtencdo da agua com especificagdes farmacopéicas
para agua purificada, ou de outros compéndios internacionais
reconhecidos pela ANVISA, conforme legislagdo vigente.
7.5.2.1. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e
manutencdo do sistema de purificagdo da dgua com os devidos
registros.

7.5.2.2. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e
microbiolégicos da dgua purificada, no minimo mensalmente,

com o objetivo de monitorar o processo de obtengdo de agua,
podendo a farmacia terceiriza-los.

7.5.2.3. A farmacia deve possuir procedimento escrito para a
coleta e amostragem da dgua. Um dos pontos de amostragem
deve ser o local usado para armazenamento.

7.5.2.4, A farmécia deve estabelecer, registrar e avaliar a
efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova
analise, em caso de resultado de analise insatisfatério da agua
purificada.

7.5.2.5. A agua purificada deve ser armazenada por um
periodo inferior a 24 horas e em condigdes que garantam a
manutencdo da qualidade da mesma, incluindo a sanitiza¢do dos
recipientes a cada troca de agua.

8. MANIPULACAO.

Devem existir procedimentos operacionais escritos para
manipulagdo das diferentes formas farmacéuticas preparadas na
farmacia.

8.1. A farméicia deve garantir que todos os produtos
manipulados sejam rastredveis.

8.2. Os excipientes utilizados na manipulagio de medicamentos
devem ser padronizados pela farmacia de acordo com
embasamento técnico-cientifico.

8.3. Afarmécia deve possuir Livro de Receitudrio, informatizado
ou ndo, e registrar as informagdes referentes a prescrigdo de
cada medicamento manipulado.

8.3.1. O Livro de Receitudrio, informatizado ou ndo, deve
conter Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela
Autoridade Sanitaria local.

8.3.2. - O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:
a) Numero de ordem do Livro de Receituario;

b) Nome e enderego do paciente ou a localizagdo do leito
hospitalar para os casos de internagdo;

¢) Nome do prescritor e n° de registro no respectivo conselho

de classe;

d) Descrigdo da formulagdo contendo todos os componentes

e concentragdes;

e) Data do aviamento.

8.4. Afarmdcia deve manter ainda os seguintes registros na
ordem de manipulagdo:

a) Numero de ordem do Livro de Receituario;

b) Descri¢do da formulagdo contendo todos os componentes
(inclusive os excipientes) e concentragdes;

c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;
d) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e
manipulagdo;

e) Visto do farmacéutico;

f} Data da manipulagao;

g) No caso da forma farmacéutica "cdpsulas" deve constar,
ainda, o tamanho e a cor da cépsula utilizada.
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8.5. Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da
4rea de manipulagdo devem ser limpos e desinfetados antes e
apos cada manipulagdo.

8.6. Devem existir procedimentos operacionais escritos para

a prevengao de contaminagdo cruzada.

8.7. Nas etapas do processo de manipulagdo, quando forem
utilizadas matérias-primas sob a forma de pé, devem-se tomar
precaugdes especiais, com a instalacdo de sistema de exaustdo
de ar, devidamente qualificado, de modo a evitar a sua
dispersao no ambiente.

8.8. As salas de manipulagio devem ser mantidas com
temperatura e umidade compativeis com as
substancias/matérias-primas  armazenadas/manipuladas. As
condi¢bes de temperatura e umidade devem ser definidas,
monitoradas e registradas.

9. DOS CONTROLES.

9.1. Controle de Qualidade das Preparacdes
Magistrais e Oficinais.

9.1.1. Devem ser realizados, no minimo, os seguintes ensaios,
de acordo com a Farmacopéia Brasileira ou outro Compéndio
Oficial reconhecido pela ANVISA, em todas as preparacoes
magistrais e oficinais:

Preparagdes Ensaios

Solidas Descrigdo, aspecto, caracteres organolépticos, peso
médio.

Semi-sélidas Descricdo, aspecto, caracteres organolépticos,
pH (quando aplicavel), peso.

Liguidas ndo-estéreis Descricio, aspecto, caracteres
organolépticos, pH, peso ou volume antes do envase.

9.1.2. Os resultados dos ensaios devem ser registrados na
ordem de manipulacdo, junto com as demais informagdes da
preparacdo manipulada. O farmacéutico deve avaliar os
resultados, aprovando ou ndo a preparacao para dispensagao.
9.1.3. Quando realizado o ensaio de peso médio, devem ser
calculados também, o desvio padréo e o coeficiente de variagdo
em relagdo ao peso médio.

9.2. Monitoramento do Processo Magistral.

9.2.1. 0 estabelecimento que manipular formas farmacéuticas

uja uJnidade
de igual ou




inferior a vinte e cinco miligramas, dando prioridade aquelas que
contenham férmacos em quantidade igual ou inferior a cinco
miligramas.

9.2.3.1. A farmicia deve realizar a analise de no minimo uma
féormula a cada trés meses. O niumero de unidades para compor
a amostra deve ser suficiente para a realizagdo das analises de
que trata o item 9.2.3.

9.2.4. As analises, tanto do diluido quanto da férmula, devem
ser realizadas em laboratdrio analitico proprio ou terceirizado
(preferencialmente da Rede Brasileira de Laboratdrios em Saide
- REBLAS).

9.2.5. As amostras de que tratam os itens 9.2.2. e 9.2.3.

devem contemplar diferentes manipuladores, farmacos e
dosagens/ concentragdes, sendo adotado sistema de rodizio.
9.2.6. Deve ser estabelecido em procedimento operacional
toda a metodologia para a execu¢do do monitoramento do
processo magistral.

9.2.7. Os resultados de todas as analises devem ser registrados
e arquivados no estabelecimento a disposi¢do da Autoridade
Sanitaria, por no minimo 2 (dois) anos.

9.2.8. A farmicia deve estabelecer, registrar e avaliar a
efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova
andalise, em caso de resultado de analise insatisfatorio.

9.3. Ficam excluidos dos controles de que trata o item 9 os
medicamentos homeopaticos.

10. MANIPULACAO DO ESTOQUE MINIMO.

10.1. Afarmécia pode manipular e manter estoque minimo

de preparacdes oficinais constantes do Formulario Nacional,
devidamente identificadas e de bases galénicas, de acordo com
as necessidades técnicas e gerenciais do estabelecimento, desde
que garanta a qualidade e estabilidade das preparagdes.

10.2. A farmdcia de atendimento privativo de unidade
hospitalar pode manipular e manter estoque minimo de bases
galénicas e de preparagBes 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 preparagoes.

10.3. As preparagdes para compor estoque minimo devem
atender a uma ordem de manipulagao especifica para cada lote,
seguindo uma formulagdo padrdo. A ordem de manipulagio
deve conter, no minimo, as seguintes informacgdes:

a) nome e a forma farmacéutica;

b) relagdo das substancias que entram na composi¢do da
preparacdo e suas respectivas quantidades;

c) tamanho do lote;

d) data da preparacdo;

e) prazo de validade;

f) nimero de identificagdo do lote;

g) numero do lote de cada componente utilizado na formulagdo;
h) registro devidamente assinado de todas as operages
realizadas;

i) registro dos controles realizados durante o processo;

j) registro das precaugdes adotadas;

k) registro das observagdes especiais feitas durante a preparagao
do lote;

1) avaliagdo do produto manipulado.

10.4. Os rotulos das preparagdes de estoque minimo, antes

da dispensagdo, devem conter: identificagdo do produto, data da
manipulagdo, numero do lote e prazo de validade.

10.5. Os rotulos das preparacdes do estoque minimo, devem
apresentar, no momento da dispensacdo, as informagbes
estabelecidas no item 12 deste Anexo , acrescidas do n? de lote
da preparacao.

10.6. Apds a manipulagio, o produto deve ser submetido a
inspecao visual e conferéncia de todas as etapas do processo de
manipulagdo, verificando a clareza e a exatiddo das informagdes
do rétulo.

11. CONTROLE DE QUALIDADE DO ESTOQUE
MINIMO.

11.1. Na manipulagdo do estoque minimo, deve ser realizado

o controle em processo, devidamente documentado, para
garantir o atendimento as especificagdes estabelecidas para o
produto, ndo sendo permitida sua terceirizagdo.

11.2. A farmacia deve possuir procedimentos operacionais
escritos e estar devidamente equipada para realizar analise lote
a lote dos produtos de estoque minimo, conforme os itens
abaixo relacionados, quando aplicaveis, mantendo os registros
dos resultados:

a) caracteres organolépticos;

b) pH;

¢) peso médio;

d) viscosidade;

e) grau ou teor alcodlico;

f) densidade;

g) volume;

h) teor do principio ativo;

i) dissolugdo;

j) pureza microbiologica.

11.2.1. As analises descritas no item 11.2 devem ser realizadas
conforme  metodologia  oficial e em  amostragem
estatisticamente representativa do tamanho do lote.

11.2.2. Afarmacia deve dispor de laboratério de controle de
qualidade capacitado para realiza¢do de controle em processo e
analise da preparagdo manipulada do estoque minimo, referidos
nas letras "a" a"g" do item 11.2.

11.2.3. € facultado a farmécia terceirizar o controle de
qualidade de preparagbes manipuladas do estoque minimo, em
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laboratorios tecnicamente capacitados para este fim, mediante
contrato formal, para a realizagdo dos itens "h","i" e "j" acima
referidos.

11.2.4. No caso das bases galénicas, a avaliagdo da pureza
microbiologica (letra "j" do item 11.2) podera ser realizada por
meio de monitoramento. Este monitoramento consiste na
realizagdo de analise mensal de pelo menos uma base, devendo
ser adotado sistema de rodizio considerando o tipo de base e
manipulador, sendo que todos os tipos de base devem ser
analisados anualmente.

11.3. Afarmécia deve manter amostra de referéncia de cada
lote de estoque minimo preparado, até 4 (quatro) meses ap6s o
vencimento do medicamento ou da base galénica. A quantidade
de amostra mantida deve ser suficiente para a realizagdo de
duas analises completas.

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM.
Devem existir procedimentos operacionais escritos para
rotulagem e embalagem de produtos manipulados. Os rétulos
devem ser armazenados de forma segura e com acesso restrito.
12.1. Toda preparacdo magistral deve ser rotulada com:

a) nome do prescritor;

b) nome do paciente;

¢) nimero de registro da formulagdo no Livro de Receitudrio;

d) data da manipulagdo;

e) prazo de validade;

f) componentes da formulagdo com respectivas quantidades;

g) nimero de unidades;

h) peso ou volume contidos;

i) posologia;

j) identificacdo da farmacia;

k) C.N.P.J;

1) endereco completo;

m) nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo
numero no Conselho Regional de Farmécia.

12.2. Toda preparagio oficinal deve conter os seguintes dados
em seu rotulo:

a) denominacdo farmacopéica do produto;

b) componentes da formulagdo com respectivas quantidades;

¢) indicacdes do Formulario Oficial de referéncia;

d) data de manipulagdo e prazo de validade;

e) numero de unidades ou peso ou volume contidos

f) posologia;

g) identificagdo da farmacia;

h) CN.PJ;

i) endereco completo do estabelecimento;

j) nome do farmacéutico responsavel técnico com o res c&;o
numero de inscrigdo no Conselho Regional de Farmacig. &,
12.3. Para algumas preparagbes magistrais ou o cinama o
necessarios rotulos ou  etiquetas com  a vertéciﬁs

0

complementares impressas, tais como: "Agite ante§ de Ea ,
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"Conservar em geladeira", "Uso interno”, "Uso Externo”, "Ndo
deixe ao alcance de criangas”, "Veneno"; Diluir antes de usar; e
outras que sejam previstas em legislagdo especifica e que
venham auxiliar o uso correto do produto.

12.4 0Os recipientes utilizados no envase dos produtos
manipulados devem garantir a estabilidade fisico-quimica e
microbiologica da preparagdo.

12.5. As substancias que compdem as preparagdes magistrais

e oficinais devem ser denominadas de acordo com a DCB ou, na
sua auséncia, a DCl ou o CAS vigentes, quando houver.

12.6. Rétulos de preparagdes magistrais contendo substancias
sujeitas a controle especial devem conter ainda informagoes
previstas em legislagdo sanitdria especifica.

13. CONSERVACAO E TRANSPORTE.

A empresa deve manter procedimentos escritos sobre a
conservagdo e transporte, até a dispensagdo dos produtos
manipulados que garantam a manutengdo das suas
especificagbes e integridade.

13.1. 0s medicamentos termossensiveis devem ser mantidos
em condigdes de temperatura compativeis com sua
conservagao, mantendo-se os respectivos registros e controles.
13.2. Os produtos manipulados ndo devem ser armazenados

ou transportados com os seguintes materiais:

a) alimentos e materiais pereciveis;

b) animais;

c) solventes organicos;

d) gases;

e) substancias corrosivas ou toxicas;

f) pesticidas e agrotoxicos;

g) materiais radioativos;

h) outros produtos que possam afetar a qualidade, seguranca

e eficacia dos produtos manipulados.

14. DISPENSACAO.

14.1. O farmacéutico deve prestar orientagdo farmacéutica
necessarias aos pacientes, objetivando o uso correto dos
produtos.

14.2. Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas pela
farmacia, com identificacdo do estabelecimento, data da
dispensacdo e numero de registro da manipulagdo, de forma a
comprovar o aviamento.

14.3. A repeticdo de atendimento de uma mesma receita
somente é permitida se houver indicagdo expressa do prescritor
quanto a duragdo do tratamento.

15. GARANTIA DA QUALIDADE.

A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os
produtos e servigos estejam dentro dos padrbes de qualidade
exigidos.

15.1. Para assegurar a qualidade das formulas manipuladas, a
farmacia deve possuir um Sistema de Garantia da Qualidade
(SGQ) que incorpore as Boas Praticas de Manipulagio em
Farmacias (BPMF), totalmente documentado e monitorado.
15.2. O Sistema de Garantia da Qualidade para a manipulagdo
de formulas deve assegurar que:

a) as operagdes de manipulagdo sejam claramente especificadas
por escrito e que as exigéncias de BPMF sejam cumpridas;

b) a aceitagdo de demanda de manipulagdes seja compativel
com a capacidade instalada da farmacia;

) os controles necessarios para avaliar as matérias-primas sejam
realizados de acordo com procedimentos escritos e devidamente
registrados;

d) os equipamentos sejam calibrados, com documentagao
comprobatéria;

e) sejam elaborados procedimentos escritos relativos a todas

as operagdes de manipulagdo, controle de qualidade e demais
operag¢des relacionadas ao cumprimento das BPMF;

f) a preparacdo seja corretamente manipulada, segundo
procedimentos apropriados;

g) a preparagdo 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 continuo;

k) exista a proibigdo de uso de cosméticos, jdias e acessorios
para o pessoal nas salas de pesagem e manipulagdo;

I) a padronizagdo dos excipientes das formulagdes seja
embasada em critérios técnico-cientificos;

m) exista um sistema controlado, informatizado ou ndo, para
arquivamento dos documentos exigidos para substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

n) sejam estabelecidos prazos de validade, assim como as
instrugdes de uso e de armazenamento das férmulas
manipuladas.

15.3. 0 estabelecimento deve possuir Manual de Boas Praticas
de Manipulagdo apresentando as diretrizes empregadas pela
empresa para o gerenciamento da qualidade.

15.4. Prazo de validade.

15.4.1. A determinagdo do prazo de validade deve ser baseada
na avaliagdo fisico-quimica das drogas e consideragdes sobre a
sua estabilidade. Preferencialmente, o prazo de validade deve
ser vinculado ao periodo do tratamento.

15.4.2. Fontes de informacBes sobre a estabilidade
fisicoquimica das drogas devem incluir referéncias de
compéndios oficiais, recomendagdes dos produtores das
mesmas e publica¢des em revistas indexadas.

15.4.3. Nainterpretacio das informacdes sobre estabilidade
das drogas devem ser consideradas todas as condigbes de
armazenamento e conservagao.
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15.4.4. Devem ser instituidos procedimentos que definam a
politica da empresa quanto as matérias-primas proximas ao
vencimento.

15.5. Documentagdo.

A documentagdo constitui parte essencial do Sistema de
Garantia da Qualidade,

15.5.1. A licenca de funcionamento expedida pela autoridade
sanitaria local, a Autorizagdo de Funcionamento e, quando for o
caso, a Autorizagdo Especial expedida pela ANVISA, devem estar
afixadas em local visivel, e a inspe¢do para concessdo da licenga
deve levar em conta ofs) grupo(s) de atividades para os quais a
farmacia pode ser habilitada.

15.5.2. Os Livros de Receitudrio, Livros de Registro Especifico,
os balancos, as receitas, as notificagdes de receitas e as notas
fiscais devem ser mantidos no estabelecimento, de forma
organizada, informatizada ou ndo.

15.5.3. Devem ser mantidos em arquivo os documentos
comprobatodrios de: especificagbes dos materiais utilizados,
andlise das matérias-primas, procedimentos operacionais e
respectivos registros, e relatorios de auto-inspecdo.

15.5.4. A documentagio deve possibilitar o rastreamento de
informagdes para investigagdo de qualquer suspeita de desvio
de qualidade.

15.5.5. 0s documentos devem ser aprovados, assinados e
datados pelo Responsdvel Técnico ou pessoa por ele autorizada.
Qualquer alteragdo introduzida deve permitir o conhecimento
de seu conteudo original e, conforme o caso, ser justificado o
motivo da alteragdo.

15.5.6. 0s dados inseridos nos documentos durante a
manipulagdo devem ser claros, legiveis e sem rasuras.

15.5.7. Os documentos referentes a manipulagdo de férmulas
devem ser arquivados durante 6 (seis) meses apos o vencimento
do prazo de validade do produto manipulado, ou durante 2
(dois) anos quando o produto contiver substdncias sob controle
especial, podendo ser utilizado sistema de registro eletrénico de
dados ou outros meios confidveis e legais.

15.5.8. 0s demais registros para os quais ndo foram
estipulados prazos de arquivamento devem ser mantidos pelo
periodo de 1(um) ano.

15.6. Auto - Inspegdo.

A auto-inspegdo é um recurso apropriado para a constatagdo

e avaliagdo do cumprimento das BPMF, realizada pela farmaci
Devem ser realizadas, no minimo uma vez ao ano e
conclusdes devidamente documentadas e arquivadas.
15.6.1. Com base nas conclusdes das auto-inspecdes fev

ser estabelecidas as agdes corretivas necessarias par assunT
o cumprimento das BPMF, 5
15.7. Atendimento a reclamagdes.
Toda reclamacao referente a desvio de qualidade dos frodéos




manipulados deve ser registrada com o nome e dados pessoals
do paciente, do prescritor, descricdo do produto, numero de
registro da formulagdo no Livro de Receituario, natureza da
reclamagdo e responsavel pela reclamacdo, ficando o
farmacéutico responsavel pela investigagdo, tomada de medidas
corretivas e esclarecimentos ao reclamante, efetuando também
os registros das providéncias tomadas.

15.7.1. No caso de produtos devolvidos por motivo de desvios
de qualidade comprovados, a farmacia deve comunicar a
autoridade sanitaria competente.

15.7.2. Afarmacia devera afixar, de modo visivel, no principal
local de atendimento ao publico, placa informativa contendo
endereco e telefones da autoridade sanitaria local, orientando
os consumidores que desejarem, encaminhar reclamagées sobre
produtos manipulados.

ANEXQO Il

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAQ DE
SUBSTANUCIAS DE BAIXO INDICE TERAPEUTICO

1. OBIETIVO

ANEXO I

BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE
HORMONIOS, ANTIBIOTICOS,
CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS SUJEITAS A
CONTROLE ESPECIAL

1. OBIETIVO

Este anexo fixa os requisitos minimos exigidos para a
manipulagdo de medicamentos a base de hormdnios,
antibidticos, citostaticos e substdncias sujeitas a controle
especial, complementando os requisitos estabelecidos no
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Manipulagdc em
Farmdcias e no ANEXO .

2. CONDICOES GERAIS

2.1. A prescri¢do de substéncia sujeita a controle especial deve
obedecer a Portaria SVS/MS 344/98, suas atualizagbes ou outra
norma que a complemente ou substitua. Caso se trate de
substincia de baixo indice terapéutico deve obedecer ainda as
disposi¢des do Anexo Il

2.2. Para a manipulagio de horménios, antibidticos, citostaticos
e substancias sujeitas a controle especial, em todas as formas
farmacéuticas de uso interno devem ser observadas as seguintes
condigbes:

a) observancia aos padrdes técnicos minimos de Boas Praticas

de Manipulagdo de Horménios, Antibidticos, Citostaticos e

Substancias Sujeitas a Controle Especial, em complementacdo
aos requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no
Anexo |.

b) atendimento a legislagdo especifica no caso de manipulagao
de substancias sujeitas a controle especial;

¢) dispensagdao mediante orientagao farmacéutica;

d) No caso de dispensagao de antibioticos, deve ser salientada

a necessidade de uso do medicamento pelo periodo minimo

de tratamento preconizado pelo prescritor, mesmo que os
sintomas tenham desaparecido

2.3. A farmacia que pretenda manipular hormanios,
antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle
especial, deve notificar a Vigilancia Sanitaria local de gue se
encontra apta a realizar esta atividade.

2.3.1. As farmacias que ja desenvolvem as atividades de que
trata este item devem notificar a vigildncia sanitaria local que
manipulam tais substancias, dentro do prazo de até 60
(sessenta) dias a partir da vigéncia da norma.

2.3.2. A Autoridade Sanitaria deve observar na inspe¢do para
concessao de Licenga Sanitaria, na sua renovagdo e nas demais
agbes de fiscalizagdo, se a farmacia que apresentou a Notificagdo
disposta nos itens 2.3 e 2.3.1., atende aos requisitos das Boas
Praticas de Manipulacdo de horménios, antibidticos, citostaticos
e substancias sujeitas a controle especial.

2.4, Somente podera ser iniciada a manipulagdo de substancias
sujeitas a controle especial apos a publicagdo em Didrio Oficial
da Autorizagdo Especial emitida pela ANVISA.

2.5. Para a manipulagdo de preparagdes estéreis contendo
substancias de que trata este anexo, devem ser atendidas, ainda,
as disposigbes do Anexo IV.

2.6. Considera-se que as disposi¢des constantes deste Anexo
sdo requisitos sanitarios IM PRESCINDIVEIS para o cumprimento
das Boas Praticas de Manipulagdo de hormonios, antibidticos,
citostaticos e substancias sujeitas a controle especial.

2.7. As farmacias devem possuir salas de manipulagdo
dedicadas, dotadas cada uma com antecamara, para a
manipulagdo de cada uma das trés classes terapéuticas a seguir -
horménios, antibidticos e citostaticos, com sistemas de ar
independentes e de eficiéncia comprovada.

2.7.1. Para fins de atendimento as disposicdes deste Anexo,

é permitida a manipulagdio de medicamentos a base de
horménios, antibidticos e citostaticos, em formas liquidas de uso
interno, nas salas correspondentes de que trata o item 2.7.
2.7.2. Tais salas devem possuir pressdo negativa em relagdo as
4reas adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o
langamento de pos no laboratdrio ou no meio ambiente,
evitando contaminagdo cruzada, protegendo o manipulador e o
meio ambiente.

2.8. A pesagem dos hormbnios, citostaticos e antibicticos

deve ser efetuada na respectiva sala de manipulagdo.
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2.8.1. Devem ser adotados procedimentos para evitar
contaminagao cruzada.

2.9. As balancgas e bancada devem ser submetidas a processo
rigoroso de limpeza antes e apds cada pesagem.

2.10.Todos os utensilios utilizados na manipulagio de
substancias constantes deste anexo devem ser separados e
identificados por classe terapéutica.

2.11. Deve ser assegurado o uso de equipamentos de protegdo
individual apropriados, condizentes com os riscos, 0s controles

e o volume de trabalho, visando protecdo e seguranga dos
manipuladores.

2.12. Os funcionérios diretamente envolvidos na manipulagio
de substancias e produtos de que trata este anexo devem ser
submetidos a exames meédicos especificos, atendendo ao
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO),
recomendando-se ainda que seja adotado sistema de rodizio no
trabalho.

2.12.1.0s responsaveis pela elaboracdo do PCMSO devem ser
comunicados sobre a manipulacdo de substancias constantes
deste anexo.

2.13. Deve haver procedimento operacional especifico para
evitar contaminagao cruzada.

2.14. Os excipientes devem ser padronizados de acordo com

a compatibilidade das formulagdes descrita em compéndios
oficiais/farmacopéias/publicagdes cientificas indexadas.

2.15. Os procedimentos operacionais relativos as etapas
descritas a seguir devem ser adotados e registrados.

2.15.1. A aquisicdo deve ser precedida da qualificagdo de
fornecedores baseada em critérios pré-definidos, podendo ser
adquiridas somente matérias-primas que estejam em
conformidade com as especificagdes descritas no Anexo |.
2.15.2 0 armazenamento das matérias-primas contempladas
neste anexo, deve ser realizado em local distinto, de acesso
restrito, sob guarda do farmacéutico, com especificagdo de
cuidados especiais de armazenamento que garantam suas
especificacbes e integridade. O armazenamento de substancias
sujeitas a controle especial deve seguir as disposicdes da
regulamentacdo especifica.

2.15.3. Na pesagem para diluigdo, quando for o caso, deve
haver dupla checagem - operador e farmacéutico, com registro
dessa operagao.

2.15.4. No processo de diluicio e homogeneizagio
utilizada a metodologia de diluigdo geométrica
padronizagdo de excipientes.

a controle especial deve seguir as
regulamentagdo especifica.




2.15.6. Na pesagem para manipulagio deve haver dupla
checagem, sendo uma realizada pelo farmacéutico, com registro
dessa operagdo.

2.15.7. No processo de encapsulamento devem ser utilizadas
capsulas com o menor tamanho, de acordo com a dosagem.
2.15.8. 0 envase e a rotulagem devem seguir as disposi¢des
constantes do Anexo 1.

2.16. Para o monitoramento do processo de manipulagdo de
formas farmacéuticas de uso interno, a farmacia deve realizar
uma analise completa de formulagdo manipulada de cada uma
das classes terapéuticas - antibiéticos, hormdnios e citostaticos.
2.16.1. O monitoramento deve ser realizado por
estabelecimento, de forma a serem analisadas no minimo uma
amostra a cada trés meses de cada uma das classes terapéuticas
elencadas no item 2.16.

2.16.2. As amostras devem contemplar diferentes
manipuladores, farmacos e dosagens e formas farmacéuticas,
podendo ser adotado sistema de rodizio.

2.17. Deve estar estabelecida em procedimento operacional
toda a metodologia para a execugdo do monitoramento de que
trata o item 2.16 e seus sub-itens.

2.18. Os resultados de todas as andlises devem ser registrados
e arquivados no estabelecimento a disposi¢ao da Autoridade
Sanitdria, por no minimo 2 (dois) anos.

2.19. A farmacia deve estabelecer, registrar e avaliar a
efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova
analise, em caso de resultado de andlise insatisfatdrio.

ANEXO IV
BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE
PRODUTOS ESTEREIS (BPMPE) EM
FARMACIAS

ANEXO V

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE
PREPARACOES HOMEOPATICAS (BPMH)
EM FARMACIAS

1. OBJETIVO.

Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulagdo
de preparagdes homeopaticas em Farmacias, complementando
os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no Anexo
l.

& ORGANEACIEO E PESSOAL.
2.1, saude, Higiene, Vestuario e Conduta.

2.1.1. Os funciondrios envolvidos no processo de manipulagio
devem estar devidamente higienizados e ndo odorizados.

3. INFRA-ESTRUTURA FiSICA

3.1. Afarmacia para executar a manipulagio de preparagdes
homeopaticas deve possuir, além das areas comuns referidas no
Anexo |, as seguintes dreas:

a) sala exclusiva para a manipulagdo de preparagdes
homeopaticas;

b) area ou local de lavagem e inativagao;

c) sala exclusiva para coleta de material para o preparo de
auto-isoterapicos, quando aplicavel.

3.2. Armazenamento.

3.2.1. As matrizes, os insumos ativos e 0s insumos inertes
podem ser armazenados na sala da manipulacdo homeopética
ou em area exclusiva.

3.3. Sala de Manipulagdo.

3.3.1. A sala de manipulacdo deve ter dimensdes adequadas

ao numero de funciondrios que trabalhem na mesma, e mdveis
em numero e disposi¢do que facilitem o trabalho desenvolvido,
bem como sua limpeza e manutengdo. A sala deve estar
localizada em area de baixa incidéncia de radiagdes e de odores
fortes.

3.3.2. A sala de manipulagdo, além dos equipamentos basicos
descritos no Anexo |, quando aplicavel, deve ser dotada dos
seguintes equipamentos especificos:

a) alcodometro de Gay-Lussac;

b) balanga de uso exclusivo.

3.3.3. A farmacia que realizar preparo de auto-isoterapico

deve possuir sala especifica para coleta e manipulacdo até 12CH
ou 24DH, seguindo os preceitos da Farmacopéia Homeopatica
Brasileira, edigdo em vigor.

3.3.3.1. Para garantir a efetiva inativa¢do microbiana, deve

ser realizado monitoramento periédico do processo de
inativagao, mantendo-se os registros.

3.3.4. Devem existir procedimentos escritos de biosseguranga,
de forma a garantir a seguranga microbioldgica da sala de coleta
e manipulagdo de material para preparo de auto-isoterdpico,
contemplando os seguintes itens:

a) normas e condutas de seguranca bioldgica, ocupacional e
ambiental;

b) instrugdes de uso dos equipamentos de protegdo individual
(EPI);

c) procedimentos em caso de acidentes;

d) manuseio do material.

3.4. Area ou local de lavagem e inativagdo.

3.4.1. Deve existir drea ou local para limpeza e higienizagdo
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dos utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas
preparagoes homeopaticas, dotados de sistema de lavagem e
inativagao.

3.4.2. No caso da existéncia de uma drea especifica de
lavagem, esta pode ser compartilhada em momentos distintos
para lavagem de outros recipientes, utensilios e acessorios
utilizados na manipulagdo de preparagbes ndo homeopdticas,
obedecendo a procedimentos escritos.

3.4.3. A drea ou local de lavagem e inativagdo deve ser dotada
de estufa para secagem e inativagio de materiais, com
termometro, mantendo-se o0s respectivos registros de
temperatura e tempo do processo de inativagdo.

4. LIMPEZA E SANITIZAGAO.

4.1. Para a limpeza e sanitizagdo de piso, parede e mobiliario

da sala de manipulagdo de preparagdes homeopaticas devem ser
usados produtes que ndo deixem residuos ou possuam odores,
sendo indicado o uso de sabdo, dgua e solugbes sanitizantes.
4.2. Bancadas de trabalho devem ser limpas com solugdo
hidroalcodlica a 70% (p/p).

5. MATERIAIS.

5.1. Os materiais destinados as preparacdes homeopaticas
devem ser armazenados em drea ou local apropriado, ao abrigo
de odores.

5.2. A dgua utilizada para preparagdes homeopaticas deve
atender aos requisitos farmacopéicos estabelecidos para dgua
purificada.

6. MANIPULACAO

6.1. Aidentificagdo do medicamento homeopdtico prescrito
deve ser realizada conforme nomenclatura especifica e ainda
apresentar poténcia, escala, método, forma farmacéutica,
quantidades e unidades.

6.2. A preparagio de heteroisoterdpicos provenientes de
especialidades farmacéuticas sujeitas a prescrigdo deve estar
acompanhada da respectiva receita.

6.3 A preparacio de heteroisoterapicos  utilizando
especialidades farmacéuticas que contenham substdncias
sujeitas a controle especial, deve ser realizada a partir do
estoque do estabelecimento ou proveniente do propri
paciente, obedecidas as exigéncias da legislagdo esp
vigente.

6.4 A preparacdo de heteroisoterapicos utilizando su
sujeitas a controle especial deve ser realizada obeflecendo [as
exigéncias da legislacdo especifica vigente, necessi andﬁ'e te

caso da Autorizagdo Especial emitida pela ANVISA, s
6.4.1. A preparagdo e dispensagdo de heteroisoterd icoge
Q




poténcias igual ou acima de 6CH ou 12DH com matrizes obtidas
de laboratorios industriais homeopdaticos ndo necessitam da
Autorizagdo Especial emitida pela ANVISA.

6.5. O local de trabalho e os equipamentos devem ser limpos
periodicamente, de forma a garantir a higiene da drea de
manipulagdo.

6.6. Os utensilios, acessdrios e recipientes utilizados nas
preparagbes homeopaticas devem ser descartados. Na
possibilidade de sua reutilizacdo, os mesmos devem ser
submetidos a procedimentos adequados de higienizagdo e
inativacdo, atendendo as recomendages técnicas nacionais e /
ou internacionais.

6.7. Apos a inativacdo e higienizagdo dos utensilios, recipientes
e acessorios, estes devem ser guardados ao abrigo de sujidades
e odores.

6.8. Devem existir procedimentos operacionais padrdo para
todas as etapas do processo de preparacdes homeopaticas,

7. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

7.1. Arotulagem e a embalagem devem atender requisitos
estabelecidos no Anexo |, com a seguinte complementagao:
7.1.1. Insumo ativo

7.1.1.1. A Tintura-mde deve ser identificada por meio do
rétulo interno ou do fornecedor, de acordo com normas
internacionais de nomenclatura e legislagdo especifica, contendo
0s seguintes dados:

a) nome cientifico da droga;

b) data de fabricacdo;

c) prazo de validade;

d) parte usada,

e) conservagao;

f) grau alcodlico;

g) classificagdo toxicoldgica, quando for o caso;

h) nimero de lote.

7.1.1.2. A Matriz deve ser identificada por meio do rétulo
interno ou do fornecedor, de acordo com normas internacionais
de nomenclatura e legislacdo especifica, contendo os seguintes
dados:

a) dinamizagdo, escala e método;

b) insumo inerte e grau alcodlico, quando for o caso;

c) data da manipulacdo;

d) prazo de validade (més/ano);

e) origem.

7.1.1.2.1 0O teor alcodlico das matrizes estocadas deve seguir
as recomendagdes da Farmacopéia Homeopdtica Brasileira.
7.1.2. Formas Farmacéuticas de Dispensagdo.

7.1.2.1 preparagdo para ser dispensada deve ser identificada

por meio de rétulo contendo:
a) nome da preparagdo;

b) dinamizacdo, escala e método;

c) forma farmacéutica;

d) quantidade e unidade;

e) data da manipulagdo;

f) prazo de validade (més/ano);

g) identificagdo da farmacia com o Cadastro Nacional de

Pessoa Juridica - C.N.PJ.,, endereco completo, nome do
farmacéutico

responsavel com o respectivo numero no Conselho Regional de
Farmadcia;

h) nas preparacdes homeopaticas magistrais deve constar no
rétulo o nome do paciente e do prescritor.

8. PRAZO DE VALIDADE.

8.1. Toda preparagdo homeopatica deve apresentar no rétulo

o prazo de validade e, quando necessario, a indicagdo das
condigbes

para sua conservagao.

8.2. O prazo de validade das matrizes e das preparagdes
dispensadas deve ser estabelecido caso a caso, conforme a
Farmacopéia Homeaopatica Brasileira.

9. CONTROLE DE QUALIDADE.

9.1. A farmécia deve avaliar os insumos inertes conforme o

item 7.3.10. do Anexo |.

9.2. O controle de qualidade dos insumos ativos serd

estabelecido, respeitadas as peculiaridades das preparagbes
homeopaticas.

9.3. Os insumos ativos para os quais existem métodos de
controle de qualidade devem ser adquiridos acompanhados dos
respectivos certificados de analise.

9.4. Os insumos ativos para os quais ndo existem métodos de

controle de qualidade, devem ser adquiridos acompanhados da
respectiva descri¢do de preparo.

9.5. Devem ser realizadas anélises microbiologicas das matrizes

do estoque existente, por amostragem representativa,
mantendose os registros.

9.5.1. A farmacia pode, por meio de processos controlados e
registrados, estipular a periodicidade adequada para as andlises
de forma a garantir a qualidade de suas matrizes.

ANEXO VI

BOAS PRATICAS PARA PREPARACAO DE DOSE
UNITARIA E UNITARIZACAO DE DOSES DE
MEDICAMENTO EM SERVICOS DE SAUDE

1. OBJETIVOS.

17

ANEXO VI

ROTEIRO DE INSPECAO PARA FARMACIA

1. IDENTIFICACAO DA FARMACIA:

1.1. Razdo Social:

1.2.C.N.PL. (C.G.C):

1.3. Nome Fantasia:

1.4. N.2 da Autorizagdo de Funcionamento: Data de publicagdo:
1.5. N.” da Autorizagdo Especial: Data de publicagdo:

1.6. N.2 da Licenga de Funcionamento:

Fixada em local visivel? ( ) Sim ( ) Nao

1.7. Enderego:

Rua:

Numero: Bairro: Cidade:

CEP:

DDD:

Telefone:

Fax:

E-mail:

1.8. Nome do Responsavel Técnico:

CRF/U.F n2.

Presente? () Sim () Ndo

1.9. Tipo de preparacdo que manipula:

{ ) Homeopatia () Alopatia ( ) Preparagdes estéreis

( ) Fitoterdpicos

1.10. Quais as formas farmacéuticas preparadas?

() Sdlidos ( ) Semi-Sélidos ( ) Liquidos Orais ( ) Liquidos uso
externo

( ) Injetaveis de Pequeno Volume ( ) Colirios

( ) Qutras. Identificar

1.11. Manipula Substancias de Baixo indice Terapéutico? ( ) Sim (
) Ndo

Alta dosagem e baixa poténcia? () Sim ( ) Ndo

Baixa dosagem e alta poténcia? () Sim ( ) Nao

1.12. Manipula:

a) Hormaénios? ( ) Sim ( ) Nao

b) Antibidticos? () Sim ( ) Ndo

¢) Citostaticos? ( ) Sim ( ) Nao

d) Substdncias sujeitas a controle especial? ( ) Sim () Ndo

1.13. Possui Filiais? Quantas?

OBS: Anexar relacdo com dados cadastrais

1.14. Caso a empresa possua mais de um estabelecimento, a
farmacia centraliza alguma atividade de manipulagdo? Como
estas atividades sao distribuidas?

1.15. Sao centralizadas as atividades de controle de qu
1.16. Pessoas contactadas/fungéo:

2; CONDICﬁES GERAIS SIM NAO

2.1. R As imediagGes da farmacia estdo limpas e e
de conservagao? o
2.2. INF Existem fontes de polui¢do ou contamindcdo F ental
proximas a farmacia? ~




23. | A dispensacdo das preparacdes magistrais de
medicamentos é feita somente mediante

prescri¢do de profissional habilitado?

2.4. N A manipulagdo das preparagdes oficinais ¢ feita de acordo
com a legislagdo vigente?

2.5. | £ respeitada a proibigdo de aviar receitas em codigo, siglas
ou numeros?

2.6. | E respeitada a proibigdo de dispensagdo de medicamentos
manipulados em substituigdo

a medicamentos industrializados?

2.7. N E respeitada a proibicdo de captagdo de receitas contendo
prescricdes de medicamentos magistrais e oficinais em
drogarias, ervanarias e postos de medicamentos?

2.8. N E respeitada a proibi¢do de intermediacdo de formulas
entre farmacias de diferentes empresas?

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZAGAO

3.1. INF Numero total de funciondrios: (M) ___ (F) __

Nivel superior: ___2° grau completo:

Outros niveis:

SIM NAQ

3.2. | Existe farmacéutico presente?

3.3. R A farmdcia possui um organograma?

3.4. N Demonstra possuir estrutura organizacional e de pessoal
suficiente para o desenvolvimento

de suas atividades?

35. R As atribuicdes e responsabilidades individuais estdo
formalmente descritas e perfeitamente compreensiveis a todos
os empregados?

3.6. INF Existe sobreposicdo de atribuicdes e responsabilidades
que possa comprometer a aplicagdo das Boas Praticas de
Manipulagdo?

3.7. N E proibida a entrada de pessoal ndo autorizado nos
diversos setores da drea de manipulagdo?

3.8. R Na hipdtese da necessidade de pessoas estranhas terem
acesso a area de manipulagdo, existe procedimento escrito?
3.8.1 N 53o previamente informadas sobre a conduta, higiene
pessoal e uso de vestimentas protetoras?

39. N A admissdo dos funciondrios é precedida de exames
médicos?

3.10. N Sdo realizadas avaliagdes médicas periddicas de todos os
funcionarios da farmacia?

3.11.R Foi elaborado "Programa de Controle Médico e Saude
Ocupacional" (PCMSO)?

3.12. | Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmagdo de
enfermidade que possa comprometer a qualidade da preparagdo
magistral, o funcionario é afastado de suas atividades?

3.13. N Na drea de pesagem e salas de manipulagdo € respeitada
a proibicdo do uso de cosméticos, joias ou quaisquer objetos de
adorno de uso pessoal?

3.14. N £ respeitada a proibicdo de conversar, fumar, comer,
beber, mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos

fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de
pesagem e manipulagdo?

3.15. N Os empregados sdo instruidos e incentivados a reportar
aos seus superiores imediatos qualquer condigdo de risco
relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal?

3.16. N A farmacia é responsavel pela distribuicdo dos
Equipamentos de Protegdo Individual de forma gratuita, em
quantidade suficiente e com reposi¢do periodica?

3.17. N Existe procedimento que oriente os funcionarios quanto
a0 uso, manutengdo, conservagdo e descarte dos Equipamentos
de Protecdo Individual?

3.18. N Os funcionarios envolvidos na manipulagdo estao
adequadamente paramentados, utilizando equipamentos de
protecdo individual (EPIs)?

3.19. INF Qual a freqléncia de troca de uniformes?

3.20. R A lavagem dos equipamentos de prote¢do individual dos
funcionarios envolvidos na manipulagdo é de responsabilidade
da farmacia?

3.21. N Existe procedimento para paramentacdo e higienizagdo
das m3os e antebracos antes do inicio da manipulagdo?

4. INFRA-ESTRUTURA FISICA

4.1. N A farmacia esta localizada, projetada, construida ou
adaptada, com uma infra-estrutura adequada as atividades
desenvolvidas? SIM NAO

4.2. N As areas e instalagdes sdo adequadas e suficientes ao
desenvolvimento das operagdes?

4.2.1. INF Possui, no minimo:

a) drea ou sala para as atividades administrativas;

b) drea ou sala de armazenamento,

c) drea ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;

e) sala(s) de manipulagdo;

f) rea de dispensacdo;

g) vestiario;

h) sala de paramentagdo;

i) sanitarios;

j) drea ou local para lavagem de utensilios e materiais de
embalagem;

k) depdsito de Material de Limpeza.

4.3. N Os ambientes possuem superficies internas (pisos,
paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem rachaduras,
resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis?

4.3.1. N Estao em bom estado de higiene e conservagao?

4.4, N As salas, areas e locais estdo limpos?

4.5. N Ndo existem infiltragdes e fou mofo e/ ou acumulo de
lixo?

46. N A iluminagdo e ventilagio sdo compativeis com as
operagBes e com os materiais manuseados?

4.7. R As instalagbes elétricas estio em bom estado de
conservacao, seguranga e uso?

4.8. N Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado?

4.9. INF Existem tubulagbes expostas?
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4.9.1. R Estao identificadas?
4.10. N Os ralos sao sifonados e com tampas escamoteaveis?

4. 11. R Existem sanitarios em quantidade suficiente?
4.11.1.N Estdo limpos?

4.12. N Os sanitarios sdo de facil acesso e estdo adequadamente
localizados?

4.13. N Os sanitarios dispbem de papel higiénico, lixeira com
tampa e pedal, toalhas descartaveis, sabdo liquido e pia com
dgua corrente?

4.14. R A farmacia dispbe de vestidrio destinado a guarda dos
pertences dos funcionarios e colocacao de uniformes?

4.15. N A farmacia possui sala destinada a paramentagdo?
4.15.1. R A sala de paramentagdo serve como acesso as areas de
pesagem e manipulagao?

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 lavatério com provisdo
de sabonete liquido e antiséptico, além de recursos para
secagem das maos?

4.15.3.1. N Este lavatorio é de uso exclusivo para o processo de
paramentagdo?

4.16. R A farmdcia dispoe de area especifica para lavagem de
materiais de embalagem e de utensilios utilizados na
manipulacdo?

4.17 INF A lavagem ocorre em local dentro do proprio
laboratdrio de manipulagdo?

4.17.1. N Obedece a procedimentos escritos e ocorre em horario
distinto do das atividades de manipulagao?

4.18. N Existe local adequado para guarda de materiais limpos?
4.19. N Os materiais de limpeza e germicidas em estoque sdo
armazenados em area ou local especificamente designado para
tal fim e identificado?

4.20. R Existe local destinado especificamente a lavagem dos
materiais utilizados na limpeza?

4.21. N Os ambientes de armazenamento, manipulacio e do
controle da qualidade sdo protegidos contra a entrada de aves,
insetos, roedores ou outros animais e poeira?

4.22. R As atividades administrativas e o arquivo da
documentacdo sdo realizados em ar

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

5.1. N A farmdcia é dotada dos seguintes materiais,
equipamentos e utensilios basicos?

a) balanga(s) de precisdo;

SIM NAO

b) pesos padrdo rastreaveis;

c) vidraria verificada contra um padrdo calibrado ou adquy

de Calibragdo, quando for o caso;
c) sistema de purificagdo de agua;

e) termometros e higrometros;




f) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil
limpeza;

g) lixeiras com tampa, pedal e saco plastico, devidamente
identificadas;

h) armario fechado, de material liso, resistente e de facil
limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de
matérias-primas e produtos fotoldbeis e /fou sensiveis a
umidade.

5.2. INF A farmacia possui uma central de pesagem?

5.3. | Caso negativo, a farmacia possui pelo menos uma balan¢a
em cada laboratorio?

54. N As balangas estdo instaladas em local que oferega
seguranga e estabilidade?

55. | Sdo adotados procedimentos que impecam a
contaminagdo cruzada e microbiana durante as atividades de
pesagem?

5.6. | As balangas possuem capacidade e sensibilidade
compativeis com as quantidades a serem pesadas?

5.6.1. N Estdo devidamente calibradas?

5.6.2. N Sdo mantidos os registros de calibragdo?

5.7. R Os equipamentos estdo instalados e localizados de forma
a facilitar a manutengdo?

5.8. N Os equipamentos e materiais sdo mantidos de forma
organizada e racional, evitando os riscos de contaminagdo,
misturas de componentes e garantindo a sequéncia das
operagoes?

5.9. N A farmacia dispde de equipamentos, utensilios e vidraria
em quantidade suficiente para atender a demanda do
estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou
esterilizado?

5.10. N As calibragdes dos equipamentos e instrumentos de
medi¢do sdo executadas por empresa certificada, utilizando
padrdes rastreaveis a Rede Brasileira de Calibragdo?

5.10.1. INF Quai a freqiiéncia das calibragdes?

5.10.2. N Sdo mantidos os registros?

5.11. N E realizada verificagio dos equipamentos por pessoal
treinado do proprio estabelecimento?

5.11.1.INFQual a frequéncia?

5.12. N Existem procedimentos escritos para a realizagdo da
verificagdo dos equipamentos?

5.12.1. N Existem registros?

5.13. N Existem padrdes de referéncia?

5.14. R Todos os equipamentos sdo submetidos @ manutengao
preventiva?

5.15. R Existe um programa formal para manutengdo preventiva
dos equipamentos?

5.16. R Existem procedimentos escritos para manutengdo
preventiva e corretiva dos equipamentos?

5.17. N Todos os sistemas de climatizagdo de ambientes sdo
mantidos em condi¢des adequadas de limpeza, conservagdo,
manutengdo, operagao e controle?

5.18. N Existem eguipamentos de prote¢do individual e coletiva?

5.19. R Existem sistemas / equipamentos para combate a
incéndio, conforme legislagdo especifica?

5.20. R Os extintores estdo dentro do prazo de validade?

5.21. R O acesso aos extintores e mangueiras esta livre?

5.22. N O mobilidrio é feito de material liso, impermeavel,
resistente e de facil limpeza?

5.23. R O mobilidrio é o estritamente necessario ao trabalho de
cada area?

6. LIMPEZA E SANITIZAGAO

6.1. N Existem procedimentos operacionais de limpeza e
sanitizacdo das areas, nstalagdes, equipamentos e materiais?
SIM NAO

6.2. N Os equipamentos e utensilios sdo mantidos limpos,
desinfetados e guardados em local apropriado?

6.3. N O lixo e residuos da manipulagdo sdo depositados em
recipientes tampados e identificados?

6.3.1. R Sdo esvaziados fora da drea de manipulagdo?

6.4. N O lixo e residuos da manipulagdo tém um descarte
apropriado?

6.5. N S3o seguidas as exigéncias da legislagdo vigente sobre
gerenciamento dos residuos?

6.6. N A farmacia possui "Programa de Controle Integrado de
Pragas e Vetores"?

6.6.1. N S3o mantidos os registros?

6.6.2. N A aplicacdo dos produtos é realizada por empresa
licenciada para este fim?

6.7. N Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo sdo
apropriados?

6.8. INF A farmacia manipula saneantes domissanitarios?

6.8.1. N Os produtos manipulados sdo destinados ao consumo
proprio?

6.8.2. N A manipulagdo ocorre em sala apropriada?

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM

7.1. Aquisi¢do

7.1.1. N Existem especificagdes para todas as matérias-primas e
materiais de embalagem? SIM NAO

7.1.1.1 N Estdo atualizadas, autorizadas e datadas pelo
responsavel?

7.1.2. N As especificagbes das matérias-primas contém os
requisitos constantes no item 7.1.3. do Anexo I?

7.1.3. R A farmacia mantém cadastro do(s) fornecedor(es) dos
materiais?

7.1.4. N As matérias-primas sdo adquiridas de fabricantes/
fornecedores qualificados quanto aos critérios de qualidade, de
acordo com as especificagbes?

7.1.5. N Existe procedimento operacional escrito que detalhe
todas as etapas do processo de qualificagdo dos fornecedores?
7.1.6. N Sdo mantidos os registros do processo de qualificagdo?
7.1.7. N S3o mantidos os documentos apresentados por cada
fornecedor/fabricante?
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7.1.8. N A qualificagdo do fabricante / fornecedor foi feita
abrangendo no minimo, os seguintes critérios:

a) Comprovagdo de regularidade perante as autoridades
sanitarias competentes;

b) Avaliagdo do fabricante / fornecedor, por meio de andlises de
controle de qualidade realizadas pela farmacia e da avaliagdo
dos laudos analiticos apresentados, verificando o atendimento
as especificagdes estabelecidas pelo farmacéutico e acertadas
entre as partes;

¢) Auditorias para verificagdo do cumprimento das normas de
Boas Préticas de Fabricagdo ou de Fracionamento e Distribuigdo
de insumos;

d) Avaliagdo do histérico dos fornecimentos anteriores.

7.1.9. INF Quem foi o responsdvel pela realizagdo das auditorias
nos fornecedores?

7.1.10. N A farmacia mantém copia do relatorio da auditoria?

7 .1.11. N Os recipientes adquiridos e destinados ao envase
dos produtos manipulados sdo atoxicos e compativeis fisico-
quimicamente com a composi¢do do seu conteudo?

7.2. Recebimento

7.2.1. N As matérias-primas sdo 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 sdo submetidos a inspegdo de
recebimento?

7.2.4, N Existem registros do recebimento de matérias-primas e
materiais de embalagem?

7.25. N Se uma unica remessa de material contiver lotes
distintos, cada lote é levado em consideracdo, separadamente,
para inspecao, andlise e liberagao?

7.26. N Cada lote da matéria-prima € acompanhado do
respectivo Certificado de Analise do fornecedor?

7.26.1. N Os Certificados de Andlise do fornecedor sdo
arquivados?

7.2.6.2. N Os Certificados de Andlise contém informagdes claras
e conclusivas, com todas as especificagbes acordadas com o
farmacéutico?

7.2.6.3. N Sdo datados, assinados, contém a identificagdo do
nome do fabricante/ fornecedor e do seu responsavel técnico
com respectivo registro no Conselho de Classe?

7.2.7. N As matérias-primas e materiais de embalagem sao
identificados, armazenados e colocados em quarentena?

7.2.7.1 N S3o amostrados e analisados conforme especificagdes?
7.2.7.2 N Sdo rotulados quanto a sua situagao?

7.2.8. N Os materiais reprovados na inspe¢do de recebi
sdo segregados e devolvidos ao fornecedor, aten
legislacdo em vigor?

7.2.9. INF A farmacia fraciona matérias-primas para
7.2.9.1 N O fracionamento ocorre em instalagbes
adequadas?




7.3. Controle de Qualidade das Matérias-Primas e materiais de
embalagem 7.3.1. | A farmacia possui drea ou sala de controle de
qualidade?

7.3.2. INF A empresa centraliza as atividades de controle de
qualidade de matérias-primas?

7.33. N A farmdcia conta com profissional capacitado e
habilitado para as atividades de controle de qualidade?

7.3.4. | Esta equipada para realizar as andlises legalmente
estabelecidas?

7.3.5. N Os equipamentos e aparelhos estio instalados de
maneira adequada para o seu correto funcionamento?

7.3.6. N Existem procedimentos operacionais aprovados para a
realizacio de amostragem, inspe¢do e ensaios dos insumos
farmacéuticos e dos materiais de embalagem?

7.37. R A farméacia realiza monitoramento das condigbes
umbientais das areas envolvidas no processo de manipulagio?
7.3.7.1R Existem procedimentos para o0 monitoramento?

7.3.7.2 R Existem registros?

7.38. N As especificagbes e as respectivas referéncias
farmacopéicas, Codex ou outras fontes de consulta, oficialmente
reconhecidas, estdo disponiveis no estabelecimento?

7.3.9 N Os certificados de analise dos fornecedores sdo avaliados
para verificar o atendimento as especificagdes?

7.3.9.1 N Existem registros dessa avaliagdo?

7.3.10. | As matérias-primas sdo analisadas no seu recebimento,
efetuando-se no minimo os testes abaixo, respeitando-se as suas
caracteristicas fisicas e

mantendo os resultados por escrito?

a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;

) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fusao;

g) densidade;

h) avaliagdo do laudo de andlise do fabricante/fornecedor.

7 .3 .11 . N Caso os fornecedores de matérias-primas nao
estejam qualificados, a farmacia realiza os demais ensaios
farmacopéicos previstos para cada matéria-prima?

7.3.12. N Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais
inscritos nos compéndios reconhecidos pela ANVISA, os ensaios
de controle de qualidade do item 7.3.11 do Anexo | sdo
realizados com base nas especificagbes e metodologias
fornecidas pelo fabricante?

7.3.13. N As metodologias fornecidas pelo fabricante foram
devidamente validadas e foi realizada a transferéncia analitica
das metodologias para o laboratdrio responsavel pela realizagdo
das analises?

7.3.14. INF A farmadcia terceiriza alguma atividade de controle de
qualidade de matéria-prima?

7.3.14.1. N A terceirizagao atende as disposi¢des do Anexo I?

7.3.15. N A farmdcia realiza, nas matérias-primas de origem
vegetal, os testes para determinagdo dos caracteres
organolépticos e determinagdo de materiais estranhos?

7.3.16. N A farmacia realiza também a avaliagdo dos caracteres
macroscopicos das plantas integras ou grosseiramente
rasuradas?

7.3.17. N Para as matérias-primas liquidas de origem vegetal,
além dos testes ja mencionados (quando aplicaveis), é realizada
a determinagdo da densidade?

7.3.18. N Caso os fornecedores ndo sejam qualificados pela
farmdcia, ela realiza ainda os testes de umidade, determinacdo
de cinzas totais, pesquisa de contaminagao microbiologica, além
de caracteres microscopicos para materiais fragmentados ou
pos?

7.3.19. N A reprovagdo de insumos é notificada a Autoridade
Sanitdria, segundo legislagdo vigente?

7.3.20. | Sdo mantidos os registros das analises realizadas pela
farmacia e daquelas objeto de terceirizagdo?

7.3.21. N Os Certificados de Analise emitidos pela farmacia ou
por empresa contratada sdo avaliados para verificar o
atendimento as especificagbes?

7.3.21.1. N Contém informagdes claras e conclusivas, com todas
as especificacdes e definicdo dos resultados?

7.3.21.2. N S3o datados, assinados e com identificagdo do
responsavel técnico e respectivo numero de inscrigdo no seu
Conselho Profissional?

7.3.22. N Os equipamentos e instrumentos de medicdo e ensaios
sdo periodicamente verificados e calibrados?

7.3.23. R A verificagdo dos equipamentos é feita por pessoal
treinado, do  propric  estabelecimento, empregando
procedimento escrito?

7.3.24. N A calibragdo dos equipamentos & executada por
pessoal capacitado, utilizando padrdes rastreaveis a Rede
Brasileira de Calibragdo?

7.3.24.1. N Existem registros?

7.3.25. R Os equipamentos utilizados no laboratério de controle
de qualidade sdao submetidos a manutengdo preventiva e
corretiva?

7.3.26. R Existe um programa para manutencdo dos
equipamentos do controle de qualidade?

7.3.27. R Existem procedimentos operacionais para manutencdo
dos equipamentos?

7.3.28. R Sdo mantidos os registros de manutengdo?

7.3.29. R A amostragem dos materiais € executada em local
especifico e sob condigdes ambientais adequadas?

7.3.30. N A amostragem dos materiais obedece a procedimentos
operacionais?

7.3.31. N A amostragem ¢ realizada de forma a evitar a
contaminagdo cruzada?

7.3.32. N Todos os utensilios utilizados no processo de
amostragem que entrarem em contato com os materiais sao
limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados?
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7.3.33. | A reandlise das matérias primas, quando realizada,
ocorre dentro de seus prazos de validade?

7.4. Armazenamento

74.1. N A area 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 drea ou sala de armazenamento esta limpa?

743. N As condigdes de temperatura e umidade sdo
compativeis com os produtos armazenados?

744. N As condigdes de temperatura e umidade de
armazenamento estdo definidas em procedimento?

7.4.4.1 N S3o monitoradas e registradas?

7.4.5. N As matérias-primas, materiais de embalagem e outros
produtos sdo armazenados sob condigdes apropriadas de modo
a preservar a identidade, integridade, qualidade e seguranga

dos mesmos?

7.4.6. N Existe area ou local segregado e identificado ou sistema
que permita a estocagem de
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7.4.7. N Existe drea ou local segregado e identificado ou sistema
para estocagem de matérias primas, materiais de embalagem e
produtos, reprovados, devolvidos ou com prazo de validade
vencido, em condigdes de seguranga?

7.4.8. | A farmdcia dispbe de armario resistente efou sala
propria, fechados com chave ou outro dispositivo que ofereca
seguran¢a para a guarda de substancias e medicamentos
sujeitos a regime de controle especial?

7.4.9 | As substancias que foram submetidas a processo de
diluicdo sdao armazenadas em local distinto das suas matérias-
primas ativas de origem?

7.4.10. N A farmacia dispde de local e equipamentos seguros e
protegidos para o armazenamento de produtos inflamaéveis,
causticos, corrosivos e explosivos?

7 .4 .11 . INF Existe necessidade de camara frigorifica e ou
refrigerador?

7.4.12. N Os produtos e matérias primas instaveis a variagio de
temperatura estdo armazenados em refrigerador?

7.4.12.1. N Esse refrigerador é exclusivo para guarda de
matérias-primas e produtos farmacéuticos?

7.4.12.2. N Existem controle e registro de temperatura?

7.4.13. N Todos os materiais sdo armazenados e manuseados
sob condigdes apropriadas e de forma ordenada, de modo a
preservar a identidade, integridade quimica, fisica e
microbiolégica, garantindo a qualidade e seguranga
mesmos?

7.4.14. N Os materiais armazenados sdo mantidos af

alimpeza e inspegao?
7.4.15. N Os materiais sdo estocados em locais ide!




7416. N Os rotulos das matérias-primas armazenadas
apresentam, no minimo:

a) denominagdo do produto (em DCB, DCI ou CAS) e codigo de
referéncia interno,

quando aplicavel;

b) identificagdo do fornecedor;

¢) numero do lote atribuido pelo fornecedor e o numero dado
no recebimento, caso haja algum;

d) teor e/ou poténcia, quando couber;

e) data de fabricagdo, prazo de validade e data de reandlise
{quando for o caso);

f) condicdes de armazenamento e adverténcia, quando
necessario;

gl a situagdo interna da matéria-prima (em quarentena, em
andlise, aprovado, reprovado).

7.4.17. | As matérias-primas de origem e seus diluidos estdo
claramente identificados com os alertas:

a) concentrado: "ATENGCAO! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE
SER UTILIZADA QUANDO DILUIDA".

b) diluido: "SUBSTANCIA DILUIDA" - nome da substancia + fator
de diluigdo.

7.4.18 N A farmacia realiza o controle de estoque das matérias-
primas registrando as entradas e saidas de cada uma delas?
7.4.19. | As matérias-priinas armazenadas encontram-se dentro
do prazo de validade?

7.4.20. INF Qual o procedimento adotado pela farmacia 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. AGUA

8.1. Agua Potavel

8.1.1. 1 A farmacia e abastecida com dgua potavel? SIM NAO
8.1.2. INF Possui caixa d'agua propria?

8.1.2.1 N Esta 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'3gua?
8.1.3.1 N S3o mantidos os registros que comprovem sua
realizagdo?

8.1.4. N Caso se trate de caixa d'dgua de uso coletivo, a farmacia
tem acesso aos documentos referentes a limpeza dos
reservatorios?

8.1.4.1 N Mantém copia dos mesmos?

8.1.5. N A farmacia possui procedimento escrito para realizar
amostragem da agua e que determine a periodicidade das
analises?

8.1.6. N Existem especificagdes para dgua potavel?

8.1.7. N Sdo feitos testes fisico-quimicos e microbiologicos, no
minimo a cada seis meses, para monitorar a qualidade da agua
de abastecimento?

8.1.7.1 N S30 mantidos os registros?

8.1.7.2 N Sdo realizadas, no minimo, as seguintes andlises da
agua potavel?

a) pH

b) cor aparente

c) turbidez

d) cloro residual livre

e) sélidos totais dissolvidos

f) contagem total de bactérias

g) coliformes totais

h) presenca de E. coli.

i) coliformes termorresistentes

8.1.7.3 N Estdo estabelecidas e registradas as medidas adotadas
em caso de laudo insatisfatorio da dgua de abastecimento?

8.2. Agua Purificada

8.2.1. | A dgua utilizada na manipulagdo é obtida a partir da dgua
potavel?

8.2.2. N E tratada em um sistema que assegure a obtencio da
agua com especificagdes farmacopéicas para dgua 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 Ha procedimentos escritos para a limpeza e manutencao
do sistema de purificagdo da dgua?

8.2.3.1 N Sdo mantidos os registros?

8.2.4. N S3o realizados testes fisico-quimicos e microbiologicos
da agua purificada, no minimo mensalmente, com o objetivo de
monitorar o processo de obtengdo de dgua?

8.2.5. N A farmdcia possui procedimento escrito para a coleta e
amostragem da dgua?

8.2.5.1 R Estd incluido como ponto de amestragem o local usado
para armazenamento da dgua purificada?

8.2.6. | Estdo estabelecidas e registradas as medidas adotadas
em caso de laudo insatisfatério da dgua purificada?

8.2.6.1 N E avaliada a efetividade das medidas adotadas por
meio de uma nova analise?

8.2.7. INF Existem depositos para a dgua 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 contaminagio
microbioldgica da dgua armazenada?

8.2.8.1 INF Qual?

8.2.9. N E respeitada a exigéncia de armazenamento da dgua
purificada por um periodo inferior a 24 horas e em condigbes
que garantam a manutengao da qualidade da mesma?

8.2.9.1 R E realizada a sanitizacdo dos recipientes a cada troca de
agua?

8.2.10. INF Qual o consumo médio de dgua purificada?

9. MANIPULAGAO

9.1. N A farmacia dispde de sala ou local especifico para a
pesagem das matérias-primas, dotado de sistema de exaustido?
SIM NAO

9.2. INF O local destinado a pesagem esta localizado dentro de
cada sala de manipulagdo?
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9.3. N As dimensdes e instalagdes da sala ou local de pesagem
sao compativeis com o volume de matérias-primas a serem
pesadas?

9.4. R As embalagens das matérias-primas sao submetidas a
limpeza prévia antes da pesagem?

95. N Os materiais para pesagem e medida (recipientes,
espatulas, pipetas e outros) estdo limpos?

96. N Apos a pesagem e fou medida, os materiais sdo
etiquetados imediatamente, quando for o caso, a fim de evitar
trocas?

9.7. INF Os recipientes utilizados na pesagem/medida das
substancias sdo reutilizados para outras pesagens?

9.71. N No caso de serem reutilizados, sdo limpos
adequadamente?

9.8. N Os laboratdrios de manipulagdo possuem dimensdes que
facilitem, ao maximo, a limpeza, manutengao e outras operagdes
a serem executadas?

9.9. | O laboratério de manipulagdo de sdlidos € totalmente
segregado dos demais?

9.10. 1 O laboratério de manipulacdo de semi-solidos e liquidos é
totalmente segregado dos demais?

9. 11 . INF Sdo utilizadas na manipulagdo substancias volateis,
toxicas, corrosivas, causticas ou irritantes?

9.11.1. N A manipulagdo destas substancias é realizada em
capela com exaustdo?

9.12. N Existe procedimento para avaliagdo farmacéutica das
prescricdes?

9.121. N O procedimento contempla as exigéncias do
Regulamento Técnico?

9.12.2. N Somente sdo atendidas prescrigbes que atendam aos
itens 5.17.1 a 5.17.4 do Regulamento Técnico?

5.12.3. R Verifica-se o correto preenchimento da prescrigdo,
conforme o item 5.18.4. do Regulamento Técnico?

9.13. N Com base nos dados da prescrigdo, sdo realizados e
registrados os calculos necessarios para a manipulagdo do
medicamento?

9.14. N Existem procedimentos operacionais escritos para
manipulagdo das diferentes formas farmacéuticas preparadas na
farmacia?

9.15. N A farmadcia garante que todos os produtos manipulados
sejam rastreaveis?

9.16. N Os excipientes utilizados na manipulagdo de
medicamentos sdo padronizados pela farmdcia, de acordo com
embasamento técnico-cientifico?

9.17. | A farmacia possui Livro de Receitudrio e registr
informagbes referentes a prescricdo de cada medi
manipulado?

9.17.1. INF O Livro de Receitudrio é informatizado?
9.18. R O Livro de Receitudrio, informatizado ou fdo, gonfém
Termos de Abertura e de Encerramento ldvrade¥ pela
Autoridade Sanitaria local? R




9.19. N 530 registradas no Livro de Receituario as informagdes
sobre:

a) Nimero de ordem do Livro de Receituario;

b) Nome e enderego do paciente ou a localizagdo do leito
hospitalar para os casos de internagdo;

¢) Nome do prescritor e n® de registro no respectivo conselho de
classe;

d) Descri¢do da formulagdo contendo todos os componentes e
concentragdes;

e) Data do aviamento.

9.20. N A farmacia mantéem ainda os seguintes registros na
ordem manipulagdo?

a) Numero de ordem do Livro de Receituario;

b) Descrigdo da formulagdo contendo todos os componentes
(inclusive os excipientes) e concentragdes;

¢) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;
d) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e
manipulagdo;

e) Visto do farmacéutico;

f} Data da manipulag3o,

g) No caso da forma farmacéutica "cépsulas”, o tamanho e a cor
da capsula utilizada.

9.21. N Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da
area de manipulagdo s3o limpos e desinfetados antes e apos
cada manipulagdo?

9.22. N Existem procedimentos operacionais escritos para a
prevengdo de contaminagdo cruzada?

9.23. N Os utensilios utilizados na manipulagdo de preparagdes
para uso interno sdo diferenciados daqueles utilizados para
preparagdes de uso externo?

5.24. N A farmacia identifica os utensilios para uso interno e
externo?

9.25. N O produto manipulado é imediatamente identificado?
9.26. N Nas etapas do processo de manipulagdo, quando forem
utilizadas matérias-primas sob a forma de pd, sdo tomadas
precaugdes especiais, com a instalacdo de sistema de exaustao
de ar, devidamente qualificado, de modo a evitar a dispersao do
pé no ambiente?

9.27. N As salas de manipulagdo sdo mantidas com temperatura
e umidade compativeis com as substancias/matérias-primas
armazenadas/ manipuladas?

9.28. N As condicdes de temperatura e umidade foram definidas
e 530 monitoradas e registradas?

9.29. | 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 S3o realizados os ensaios previstos no Anexo | em
todas as preparagdes magistrais e oficinais manipuladas?

SIM NAC

10.1.2. N Os ensaios sao realizados no proprio estabelecimento?

10.1.3. N Os resultados sao registrados na respectiva ordem de
manipulagdo?

10.1.4. R Quando realizado o ensaio de peso médio, sdo
calculados também, o desvio padrdo e o coeficiente de variagdo
em relagdo ao peso médio?

10.1.5. N Os resultados sdo avaliados pelo farmacéutico, com
vistas a aprovagao ou ndo da preparagao para dispensagdo?

10.2. Monitoramento do processo magistral 10.2.1. INF ©
estabelecimento manipula formas farmacéuticas sélidas?

10.2.2. N E realizado o monitoramento do processo de diluigdo,
conforme estabelecido no item 9.2.2.e 9.2.5. do Anexo I?

10.2.3. N E realizado o monitoramento do processo de
manipulagdo das formas farmacéuticas solidas, 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 execu¢do do monitoramento?

10.2.5. N Os resultados de todas as andlises sdo registrados e
arquivados no estabelecimento a disposicao da Autoridade
Sanitaria?

10.2.6. N Estdo estabelecidas e registradas as medidas adotadas
em caso de laudo insatisfatorio?

10.2.6.1. N E avaliada a efetividade das medidas adotadas por
meio de uma nova andlise?

11. MANIPULAGAO DO ESTOQUE MINIMO

11.1.INF A farmdcia mantém estoque minimo? SIM NAO
11.1.1.INF De que tipo de formulagdes?

11 . 2 . N Sd3o atendidas as disposigbes do Anexo | para
manutencdo de estoque minimo?

11.3 . N As preparagdes para compor estogue minimo atendem
a uma ordem de manipulagdo especifica para cada lote,
seguinde uma formulagdo padrao?

11 . 4 . N As preparagbes de estogue minimo estdo rotuladas
corretamente?

11.5. N Apos a manipulagdo, o produto é submetido a inspegao
visual e conferéncia de todas as etapas do processo de
manipulagao, verificando a clareza e a exatiddo das informagdes
do rétulo?

11.6. Controle de Qualidade do Estoque Minimo

11.6.1.N Sdo realizados controles em processo, devidamente
documentados, para garantir as

especificagdes estabelecidas para o produto?

11 . 6 . 2 . N A farmacia possui procedimentos operacionais
escritos e esta devidamente equipada para realizar analise lote a
lote dos produtos de estoque minimo?

11 . 6 . 3 . N S3o realizadas todas as andlises aplicaveis as
formulagdes do estoque minimo previstas no Anexo I?
11.6.3.1.N Sdo mantidos os registros?

11.6.3.2.N As analises sdo realizadas conforme metodologia
oficial e em amostragem estatisticamente 44 [SSN 1677-7042 1
N@ 195, terca-feira, 9 de outubro de 2007

11.6.4.N A farmacia dispde de laboratério de controle de
qualidade capacitado para realizacdo de controle em processo e
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analise da preparagdo manipulada, do estoque minimo,
referidos nas letras "a" a "g" do item 11.2 do Anexo I?

11.6.5 . INF As andlises referidas nos itens "h","i" e "j" do item
11.2 do Anexo | sdo terceirizadas?

11.6.5.1.R Existe contrato formal?

11 . 6 . 6 . N No caso das bases galénicas, é realizado o
monitoramento mensal da pureza microbiologica e adotado
sistema de rodizio considerando o tipo de base e manipulador?
11 .6.6.1. N Todos os tipos de base sdo analisados pelo
menos uma vez ao ano?

11.6 .7 . N E mantida amostra de referéncia de cada lote de
estogue minimo preparado, até 4 (quatro) meses apos o
vencimento do medicamento ou da base galénica?
11.6.7.1.NA quantidade de amostra mantida é suficiente
para a realizagdo de duas analises completas?

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM

12.1. N Existem procedimentos operacionais escritos para
rotulagem e embalagem de produtos manipulados?

SIM NAO

12.2. R Os rétulos sdo armazenados de forma segura e com
acesso restrito?

12.3. N As preparagbes magistrais e oficinais estdo rotuladas
corretamente?

124. N Os recipientes utilizados no envase dos produtos
manipulados garantem a estabilidade fisico-quimica e
microbioldgica da preparagio?

13. CONSERVAGAOQ E TRANSPORTE

13.1. N Existem procedimentos sobre conservagdo e transporte
dos produtos manipulados? SIM NAQ

13.2. INF Como é realizado o transporte dos produtos
manipulados, se for o caso?

13.3. N Os medicamentos termossensiveis sao mantidos em
condi¢des de temperatura compativeis com sua conservagao?
13.4. N O local de conservagdo e dispensagdo dos produtos
manipulados e fracionados esta organizado e limpo?

13.5. N Os produtos manipulados estdo armazenados ao abrigo
da luz direta, sem poeira, protegidos de temperatura e umidade
excessivas?

13.6. | Os produtos estdo dentro do prazo de validade?

13.7. N Existe procedimento para o destino dos medicamentos
que est3o com o prazo de validade expirado?

13.8. | Os medicamentos sujeitos ao controle especial estdo
guardados em local com chave ou outro dispositivo de
seguranga?

13.9. N Os produtos prontos para serem entregues aos pacient

oferecer seguranga?
13.10. N E respeitada a proibigdo de exposigdo
produtos manipulados, com o objetivo def pr
publicidade ou promogdo?

pelos clientes?




13.12. N Existe procedimento que estabeleca o destino dado as
preparagdes nao retiradas pelo cliente, no caso de oferecer risco
no descarte?

14. DISPENSAGAO

14.1. N O farmacéutico presta orienta¢do necessaria aos
pacientes, objetivando o uso correto dos produtos?

SIM NAO

14.2. N Todas as receitas aviadas sdo carimbadas pela farmacia,
com identificagdo do estabelecimento, data da dispensagdo e
nimero de registro da manipulagdo, de forma a comprovar o
aviamento?

143. R A repeticdo de atendimento de uma mesma receita
somente ocorre se houver indicagdo expressa do prescritor
quanto a duragdo do tratamento?

15. GARANTIA DE QUALIDADE

15.1. N A farmécia possui um Sistema de Garantia da Qualidade
(5GQ) que incorpore as Boas Praticas de Manipulagdo em
Farmacias (BPMF), totalmente documentado e monitorado?

SIM NAO

152. N A farmdcia possui Manual de Boas Praticas de
Manipulagao?

153. N As operagbes de manipulagic sdo claramente
especificadas por escrito e as exigéncias de BPMF sdo
cumpridas?

154. N Os procedimentos operacionais previamente
estabelecidos pela farmacia sdo cumpridos?

155. N A demanda de manipulagbes é compativel com a
capacidade instalada da farmacia?

15.6. Prazo de Validade

15.6.1. R A determinacdo do prazo de validade ¢ baseada na
avaliagdo fisico-quimica das drogas e consideragdes sobre a sua
estabilidade?

15.6.2. R O prazo de validade dos medicamentos manipulados
estabelecido pela farmacia estd vinculado ao periodo de
tratamento?

15.6.3. N Existe procedimento que defina a politica da empresa
quanto as matérias-primas proximas ao vencimento?

15.7. Documentagao

15.7.1. N Todo o processo de manipulagdo é documentado, com
procedimentos escritos que definam a especificidade das
operacdes?

15.7.2. N A documentagdo possibilita o rastreamento de
informagdes para investigagdo de qualquer suspeita de desvio
de qualidade?

15.7.3. N Os documentos sdo aprovados, assinados e datados
pelo Responsavel Técnico ou pessoa por ele autorizada?

15.74. N Os dados inseridos nos documentos durante a
manipulagdo sdo claros, legiveis e sem rasuras?

15.7.5. N As alteragdes introduzidas permitem o conhecimento
de seu conteddo original?

15.7.5.1. R E justificado o motivo da alteracdo?

15.7.6. N A documentagdo referente a manipulagdo de farmulas
é arquivada, conforme recomendado

por este Regulamento Técnico e seus Anexos?

15.8. Treinamento

15.8.1. N Existe um programa de treinamento de funcionarios,
elaborado com base em um levantamento de necessidades?
15.8.1.1. N O programa inclui os treinamentos iniciais e
continuados?

15.8.2. N Sdo realizados treinamentos especificos, de acordo
com os grupos de atividades desenvolvidos pela farmacia?
15.8.3. N Existem registros dos treinamentos realizados?

15.8.4. N E realizada avaliagdo da efetividade dos treinamentos?
15.8.4.1. N Existem registros?

15.9. Auto- Inspegdes

15.9.1. N A farmécia realiza auto-inspegdes?

15.9.1.1. INF Qual a periodicidade?

15.9.2. N Os relatorios das auto-inspegdes e suas conclusdes sao
documentados e arquivados?

15.9.3. N Com base nas conclusées das auto-inspe¢des sao
estabelecidas as agbes corretivas

necessarias para assegurar o cumprimento das BPMF?

15.10. Atendimento a reclamagdes

15.10.1. N A farmacia registra as reclamagdes recebidas
referentes a desvios de qualidade?

15.10.2. N As reclamagdes sdo investigadas?

15.10.3. N Sdo adotadas e registradas as medidas corretivas?
15.10.4 N Sdo prestados esclarecimentos ao reclamante?
15.10.5. N Esta afixada, de modo visivel, no principal local de
atendimento ao publico, placa informativa contendo endereco e
telefones da autoridade sanitaria local, orientando os
consumidores que desejarem, encaminhar reclamagbes sobre
produtos manipulados?

16. MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO
INDICE TERAPEUTICO SIM NAO

17. MANIPULAGCAO DE HORMONIOS,
ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS

SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

SIM NAO

17.1. INF A farmacia manipula horménios?

17.2. INF A farmacia manipula antibioticos?

17.3. INF A farmacia manipula citostaticos?

17.4. INF A farmdcia manipula substancias sujeitas a controle
especial?

17.5. INF Quais as formas farmacéuticas manipuladas?

17.6. 1 A farmacia notificou a Vigilancia Sanitdria que manipula
substancias constantes do Anexo I1I?

17.7. | A farmacia possui Autorizacdo Especial para a
manipulagdo de substancias sujeitas a controle especial?
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17.8. | A farméacia possui salas de manipulacdo dedicadas,
dotadas cada uma com antecdmara, para a manipulagdo de cada
uma das classes terapéuticas - horménios, antibidticos e
citostaticos?

17.8.1. | Cada uma das salas possui sistema de ar independente
e com eficiéncia comprovada?

17.8.2. | As salas possuem pressao negativa em relacdo as areas
adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o langamento
de pos no laboratério ou no meio ambiente, evitando
contaminagdo cruzada, protegendo o manipulador e o meio
ambiente?

17.9. | S3o adotados procedimentos para evitar contaminagao
cruzada durante as atividades de pesagem?

17.10. | A pesagem dos hormdnios, citostaticos e antibidticos é
efetuada na respectiva sala de manipulagdo?

17 .11 .1 As balangas e bancadas sao submetidas a rigoroso
processo de limpeza antes e apos cada pesagem?

17.12. | Todos os utensilios utilizados na manipulagdo de
substancias constantes do Anexo |l s3o separados e
identificados por classe terapéutica?

17.13. | E assegurado o uso de equipamentos de protecdo
individual apropriados, condizentes com os riscos, os controles e
o volume de trabalho, visando protecdo e seguranga dos
manipuladores? '

17.14. 1 Os funcionarios diretamente envolvidos na manipulagdo
de substancias e produtos de que trata o Anexo Il sdo
submetidos a exames médicos especificos, atendendo ao
Programa de Controle Médico de Salude Ocupacional (PCMS0)?
17.15. R E adotado o sistema de rodizio no trabalho?

17.16. | Existe procedimento operacional especifico para evitar
contaminagdo cruzada?

17.17.10s excipientes utilizados foram padronizados?

17.18. | Possui procedimento para qualificagio dos
fornecedores?

17.19. | Os fornecedores estdo qualificados?

17.20. | Somente sdo adquiridas matérias-primas que estejam
em conformidade com as especificagbes?

17.21. | Existem procedimentos operacionais especificos para as
atividades de aquisicdo, recebimento, armazenamento,
manipulagdo, dispensacao e orientagao farmacéutica?

17.22. | O armazenamento € realizado em local distinto, de
acesso restrito, sob guarda do

farmacéutico, com especificagdo de cuidados especiais de
armazenamento que garantam a manutengdo das s
especificagdes e integridade?

17.23. INF A farmacia prepara diluidos de substancias
do Anexo III?

17.23.1. | Caso positivo, na pesagem para diluig
dupla checagem, sendo uma feita pelo farmacéutigo?
17.23.1.1. | O procedimento de dupla checagemfna
registrado?




17.24. | No processo de diluigdo e homogeneizagao € utilizada
metodologia de diluicdo geométrica?

17.25. | Existem registros do preparo dos diluidos?

17.26. | Os excipientes utilizados no preparo dos diluidos sdo
padronizados?

17.27. 1 O armazenamento de diluidos de substancias sujeitas a
controle especial segue as disposicdes da regulamentagdo
especifica?

17.28. | E realizada dupla checagem na pesagem para a
manipulagdo, sendo uma feita pelo farmacéutico?

17.28.1 | O procedimento de dupla checagem na pesagem é
registrado?

17.29. | No processo de encapsulamento sdo utilizadas capsulas
com o menor tamanho, de acordo com a dosagem?

17.29.1. | E realizado controle do peso médio, desvio padrio e
coeficiente de variagdo?

17.29.1.1. | Existem registros?

17.30. | O envase e a rotulagem seguem as disposicoes
constantes do anexo | desta Resolugdo?

17.31. | A dispensagdo é realizada mediante orientagdo
farmacéutica?

17.32. i F realizado o monitoramento do processo de
manipulacdc de formas farmacéuticas de usc interno com
realizacdo de uma anélise completa de formulagdo manipulada
contendo cada uma das classes terapéuticas - antibidticos,
horménios e citostaticos?

17.32.1. | O monitoramento obedece a uma periodicidade
trimestral para cada uma das classes terapéuticas elencadas no
item antarior?

17.32.2. | As amostras contemplam diferentes manipuladores,
farmacos, dosagens e formas farmacéuticas?

17.32 3. | Estd estabelecida em procedimento operacional a
metodologia para a execugdo do monitoramento?

17.32.4. | Os resultados encontram-se registrados?

17.32.5. | A farmacia estabelece, registra e avalia a efetividade
das medidas adotadas, por meio de uma nova analise, em caso
de resultado de andlise insatisfatorio?

17.33. Substancias sujeitas a controle especial 17.33.1. | A
manipulagdo das substancias sob controle especial se da
exclusivamente sob prescri¢do?

17.33.2. | A escrituracio e os balangos sac realizados
obedecendo a Legislagdo Sanitaria em vigor?

17.33.3. | A documentacdo relativa a escrituragdo é arquivada e
mantida no estabelecimento pelo periodo estabelecido na
legislagdo especifica?

17.33.4. N As Receitas de Controle Especial e as Notificagdes de
Receita estdo preenchidas corretamente e de acordo com a
legislagao especifica?

17.235. | A farmacia encaminha os Balangos e as Relagdes de
Notificagoes de Receita & autoridade sanitdria, respeitando os
prazos estabelecidos na legislagdo em vigor?

17.33.5.1. | Apresentou os comprovantes?

17.33.6. | E realizado o controle de estoque das matérias primas
sujeitas a controle especial?

17.33.7. | As eventuais perdas sdo escrituradas e langadas nos
Balangos?

17.33.7.1. N Estdo devidamente justificadas?

17.33.8. | O peso das matérias-primas sujeitas a controle
especial adquiridas é conferido no momento do recebimento?
17.33.8.1. INF Caso exista diferenga entre o peso constante na
Nota Fiscal e o peso real, qual o procedimento adotado pela
farmacia?

17.33.8.2. N Existem registros?

17.33.9. | A rotulagem das preparagdes magistrais contendo
substancias sujeitas a controle especial

obedece a legislagdo especifica em vigor?

17.33.10. INF Qual o procedimento adotado pela farmacia nos
casos em que ocorra o vencimento do prazo de validade dessas
substancias?

17.33.10.1. N Existe procedimento escrito?

17.33.10.2. N Existem registros?

17.33.11 .1 Os produtos manipulados que contenham
substancias sujeitas a controle especial sao

mantidos em local fechado com chave ou outro dispositivo que
ofereca seguranga?

18. MANIPULACAO DE PRODUTOS ESTEREIS

19, MANIPULACAO DE
HOMEOPATICAS SIM NAO

19.1. INF A farmacia manipula preparagdes homeopaticas?

19.2. N Os funcionarios envolvidos no processo de manipulagao
est3o devidamente higienizados e ndo odorizados?

19.3. | Existe sala exclusiva para a manipulagdo de preparagoes
homeopaticas?

19.4. R A sala é condizente com o volume de operacdes?

19.5. N A sala estd localizada em area de baixa incidéncia de
radiagdes e de odores fortes?

19.6. N Quando aplicavel, existe:

alcodmetro de Gay-Lussac?

Balanca de uso exclusivo?

19.7. N Existe area ou local para limpeza e higienizagdo dos
utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas preparagbes
homeopaticas?

19.8. INF A area de lavagem e compartilhada para lavagem de
outros recipientes, utensilios e acessorios utilizados na
manipulagdo de preparagdes ndo homeopatica?

19.8.1. N Caso seja compartilhada a lavagem de materiais
utilizados na manipulagdo de preparagbes homeopaticas e nao
homeopaticas, ela ocorre em momentos distintos e obedece

a procedimentos escritos?

19.9. N A area ou local de lavagem e inativacdo é dotada de
estufa para secagem e inativagdo de materiais, com
termometro?

PREPARACOES
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19.10. R S3o mantidos os registros de temperatura e tempo do
processo de inativacdo?

19.11.N Para a limpeza e sanitizacdo do piso, paredes e
mobilidrio da sala de manipulagdo de preparagdes homeopaticas
sdo usados produtos que nao deixem residuos ou possuam
odores?

19.12. R As bancadas de trabalho sdo limpas com solugdo
hidroalcodlica a 70% (p/p)?

19.13. N Os materiais destinados as prepara¢des homeopaticas
sdo armazenados em area ou local apropriado, ao abrigo de
odores?

19.14. | A 4gua utilizada para preparagdes homeopdticas atende
aos requisitos farmacopéicos estabelecidos para agua
purificada?

19.15. | A prepara¢do de heteroisoterapicos utilizando
medicamentos ou substancias sujeitas a controle especial €
realizada obedecendo s exigéncias deste Regulamento e da
legislagdo especifica vigente?

19.16. N O local de trabalho e os equipamentos sdo limpos, de
forma a garantir a higiene da area de manipulagdo?

19.17. INF Os utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas
preparagdes homeopéticas sdo descartados?

19.17.1. N Sendo possivel sua reutilizagdo, os mesmos sao
submetidos a procedimentos estabelecidos e adequados de
higienizagdo e inativagio, atendendo as recomendagoes técnicas
nacionais e / ou internacionais?

19.18. N Apods a inativagdo e higienizacdo dos utensilios,
recipientes e acessorios, estes sdo guardados ao abrigo de
sujidades e odores?

19.19. INF A farmacia prepara auto-isoterapicos?

19.19.1. | Existe sala especifica para coleta de material e preparo
de auto-isoterapicos até 12CH ou 24DH ?

19.19.2. N Existe procedimento para coleta de material?

19.19.3. | Os materiais utilizados na coleta sdo descartaveis?
19.19.4. | O material descartavel, apos o uso, ¢ submetido a
procedimentos de descontaminagdo?

19.19.5. N E realizado monitoramento periddico do processo de
inativagao?

19.19.5.1. N S3o mantidos os registros?

19.19.6. N Existem procedimentos escritos de biosseguranga, de
forma a garantir a seguranga microbioclogica da sala de coleta e
preparo de auto-isoterdpico?

19.20. N Existem procedimentos operacionais padrdo p.
as etapas do processo de preparagdes homeopatica
19.20.1. N S3o cumpridos?

19.21. R A rotulagem das tinturas-mde aten
estabelecidos no Anexo V deste Regulamento?, p<3
19.22. R A rotulagem das matrizes atenfle ag equisitos
estabelecidos no Anexo V deste Regulamento
19.23. N A rotulagem das formas farmacéuti
atende aos reqguisitos estabelecidos no
Regulamento?




19.24. N Consta dos rotulos das preparagdes homeopaticas o
prazo de validade e, quando necessdrio, a indicagdo das
condigdes para sua conservagao?

19.25. N A farmdcia realiza analises de controle de qualidade dos
insumos inertes recebidos?

19.26. N Os insumos ativos para os quais existem meétodos de
controle de qualidade sdo adquiridos acompanhados dos
respectivos certificados de analise?

19.27. R Os insumos ativos para os quais nao existem métodos
de controle de qualidade sdo adquiridos acompanhados da
respectiva descricdo de preparo?

19.28. N S3o realizadas analises microbioldgicas das matrizes do
estoque existente, por amostragem representativa?

19.28.1. N Foi estipulada a periodicidade adequada para as
analises, de forma a garantir a qualidade de suas matrizes?
19.28.2. N Sdo mantidos os registros das andlises realizadas?

20. PREPARACAO DE DOSE UNITARIA E
UNITARIZACAO DE DOSES DE MEDICAMENTO EM
SERVICOS DE SAUDE

ANEXO VIHi
PADRAO MINIMC PARA INFORMACOES AO
PACIENTE

1. acido valpréico.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB RETENCAQ DE RECEITA.

Como o acido valpréico funciona?

acido valpréico ¢ um medicamento que combate as convulsdes

e ndo estd relacionado quimicamente com outras drogas
empregadas no tratamento de disturbios elétricos cerebrais.

Seu mecanismo de ag¢do ainda ndo foi estabelecido, mas sua
atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do
acido gama-aminobutirico no cérebro, pela inibicdo da GABA-
transaminase.

Sua agdo sobre a membrana da célula nervosa é desconhecida.
Quando inicia a agdo do acido valproico?

O acido valproico é rapidamente absorvido por via oral e

atinge niveis sanguineos maximos entre uma a quatro horas
apos a ingestdo. Em média, permanece no sangue de oito a doze
horas aproximadamente.

Ocorre ligeira demora na absorgdo inicial ocorre quando o
medicamento é administrado junto com alimentos, porém a
absorc¢do total ndo é afetada.

Ndo foi estabelecida uma relagdo entre a dose didria, o nivel

no sangue e o efeito terapéutico. A droga é rapidamente
distribuida nos tecidos.

Sua eliminagdo e a de seus derivados ocorre principalmente

pela urina.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento estd indicado em quadros de auséncia
simples e complexa e convulsdes febris. Esta indicado em
tratamentos associados nos casos de auséncia complexa (ou
atipica) mioclénica, espasmos infantis (sindrome de West) e
crises acinéticas. Tratamento auxiliar pode ser instituido com
acido valprdico nos casos de crises tonico-clénica (grande mal),
crises focais com sintomatologia elementar e complexa, crises
focais com generaliza¢do secundaria e formas mistas.

Quando ndo devo usar este medicamento?

O acido valpréico ndo deve ser administrado a pacientes com
doenga hepdtica significativa. Também é contra-indicado para
pacientes com hipersensibilidade conhecida a esta droga.

Este medicamento ndo deve ser tomado por mulheres gravidas
ou que estejam amamentando, a ndo ser que o médico indique.
Se vocé engravidar ou desejar engravidar durante o tratamento,
deve informar isso imediatamente ao seu médico. Nunca se

deve tomar doses superiores as recomendadas pelo médico.

Uso durante a gravidez e lactagdo: Ha multiplos relatos na
literatura que indicam que o uso de drogas anticonvulsivantes
em geral, durante a gravidez, resulta em um aumento da
incidéncia de defeitos congénitos no feto. Portanto, medicagdes
anticonvulsivantes s6 devem ser administradas a mulheres com
potencial para engravidar se demonstrarem claramente serem
essenciais no tratamento de suas crises. Segundo informagdes
recentes da literatura médica, acido valproico e seus sais podem
produzir deformagdes no feto de mulheres que recebam esta
medicagdo durante a gestacdo, o que foi também observado em
animais. A incidéncia de defeitos no canal neural (por ex.
espinha bifida) no feto pode ser aumentada em gestante que
recebam acido valpréico e seus sais durante o primeiro trimestre
da gravidez.

Estudos em ratos e em mulheres demonstram transferéncia
placentaria da droga. Como para toda droga anticonvulsivante,
antes de determinar administracdio ou suspensdo do
medicamento em casos de gravidez, o médico devera ponderar
os possiveis riscos contra os beneficios proporcionados pela
droga e avaliar se a gravidade e a frequéncia dos disturbios
convulsivos ndo irdo implicar em perigo maior para a gestante e
o feto. Pelo fato do acido valprdico ser eliminado pelo leite
materno e devido a inexisténcia de dados conclusivos sobre a
acdo da droga em recém-nascidos, recomenda-se evitar o
aleitamento materno por pacientes em tratamento com essa
droga.

Este medicamento ndo pode ser usado por pessoa que esteja
com alguma doenga no figado e deve ser tomado com cautela
por pessoas que ja tiveram doenga no figado.

Quais sdo os cuidados que devem ser observados durante o

uso deste medicamento?

Em alguns casos, os sinais de melhora ja sdo notados nos
primeiros dias de tratamento; em outros, é necessdrio um
tempo maior. Procure orientagdo do seu médico.

A interrupgdo repentina do tratamento com este medicamento
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ndo causa efeitos desagradaveis; apenas cessard o efeito
terapéutico, 0 que podera ser danoso ao paciente devido as
caracteristicas da doenga para a qual este medicamento estd
indicado.

Se durante o tratamento vocé sentir efeitos desagradaveis,

deve informar isso ao médico. Os efeitos desagraddveis
ocasionais sdo: nauseas, vomito, queimagao no estdbmago, dor
de cabeca, falta de coordena¢do nos bracos e pernas, queda
passageira de cabelos, raramente depressdao ou agressividade,
fraqueza muscular e toxicidade no figado.

Pacientes em tratamento com dcido valproico devem ser
cuidadosamente acompanhados com exame clinico detalhado e
provas de fun¢do hepdtica. Como grande parte da droga é
metabolizada pelo figado, deve-se ter cuidado na administragao
de acido valpréico a paciente com disturbios hepaticos, ainda
que de graus leves. Tem ocorrido insuficiéncia hepatica fatal em
paciente recebendo a medicagao.

Tais incidéncias tém-se registrado geralmente nos seis primeiros
meses de tratamento.. Devem ser feitos testes de fungdo
hepética antes do tratamento e a intervalos frequentes dai em
diante, especialmente durante os seis primeiros meses. No
entanto, os médicos ndo devem confiar unicamente nos exames
de sangue, de vez que estes testes podem ndo estar anormais
em tedas as circunstancias, mas devem considerar também os
resultados de histéria clinica e exame fisico cuidadosos. Deve-se
ter cautela ao administrar a droga a pacientes com histdria
anterior de doenga hepatica.

Pacientes em politerapia, criangas com disturbios metabdlicos
congénitos, com graves disturbios convulsivos acompanhados
por retardamento mental e aqueles com encefalopatia organica,
podem estar particularmente em risco. A experiéncia tem
indicado que criangas com idade abaixo de dois anos tém risco
consideravelmente aumentado de desenvolver hepatite toxica
fatal, especialmente aquelas com as condigdes acima
mencionadas. Deve-se interromper imediatamente a medicagao
na presenca de doenga hepdtica significativa, suspeita ou
aparente. A frequéncia de reagbes adversas (principalmente
elevagdo das transaminases no sangue) pode aumentar com
elevagdo da dose. Pelo fato de terem sido relatados casos de
alteragdes na agregagdo plaquetdria, trombocitopenia e
elevacdo das recomenda-se a utilizagdo de exames iniciais e
periodicos para detecgdo de possiveis anormalidades
sanglineas.

Tem-se relatado eleva¢do da aménia com ou sem let
coma que pode estar presente, na auséncia de
das provas de fung¢do hepdtica. Caso ocorra el
interromper o tratamento.

cetdnicos na urina.
Carcinogénese, mutagénese e fertilidade: Obse
estatisticamente significante de fibrossarcomas sulicutneos em

e



ratos Sprague Dawley que recebiam altas doses de acido
valpréico por dois anos e de adenomas pulmonares benignos
relacionados com a dose, em camundongos. O significado desses
achados para o homem ndo é conhecido no momento. Estudos
com acido valprdicousando sistemas bacterianos e mamiferos
ndo evidenciaram potencial mutagénico.

O efeito do acido valpréico no desenvolvimento testicular e

na producdo espermatica e fertiidade em humanos ndo é
conhecido.

O acido valproico pode potencializar a agdo depressora do

alcool sobre o sistema nervoso central.

Doses excessivas podem causar disturbio de consciéncia
podendo chegar ao coma. Nesses casos a pessoa deverd
procurar auxilio médico imediatamente.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto

com outros?

Existem evidéncias de possivel elevagdo dos niveis sanguineos
de fenobarbital pelo acido valprdico. Apesar de ndo se conhecer
o mecanismo de interagdo, devem-se observar cuidadosamente
todos os pacientes que recebam tratamento simultineo com
barbituricos para, se necessario, diminuir as doses dministradas.
Existem evidéncias em relagdo a interagdo de acido valproico
com hidantoina.

N3o se sabe se existe mudanga na concentracdo de hidantoina
livre(ndo ligada a proteina) no sangue. Se necessario, deve-se
ajustar a dose de hidantoina de acordo com a situagdo clinica. O
‘uso concomitante de acido valpréico e clonazepam pode
produzir estados de auséncia,

Recomenda-se precaugdo quando se administra o medicamento
com drogas que afetam a coagulagdo, tais como aspirina,
warfarina, etc.

Pode haver aumento dos efeitos do diazepam e da etossuximida
quando associados ao acido valpréico.

Quais os possiveis efeitos na Habilidade de Dirigir Veiculos

e Operar Maquinas?

Como este medicamento pode produzir depressdo do Sistema
Nervoso Central, especialmente quando combinado com outras
substdncias que apresentam o mesmo efeito (por exemplo,
alcool) vocé ndo deve ocupar-se de tarefas de risco, como, dirigir
veiculos ou operar maquinas perigosas, até que tenha certeza de
que nao fica sonolento com o uso deste medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Como o acido valpréico é freqiientemente administrado com
outras drogas, ndo é possivel estabelecer se os efeitos adversos
sa0 ocasionados pelo mesmo ou pela combinagdo de drogas.
Efeitos  gastrintestinais: Os  efeitos  colaterais  mais
freqiientemente relatados no inicio da terapia sdo nauseas,
vomito e indigestdo.

Sdo efeitos usualmente transitorios e raramente requerem
interrupcdo do tratamento. Diarréia, dor abdominal e
constipacdo tém sido relatadas. Tanto anorexia com perda de
peso, quanto aumento do apetite com ganho de peso tém sido

informados. A forma de comprimidos revestidos de liberagao
entérica praticamente elimina os efeitos gastrintestinais, como
nauseas, vomitos e dispepsia, normalmente observados com
outras formas farmacéuticas.

Efeitos sobre o Sistema Nervoso Central: Foram observados
efeitos sedativos em pacientes sob tratamento com acido
valproico, porém esses sdo mais frequentes em pacientes
recebendo associagdo de drogas. Foram observados casos raros
de ataxia, cefaléia, diplopia, disartria, incoordenagdo motora,
nduseas e nistdgmo. Raros casos de coma foram vistos em
pacientes recebendo acido valpréico isolado ou em combinacdo
com fenobarbital.

Efeitos dermatoldgicos: Foi observado aumento transitério

de perda de cabelos. Muito raramente podem aparecer
dermatoses e petéquias.

Efeitos psiquiatricos: Observaram-se casos de desgosto
emocional, depressdo, agressividade, hiperatividade e
deterioragdo de conduta.

Efeitos musculo-esqueléticos: Foram comunicados alguns casos
de debilidade.

Efeitos hematopoéticos (drgdos ou tecidos onde é fabricado o
sangue): Foi relatada redugdo do nimero de piaquetas. G altera
também a coagulagdo do sangue. Hematomas e hemorragia
franca foram informados.

Ha relatos de aumento relativo de linfécitos, diminuicdo do
fibrinogénio e dos leucdcitos, com aumento dos eosinofilos,
anemia e depressdo de medula ossea.

Efeitos hepaticos: Sao freglientes pequenas elevagbes de
transaminases (TGO e TGP) e de LDH, que parecem estar
relacionadas as doses do medicamento. Ocasionalmente, os
resultados de exames de laboratdrio incluem também aumentos
de bilirrubina no sangue e alteragdes de outras provas de fungdo
hepatica. Tais resultados podem refletir toxidez hepatica
petencialmente grave (ver Precaugdes).

Efeitos pancreaticos: Houve relato de pancreatite aguda em
pacientes recebendo acido valpréico.

Efeitos metabolicos: Elevacdo da amonia (ver Precaugdes).
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 alteracdes do

ciclo menstrual com amenorréia secundaria.

Os pacientes que apresentam irritagdo gastrica podem ser
beneficiados pela administragdo da droga com alimentagdo, ou
entdo pela administragdo inicial de doses baixas, com aumento
paulatino das mesmas. acido valprdico é também apresentado
na forma de comprimidos revestidos de liberagdo entérica, que
diminuem os efeitos adversos gastrintestinais. A forma xarope é
a mais adequada para pacientes pediatricos ou aqueles que
apresentam dificuldades de degluticdo das formas orais sélidas.
As capsulas ndo devemn ser mastigadas, para evitar irritagdo local
da boca e garganta.
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O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste

medicamento de uma so vez?

A superdosagem do acido valprdico pode resultar em coma

profundo.

O beneficio da lavagem gastrica ou provocagdo de vomito

varia com o tempo decorrido desde a ingestao, pois a droga é

rapidamente absorvida.

Deve-se aplicar medidas de suporte, com particular atengdo a

manutengao de um fluxo urinario adequado. Foi descrito que a

naloxona reverte os efeitos depressores da superdose de acido

valpréico.

Entretanto, como a naloxona pode, teoricamente, reverter

também os efeitos antiepilépticos do acido valproico, deve ser

usada com cautela.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das

criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal

quando usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido

prescritos para outro paciente e nunca oferega ou recomende a

ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os

resultados e reagdes aos medicamentos podem mudar de

pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do

seu medico. Pode ser muito perigoso para a sua saude,

especialmente este medicamento que é classificado como " de

baixo indice terapéutico" ou seja, a dose capaz de fazer efeito

terapéutico estd muito proxima da dose letal. Portanto, ndo use

este medicamento sem a prescricdo médica e orientagdo de um

farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se estd

fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer

gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmdcia que vai

manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a

Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de

medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo

prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente

habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em

caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade venci

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico,

medicamento prescrito, o modo de usar, os hoprios, 3s dosEe i 4{,
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a duragdo do tratamento
Em hipotese alguma se deve tomar quantidagle m&r u .UJ
menor do que a que foi receitada. s’ ’
Informe sempre ao seu médico ou irurgo entifta o
aparecimento de reagbes indesejaveis.




entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia
antes de

parar de usa-lo.

Leia com aten¢do todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

2. aminofilina

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como a aminofilina funciona?

A aminofilina causa dilatagdo dos bronquios e dos vasos
pulmonares, através do relaxamento da musculatura lisa. Dilata
também

as artérias coronarias e aumenta o volume de sangue bombeado
pelo coragdo (débito cardiaco) e a urina (diurese). A aminofilina
exerce efeito estimulante sobre o sistema nervoso central e a
musculatura

esquelética (musculos ligados aos ossos do esqueleto). Pode

ser administrada durante periodos prolongados.

Porque este medicamento foi indicado?

Este medicamento é indicado para doencgas caracterizadas

por espasmo dos bronquios, particularmente a asma bronquica
ouo

espasmo brénquico associado com bronquite cronica e enfisema
{os

pulmbes permanecem dilatados, ndo se contraindo
normalmente).

Quando ndo devo usar aminofilina?

Este medicamento estd contra-indicado para pacientes com
ulcera ou que apresentem qualquer alergia a aminofilina,
teofilina ou

qualquer outro componente da formula

0 uso seguro durante a gravidez e a lactagdo ndo foi confirmado.
Portanto, a aminofilina so deve ser administrada a gestantes

ou lactantes se o médico julgar que os beneficios potenciais
ultrapassem

05 possiveis riscos.

Quais os males que a aminofilina pode causar?

Eventualmente, aminofilina pode provocar algumas reagdes
desagradaveis, as mais comuns s3o os disturbios gastrintestinais,
como

nauseas e vomitos. Informe seu médico sobre o aparecimento
de

reacOes desagradaveis.

Também sdo efeitos comumente relacionados ao uso da
aminofilina:

dor de cabega, excitagdo, taquicardia e insénia. Informe ao

seu médico.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso

de aminofilina?

Recomenda-se a atengdo para 0 uso em criangas, na
administragdo

oral e intravenosa. As criangas sao especialmente sensiveis

a aminofilina, portanto, siga atentamente as recomendacdes do
médico.

A administragdo da injegdo intravenosa em pacientes idosos

e portadores de doengca do coragdo, hipertensio e
hipertireoidismo

(aumento das fungbes da glandula tiredide) e obesos requer
acompanhamento

médico durante o tratamento.

0 que pode ocorrer se este medicamento for usado junto

com outros?

Varias outras drogas podem interferir com o metabolismo da
aminofilina e a administragdo concomitante com outros
medicamentos

deve ser sempre avaliado,

Niveis sanguineos de teofilina devem ser medidos em todos

o0s pacientes em tratamento crénico com esta droga.
Adrenocorticdides, glicocorticdides e mineralocorticoides: o

uso conjunto com a aminofilina e inje¢do de cloreto de sédio
pode

resultar em elevagdo dos niveis do sddio no sangue.

A fenitoina, ou primidona ou rifampina: o uso conjunto pode
estimular o metabolismo hepatico e acelerar a eliminagao da da
teofilina.

As concentragdes sanguineas dessas substancias devem ser
determinadas durante a terapia; podem ser necessarios ajustes
na

posologia, tanto da fenitoina como da teofilina.
Betabloqueadores: o uso conjunto pode resultar em inibigdo
mutua dos efeitos terapéuticos; além disso, pode haver
diminuigdo da

eliminagdo da teofilina, especialmente em fumantes.

A cimetidina, eritromicina, ranitidina ou troleandomicina: o

uso com as xantinas pode diminuir a eliminagdo hepatica da
teofilina,

resultando em concentragdes sanguineas aumentadas de
teofilina e/ou

toxicidade.

Fumo: a cessagdo do habito de fumar pode aumentar os

efeitos terapéuticos das xantinas, diminuindo o metabolismo e
consequentemente,

aumentando a concentragdo sanguinea. A normalizagdo

da farmacocinética da teofilina pode demorar de 3 meses a 2
anos para ocorrer, podendo ser necessdrio ajuste da posologia.
O uso

das xantinas em fumantes, resulta em eliminagdo acelerada da
teofilina

e concentracdes sanguineas diminuidas de teofilina, sendo que
os fumantes podem requerer uma posologia 50 a 100% maior.

O que fazer se alguém wusar grande quantidade deste
medicamento

de uma so vez?

Para controlar os sintomas toxicos causados por via oral,
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interrompa o medicamento. Ndo ha antidoto especifico.
Lavagem

gastrica ou medicagdo contra vomito podem ser uteis.

Atengdo: Nao misture medicamentos diferentes. A troca pode
ser fatal. Certifique-se que esta sendo administrade o
medicamento

prescrito.

RECOMENDA(;OES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal
quando

usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofere¢a ou recomende a
ninguém

os que foram prescritos para Vocé. As indicagbes, os resultados
e reagdes 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 salde,
especialmente

este medicamento que é classificado como
terapéutico”

ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem
a

prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junte a
Vigilancia

Sanitdria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se

o atendimento e as orientagdes estio sendo prestadas
pessoalmente

por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em

caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os hordrios, as dosg
a

duragdo do tratamento.

Em hipdtese alguma se deve tomar quantidade

de baixo indice

aparecimento
de reagdes indesejaveis.
Se houver necessidade de suspender o uso do



entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia
antes de

parar de usa-lo.

Leia com atengdo todo o contetdo destas informagdes.

N3do desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

3. carbamazepina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

Como este medicamento funciona?

O mecanismo exato da acdo da carbamazepina contra
convulsdes

ndo esta completamente esclarecido.

Por que este medicamento foi indicado?

Epilepsia.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Se estiver amamentando; Em caso de deficiéncia funcional

da medula dssea (fabricagdo de células sanguineas); durante
pelo

menos 14 dias apés o uso de IMAO (inibidor da monoamina-
oxidase)

e hipersensibilidade a antidepressivos triciclicos.

importante:

Mantenha uma boa higiene bucal para minimizar o crescimento
e a sensibilidade das gengivas;

Evite a ingestdo de bebida alcodlica, durante o tratamento;

ndo dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter
certeza de

que a carbamazepina ndo estd afetando seu estado de alerta ou
sua

coordenagdo motora;

N&o interrompa abruptamente a medicacao. A retirada deste
medicamento deve ser feita aos poucos e com orientagdo do
medico.

Em que condi¢des é necessaria cautelosa avaliagdo profissional
(Riscos x Beneficios)?

Criangas e idosos, bloqueio atrioventricular, crise de auséncia,
crises atonicas e crises miocldnicas; insuficiéncia funcional da
medula dssea, doenga cardiovascular, renal ou hepatica, pressdo
intraocular

aumentada; problemas no sangue.

Risco na Gravidez.

Mulheres que estejam tomando este medicamento, caso figuem
gravidas, devem avisar imediatamente o médico.

0 que pode ocorrer se este medicamento for usado junto

com outro?

A carbamazepina pode inibir a agdo de varios medicamentos:
anticoagulantes orais, anticonvulsivantes (hidantoinas,
succimida),

barbituratos, benzodiazepinas (especialmente o clonazepam),
primidona,

acido valproico, anticoncepcionais orais contendo estrogénios,

estrogénios, quinidina, corticosterdides e risperidona;

Pode ter aumentado o risco de depressao do sistema nervoso
central com o uso de antidepressivos triciclicos;

Pode ter sua agdo e efeitos toxicos aumentados por: cimetidina,
claritromicina, diltiazem, verapamil, eritromicina e propoxifeno;
pode ter aumentados os riscos de reagbes adversas com
felbamato;

pode aumentar os riscos de toxicidade do figado com isoniazida
e pode aumentar os riscos de reagbes adversas graves com:
IMAOQ (inibidor da monoamina-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, alterages no sangue; calafrio, confusdo mental,
diminuicdo da atengdo, perturbacio dos movimentos,
sonoléncia,

tontura e distdrbio de humor, constipagdo; cor amarelada na
pele ou

nos olhos, nausea, diarréia, dor abdominal, ulceragdo na boca;
dor de

garganta; erupgdo na pele; escurecimento da visdo; febre,
impoténcia,

inchago, urina escura.

Alerta!

Se ocorrerem reagdes tais como febre, dor de garganta, erupgao,
ulceras na boca, equimose (mancha roxa que aparece nos
tecidos

devido ao acumulo de sangue e que sofre varias mudangas de
cor.

Esse sangue é absorvido gradativamente, e a equimose
desaparece),

procure seu médico imediatamente.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal
quando

usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca oferega ou recomende a
ninguém

os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagdes 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 saude,
especialmente

este medicamento que é classificado como " de baixo indice
terapéutico”

ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
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proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem
a

prescrigdo médica e orienta¢do de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmdcia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a
Vigilancia

Sanitdria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se

o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas
pessoalmente

por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.
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Nio use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, o modo de usar, os hordrios, as doses e
a

duragado do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou

menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento

de reacbes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu meédico, de preferéncia
antes de

parar de usa-lo.

Leia com atengdo todo o conteudo destas informagdes

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao médica.

4, ciclosporina.

USO PEDIATRICO E ADULTO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Como este medicamento funciona?

Usado particularmente nos casos de transplante de 6rgaos e

em algumas doengas chamadas auto-imunes (o organismo de
uma

pessoa é agredido pelo seu proprio sistema imunolg
psoriase

e artrite reumatdide, quando este sistema de d
proprio corpo e ha necessidade de diminui
sistema
imunoldégico humano (sistema de defesa do o aniﬁu E usado
apos

transplante de rim, figado, pancreas, coragddy pplmag ou
medula




dssea. Inibe as reagbes do organismo contra os tecidos
"estranhos",

para prevenir rejeicdo e garantir funcionamento adequado do
6rgdo ou

medula dssea transplantados.

Quando inicia a agdo deste medicamento?

A absor¢do gastroinstestinal é varidvel e incompleta. A
biodisponibilidade

(caracteristica do medicamento administrado a um

paciente que pode ser definida como a quantidade e velocidade
na

qual o principio ativo é absorvido a partir da forma farmacéutica
ese

torna disponivel no local onde ele deve agir).

A biodisponibilidade esta intimamente relacionada com a
absor¢do da substancia ativa que é de cerca de 30%. A
concentragdo

sanguinea é atingida em 3,5 horas pela via oral. Em criangas, a
meiavida

é de 7 horas, e nos adultos, 19 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

Para a profilaxia da rejeicdo orgdnica em transplantes
halogénicos

renais, hepaticos e cardiacos.

No tratamento de pacientes com artrite reumatdide ativa
severa,

em casos que a doenga ndo respondeu adequadamente ao
metotrexato.

Associado ao metotrexato, em pacientes com artrite reumatoide
que ndo responderam adequadamente apenas ao metotrexato.
A ciclosporina esta indicada no tratamento de pacientes adultos
que nado tenham seu sistema imunoidgico comprometido, com
psoriase severa, recalcitrante e em placas, que ndo tenham
respondido

a pelo menos uma terapia sistémica [por exemplo: PUVA
(psoralen +

luz ultravioleta A), retinoides, ou metotrexato], ou em pacientes
nos

quais outras terapias sistémicas sdo contra-indicadas ou ndo-
toleradas.

Quando ndo devo usar este medicamento?

A ciclosporina é contra-indicada para pacientes com
hipersensibilidade

a ciclosporina ou a outros componentes incluidos na

formulagdo.

Somente médicos especializados no manejo de terapéuticas
sistémicas imunassupressoras para os disturbios indicados e na
realizagao

de transplantes de orgdos podem prescrever ciclosporina.
Pacientes

gue receberem o farmaco devem ser tratados em instalagdes
adequadas, com recursos médicos e laboratoriais de suporte.

0O meédico responsavel pela continuag¢ao do tratamento deve

ter informagbes completas, como pré-requisito, para o
tratamento de

manutengao do paciente. Qualquer alteragdo da formulagdo da
ciclosporina

deve ser realizada com precaugdo e somente sob supervisdo
médica, pois pode resultar na necessidade de alteragdo na dose.
E necessdrio repetir testes laboratoriais enquanto o paciente
estiver usando ciclosporina.

Para as pacientes em tratamento, ha risco potencial durante a
gravidez e aumento do risco de neoplasias, risco de hipertensac
arterial

e disfuncao renal.

A ciclosporina pode provocar hipertensao sistémica, e é toxica
para os rins e figado, ainda que nas doses recomendadas.

0 risco aumenta com a elevagdo das doses e com a duragao

da terapia com ciclosporina. A disfungdo renal é uma importante
conseqliéncia do uso de ciclosporina, e por esta razdo a fungdo
renal

deve ser monitorada durante o tratamento. Pacientes que
apresentam

risco aumentado, tais como aqueles com fungdo renal alterada,
hipertensao

descontrolada e outros disturbios, ndo devem receber
ciclosporina.

Pacientes com artrite reumatoide e fun¢do renal anormal,
hipertensao ndo controlada ou neoplasias ndao deverdo tomar
este

medicamento.

Pacientes com psoriase tratados com ciclosporina ndo devem
receber, concomitantemente, tratamento com PUVA ou UVB
(luz

ultravioleta B), metotrexato ou agentes imunossupressores,
coaltar ou

radioterapia. Pacientes com psoriase e disfungdo renal,
hipertensao

descontrolada e neoplasias ndo 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 redugdo da fungdo renal com a

idade. Se os pacientes nao forem adequadamente
acompanhados e as

doses ndo forem adequadamente ajustadas, o tratamento com
ciclosporina

pode ficar associado a ocorréncia de danos na estrutura renal e
disfungdo renal persistente,

Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinagao pode ser
menos eficaz e o uso de vacinas atenuadas devem ser evitados.

E necessario utilizar ciclosporina sob posologia rigorosa,
respeitando-
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se os horarios do dia e a relagdo com a alimentagao.
Grapefruit e seu suco devem ser evitados, pois afetam o
metabolismo e aumentam a concentragdo sanguinea da
ciclosporina.

Verifigue com seu médico a forma de administragdo,
preferencial

do medicamento, sendo usualmente descrito a utilizagdo de
suco de laranja ou magd, a temperatura ambiente., A
combinagdo de

ciclosporina com leite pode ser desagradavel.

As concentracbes sanguineas de ciclosporina devem ser
monitoradas

em pacientes transplantados e em pacientes com artrite
reumatdide que recebem ciclosporina, para evitar toxicidade
devido a

altas concentragdes. Podem ser necessarios ajustes de dose em
pacientes

transplantados, a fim de minimizar possiveis rejeicdes organicas
devidas a baixas concentragdes.

Pacientes recebendo ciclosporina necessitam de monitoragao
frequiente da creatinina no sangue.

Assim como nos pacientes que recebem  outros
imunossupressores,

0s pacientes que recebem ciclosporina apresentam aumento

no risco de desenvolver linfomas e outras doencas malignas,
particularmente

na pele. O aumento do risco parece estar mais relacionado
aintensidade e a duragdo da imunossupressdo do que ao uso

de agentes especificos. Devido ao perigo da supressdo excessiva
do

sistema imunologico resultar aumento do risco para infecgdes
ou

neoplasias, a posologia dos tratamentos que incluem
imunossupressores

deve ser feita com precaugdo.

Os pacientes devem ser avaliados por completo antes e durante
o tratamento com ciclosporina, para prevengdo do
desenvolvimento

de neoplasias. Além disso, o uso de ciclosporina com outros
agentes imunossupressores pode induzir a excessiva
imunossupressao,

o que reconhecidamente pode aumentar o risco de malignidade.
A ciclosporina, € um imunossupressor sistémico e pode
aumentar

a susceptibilidade para infec¢des e desenvolvimento de
neoplasias.

Em pacientes transplantados renais, hepaticos e cardiaco,
esta substdncia pode ser administrada com outro
imunossupressores.

resultado




do aumento no grau de imunossupressdo nos pacientes
transplantados.

£ normal o aumento dos niveis de creatinina e uréia no

sangue durante o tratamento com ciclosporina. Estes aumentos
em

pacientes transplantados renais ndo indicam, necessariamente,
uma

rejeicdo, e cada paciente deve ser avaliado por completo antes
do

ajuste de dose ser iniciado.

A doenga renal associada ao uso de ciclosporina é caracterizada
por varias deterioracbes da funcdo renal e alteragbes
morfologicas

nos rins. Isso € verdadeiro particularmente durante os primeiros
6 meses pos-transplante, quando a dose tende a ser mais
elevada e quando, em pacientes renais, o 6rgdo parece ser mais
vulneravel aos efeitos toxicos da ciclosporina.

Aumentos do potassio e do acido urico significativos tém

sido observados ocasionalmente em pacientes isolados.

A hepatotoxicidade associada ao uso de ciclosporina tem

sido observada em alguns dos casos de transplantes renais, de
transplantes

cardiacos e de transplantes hepaticos. Esta foi observada no
primeiro més de tratamento, com a utilizagdo de doses elevadas
de

ciclosporina, e quando ocorreram aumentos consistentes das
enzimas

hepaticas e bilirrubina, As alteracdes bioquimicas normalmente
diminuem

com a redugdo da dose.

Ha aumento no risco de desenvolvimento de neoplasias
cutaneas

e do tecido linfatico em pacientes com psoriase tratados com
ciclosporina. O risco relativo de neoplasias ¢ comparavel ao
observado

nos pacientes com psoriase tratados com outros agentes
imunossupressores.,

0s pacientes ndo devem receber tratamento simultaneo de
ciclosporina com PUVA ou UVB, outros tratamentos de radiagao
ou

com outros agentes imunossupressores, devido a possibilidade
de

imunossupressao excessiva e o subseqiiente risco de neoplasias.
Os pacientes devem se proteger do sol e evitar a exposi¢ao

solar excessiva.

A hipertensdo & um efeito colateral comum no tratamento

com ciclosporina e pode persistir. A hipertensdo leve a
moderada é

observada mais freqientemente que a hipertensao grave; a
incidéncia

diminui com o passar do tempo. Em pacientes transplantados
renais,

hepaticos e cardiacos tratados com ciclosporina, pode ser
necessario o

tratamento anti-hipertensivo. Porém, como a ciclosporina pode
provocar

elevagdo de potassio, ndo devem ser utilizados diuréticos que
retém potassio. Embora os antagonistas de cdlcio possam ser
agentes

efetivos no tratamento da hipertensdo associada a ciclosporina,
também

podem interferir com o metabolismo da ciclosporina.

Como a ciclosporina é excretada no leite humano, a
amamentagado

deve ser evitada.

Embora nao haja nenhum estudo adequado, finalizado e bem
controlado em criangas, pacientes transplantados de até 1 ano
de

idade receberam ciclosporina, sem nenhum efeito adverso
incomum.

Nao foram estabelecidas a seguranca e eficacia do tratamento
com ciclosporina em pacientes pedidtricos com artrite
reumatéide

juvenil ou psoriase, menores de 18 anos.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junte

com outro?

Todos os farmacos citados a seguir podem interagir com
ciclosporina.

Farmacos que podem potencializar a disfungdo renat.
Antibidticos.

Antineoplasicos.

Anti-fungicos.

Farmacos Antiinflamatorios.

Agentes Gastrointestinais.

gentamicina tobramicina vancomicina trimetropim com
sulfametoxazol

melfalan.

anfotericina B cetoconazol.

azapropazona diclofenaco naproxeno sulindac.

cimetidina ranitidina.

Imunossupressor.

Tacrolimus.

Farmacos que aumentam as concentragdes de ciclosporina:

A interacdo entre os inibidores da protease e ciclosporina ndo

foi estudada. Cuidados devem ser tomados quando estes
farmacos

forem administrados concomitantemente.

Bloqueadores dos canais de calcio

Anti-fungicos

Antibidticos

Glicocorticoides

Outros Farmacos

diltiazem

fluconazol
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claritromicina
metilprednisolona
alopurinol
nicardipina
itraconazol
eritromicina
bromocriptina
verapamil
cetoconazol
danazol
metoclopramida.
Farmacos que reduzem as concentragdes de ciclosporina: A
interagdo entre a rifabutina e ciclosporina ndo foi estudada.
Cuidados

devem ser tomados quando estes dois farmacos forem
administrados

concomitantemente.

Antibiéticos

Anticonvulsivantes

Outros farmacos

nafcilina

rifampina

carbamazepina

fenobarbital

fenitoina

octredide

ticlopidina

Interagbes com antiinflamatdérios ndo-esteroidais (AINE): A
condi¢do clinica e a creatinina sérica devem ser estritamente
controladas

quando a ciclosporina for utilizada com antiinflamatérios ndo
esteroidais em pacientes com artrite reumatodide. Tém ocorrido
interagdes

medicamentosas entre ciclosporina e naproxeno ou sulindac,

em que o uso concomitante esta associado a redugdes adicionais
da

fungdo renal. Embora a administragdo concomitante de
diclofenaco

ndo afete os niveis sanguineos da ciclosporina, esta foi associada
a

duplicagdo aproximada dos niveis sanguineos de diclofenaco e
aos

registros ocasionais de redugbes reversiveis na fun¢do renal.
Consequentemente,

a dose de diclofenaco deve ser a menor possivel,
dentro de seu intervalo terapéutico.

Interagdao com metotrexato: quando metotrexato e ciclo:

aproximadamente ﬂ
30%, e as concentragdes do metabdlito 7-hidroxi-mgtotré¥ate,
ficam reduzidas em aproximadamente 80%. N3o é



o significado clinico desta interagdo; as concentracbes de
ciclosporina

parecem ndo ter sido alteradas

Outras interagdes medicamentosas: Foram observadas redugdes
na depuragdo da prednisolona, digoxina e lovastatina quando
estes farmacos foram administrados com ciclosporina. Além
disso,

uma redugdo no volume aparente de distribuigdo da digoxina foi
registrado apods a administragdo de ciclosporina. Foram
observadas

intoxicagdes digitalicas graves nos dias iniciais de uso de
ciclosporina,

em varios pacientes que estavam tomando digoxina.

A ciclosporina ndo deve ser utilizada com diuréticos que
retenham potdssio, pois pode ocorrer hipercaliemia.

Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinagdo pode ser
menos eficaz. O uso de vacinas atenuadas deve ser evitado.

Tem ocorrido miosite (inflamagdo muscular) com o uso
concomitante

de lovastatina; hiperplasia gengival freqiiente com nifedipina

e convulsdes com altas doses de metilprednisolona.

Pacientes com psoriase que receberam outros agentes
imunossupressores

ou outros tratamentos com radiagdo (incluindo PUVA

e UVB) ndo devem utilizar ciclosporina concomitantemente, pois
existe a possibilidade de imunossupressdo excessiva.

Quais os males que este medicamento pode causar?

As reacOes adversas sdo, em geral, dose-dependentes ¢
regridem

com a redugdo da dose. Reacdes adversas que podem ocorrer
com certa fregiiéncia ou com extrema raridade: disfuncdo renal,
tremor,

hisurtismo, hipertensao, hiperplasia gengival, trombose capilar
glomerular, sindrome hemolitica urémica, anemia hemolitica
microangiopatica,

trombocitopenia, convulsdes, hipocolesterolemia,
nefrotoxicidade,

hirsutismo ou hipertricose, acne, tremor, convulsoes, cefaléia,
enxaqueca, diarréia, nausea/ vomito, hepatotoxicidade,
desconforto

abdominal, parestesia, flatuléncia, leucopenia, linfoma, sinusite,
ginecomastia, septicemia, abscessos, infecgdo fungica sistémica,
Infecgao fungica local , citomegalovirus, outras infecgbes virais,
infeccbes do trato urindrio, lesdes e infecgdes cutaneas,
pneumonia,

ruborizagao, trauma acidental, edema nao especificado, fadiga,
febre, sintomas gripais, dor, rigidez, arritmia, dor toracica,
vertigens,

disturbios ou problemas de audicdo ndo especificados,
hipomagnesemia,

artropatia , contragdes musculares involuntdrias/ cdibras,
depressao,

Insénia, dor abdominal, anorexia , dispepsia , disturbios
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de 2006, considerando o disposto na Lei 7802, de 11 de julho de
mu combinado com o artigo 6° do Decreto 401‘4 de 04 de janciro

2002, resolve:
Art. 1* Tomar piblico os atos de avaliagio tovicologica de
produtos agrotoxicos, ¢ afins, anexo,

COm 0 respectivo re\uludo da andlise. Os dado\ mm;!lc!w do in-
forme de avaliagdo to o
rego eletronico:  hup:portal anvisa.gov.br upspm:ll. un\l'ia'ho-
me ngrmmmmxmlugu

An A publicagio do extrato deste informe de avaliagio
toxicoldgica Adlo exime 3 requerente do cumpnmento das demais
avaliagdes mccdldl!. los orgios responsaveis pelas arcas de agri-
cultura ¢ meio ambicote, conforme !qnlng'[: vigente no pais.
aphicavel ao nlyd.u do requenmento

An Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua po-

blicagio
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Fsta Rosoluglo ¢ o anexo a que se refere serllo publicados em
suplemento i presente edigio

RESOLUCAO-RE N* 3,725, DE 6 DE AGOSTO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacwonal de Vigildncia Sa-
nitira, no uso das ltnhmc(’lc\ ue Ihe conferem o Decreto de no-
meagho de 4 de janciro de 2 do Presidente da Republica, ¢ o
mciso X do an. "13 do Rtguhm:nlu da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abnl de 1999, tendo em vista o disposto
o nciso VI do art. 16 ¢ no mciso I § 1" do art, 55 do anmw
Interno da ANVISA. aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n”
354, .k 11 de agosto J:n’ll!h republicada no DOU de 21 de agosto

de 2
dade de od Ao da "Relagio de

mum-pmnus dos |ngm.hmrc» ativos de agrotonicos. domissaniarios e
preservantes dn. mudeima”, resolve:

Art Alterar o Limite Mixnno de Residuo da cullura dc
cehala, modalidade de emiprego foliar, dc 0.5 nh,fkﬁgu
na monografia do ingrediente ative C18 - CLOROTALS ()Ml. na
relugio de monografias ingredientes ativos de lgmmxmm
missanitirios ¢ preservantes de madera, poblicada por
solugdo - RE NY 168, de 29 de agosto de 2003, DUU de 02 de
setembro de 2003,

Art. 2* Fsta Resolugdo entra em wigor na dats de sua pu-

blie

DIRCEL RAPOSO DE MELLO

RFSOLUCAO-RE N* 2,783, DE 17 DE JUNHO DE 2010 (*)

O Dirctor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
niana, no uso das atribugdes que the conferem o Decrewo de no-
meacio de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Repiblica. ¢ o
meso X do an, 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n” 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no metso VI do art 16 ¢ no meiso |, § 19 do an. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portana n.*
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o disposto no inciso V do art. 41,da Portana n.”
154 de 2006,

considerando a Resolugdo RDC n”
de 2002;

considerando ainda 0 § 1° do an_ 3" ¢ 0 an. 4° da Resolugdo
RO n” 66 de 05 de outubro de 2007, resolve

Art. 1" Conceder a Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
nficagdo de Boas Priticas de Armazenamento ¢ Distribuigdo.

Art. 2° A presente ceruficacho terd validade de 2 (dois) anos
u pariir de sua pubhicagio.

Art. 37 Esta Resolugdo entra em vigor na dota de sua pu-
blicagiio

354, de 23 de dezembro

DIRCEL RAPOSO DE MELLO

ANEXO

Razio, Social: SHIMADZU DO BRASIL ( \PJ 5875246000001 -
COMERCIO LTDA

Expediente: 111043 10-8

\Lndsrego, AVENIDA MARQUES DE SAQ VICENTE

N 1771 Complemento:

Baimo: BARRA FUNDA CEP: 01,139-003
Municipio: SAQ PAULO UF: SP

Aworizagio de Funcionamento Comum n®; 103.690- |

Certificado de Boas Praticas de Armazenamento ¢ Distribuigdo pa-
i 0s | 1o

Produtos medicos. devidamente u-gnsmldos o a ANVISA m-

quadrados na classe de nisco U ¢ 1, m‘]m ‘?m clas.

\!|Ild\,J‘l dl.llllldu‘ na Resolugio RD( n IRS 22 de outubro de

"3 Repubheada por ter saido, ao DOU n* 116, de 21-6-2010, Secao
1. pig. 130, ¢ em Suplemento pag. 4. com incorreglo no ongmal.

RETIFICACOES

Na Resolugao n 1.732 de 16 de abnil de 2010, publicada no
Diano Oficial da Uniido n® 73, de 19 de abril de 2010, Segio 1, Pag
86. ¢ Suplemento. Pag. 43.

se l¢

EMPRESA: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

ENDERECO: RODOVIA GENERAL MILTON TAVARES
SOUZA, KM 135, N* 332

BAIRRO: ITAPAVUSSU CEP: 13150000 - COSMOPO-
LISSP

CNPJ: 05.439.635/0001-03

PROCESSO: 25351.001199:2004-76
1.21339.2

ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBL MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

Lein-se:

EMPRESA: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

ENDERECO: RODOVIA GENERAL MILTON TAVARES
SOUZA. KM 135, N® 332

AUTORIZ/MS

BAIRRO: ITAPAVUSSU CEP: 13150000 - COSMOPO-
LIS'SP

CNPI: 05.439.635/0001-03

PROCESSO: 25351.0011992004-76  AUTORIZ/MS.
1213392

ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDIC AMEP\TO

EXPEDIR. MEDIC AMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICA-
MENTO

Na Resolugho - RE ANVISA N° 264, de 27 de janeiro de

2010, publicada no DOU n” 21 de 01 de fevereiro de 2010, Segdo |
pag. 98 suplemento a presente edigio

Onde E

MATRIZ

EMPRESA: [ZABEL CRISTINA KROICH DE MENEZES
IND. ME

AUTORIZMS: PHY 4 4W09-7L3%
CNPJ: 05.353,957.0001-35
PROCESSO N°, 25331.07562672009-91
Rua: Diamantino 506
BAIRRO: Jardim Renascer
MUNICIPIO: Cuiabi
UF: MT.
CEP: 78.060.000
AREA: PAF
ATIVIDADE: Concessio de Rznovagho de AFE de demais
ms quc prestem servigos de interesse da salde pablica, em
rcagles, acronaves. Crminais aquaviirios. portos organizados,
am:poma‘pnﬂus de fronteira ¢ recintos alfandegados.
in-se:
MATRIZ
EMPRESA® IZABEL CRISTINA KROICH DE MENEZES
IND. ME
AUTORIZ/MS: PHY4-4W08-7L2R
CNPJ: 05.353.957:0001-35
PROCESSO N°. 25351.750.K89/2008-22
Rua: Santa Fé
BAIRRQ: Jardim California
MUNICIPIO. Cuinba

CEP: 78.070.350
AREA: PAF
ATIVIDADE: Concessdo de Renovagho de AFL de demais

mc prestem servigos de interesse da saide publica, em

. acronaves, Hos or
acroportos. posios de fronweim e recintos alfandegados.

JOS n\(' ENOR ALVARES DA SILVA
VALIDAD[ 117122010
R1Z

FMPRI:SA IZABEL CRISTINA KROICH DE MENEZES
IND. ME

AUTORIZ/MS: PHY4-4W09-TL38

CNPJ: 05.353.957/0001-35

PROCESSO N°. 25351.750.88%2008-22

Rua: Santa Fé 166

BAIRRO): Jardim California

MUNICIPIO: Cuiaba

UF: MT.

CEP. 75.070.380

AREA: PAF
ATIVIDADE: Coacessdo de Renovagho de AFE de demais
cmgfeus que prestem servigos de interesse Jz saude publica, em
aquavidnos, portos

g&
CNPJ: 45.987.013/0001-3

PROCESSO: 25991.001 ‘ 12/ Mb 1.00029.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR. INSUM J‘MEDI(

EMBALAR: INSUMOMEDICAMENTO

DIL AMENTO

Leia-se

EMPRESA: MERCK SHARP E
CA LTDA

ENDERECO: RUA 13 DE MAIO

BAIRRO: SOUSAS CEP: 13130560 - CAMPINAS/SP

CNPJ: 45.987.013/0001-34

PROCESSO: 2599100183677 AUTORIZMS: 1.00029.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOMEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

FABRICAR: INSUMO/MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

REEMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOMEDICAMENTO

Na Resolucdo n® 3,440, de 14 de agosto de 2009,
no Diario Oficial da Unido n® 156, dcl‘l&agusmde!
1 e Pag. 64. ¢ Suplemento Pig 100,

Onde se f‘e

EMPRESA: PRO-DIET FARMACEUTICA LTDA
ENDERECO: ESTRADA DA AGUA ESPRAIADA, 5400
BAIRRO: AGUASSAI CEP: 06700000 - COTIA/SP
CNPI: 81.887.838:0003-02
PROCESSO: 25351.027409/00-14
1.20916.9
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
Leia-se:

EMPRESA: PRO-DIET FARMACEUTICA LTDA

ENDERECO: RUA SANTA MONICA, N* 575, LOTE 01.
QUADRA-AL, CONDOMINIO SAN JOSE

BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL CEP: 06715725 - CO-
TIASP

CNPJ- 81.887 RIR0003-02

PROCESSO 25351.027409/00- 14
1.20916.9

ATIVIDADLE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC N* 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010

ublicada
Secho

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

Dispde sobre as catcgorias de alimentos ¢
embalagens 1sentos ¢ com obrigutoriedude
de registro sanitirio.

A Dirctona Calegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitiria, no uso da atribuiglo que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, ¢ tendo em vista o disposto no inciso 1l ¢ nos §§ 1% ¢ 3* do art.
54 do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n* 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Consulta Pablica 0.° 95, de 21 de dezembro
de 2009, publicads no Didgrio Oficial da Umidio n* 244 de 22 de
dezembro de 2009, em reunifio realizada em 5 de agosto de 2010,

adoa a scgmnk Resolugdo da Diretona Colegiada ¢ cu.
Diretor-Presid ino a sua publi

An " Flcl aprovado o R Técmico que estabel
as de e embal; isentos de mgmrn qmlano
cas Wm de ali com de
registro sanitario, conforme os An-.\ou ! e 1l desa R:mlum

Art. 2* As empresas que detém o numero de registro de
produtos que. de acordo com esta Resoluglo, pnnm a ser isentos,

usd-

podem, op -lo na lagem de scu pro-
clm.neumnuduunqmd:uhlqunm-éndmdn
vencimento do registro,

Art. 3° O d das d o idas nesta
Resol i mfmlo i nmmdn Lei n® 6.437, de

acrqmr(oc pnslm de fronteira ¢ recintos alfandegados.

Na Resolugio n® 2 868, de 10 de juiho de 2009,
Didrio Oficial du Unide n® 133, de 13 de julho de 200
Pig. 47. ¢ Suplemento Pag 48,

Onde se lé:

FEMPRESA. MERCK SHARP E DOHME FARMACEUTI-
CA LTDA

ENDERECO: RUA 13 DE MAIO

BAIRRO. SOUSAS CEP: 131303560 - CAMPINAS/SP

ublicada no
. Segllo | ¢

20 de agoslﬂ de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
mmnistrativa ¢ penal cabiveis.

Art, 4" Ficam revogados o item 8.2 do Anexo da Resolugio
23, de 15 de margo de 2000 ¢ a Resolugho da Dirctoria Colegiada da
ANVISA - RDC o° 278, de 22 de setembro de 2005,

An. 5° Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

DIRCELU RAPOSO DE MELLO

Este documento pode ser venficado no enderego el

v Iy

pelo codigo 0001 2010080900063

bitp/rwwow.in.gov b

it t o

MP n® 2.200-2 de 24082001, que nstitw a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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14200020 /\W 12) Todos os aditivos alimentares devem estar previsios em regulamento ™ Te co
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300078 1 RESTRICAO DE NUTRIENTES (4) Enzimas ¢ preparagdes cnaimaticas - desde que previstas em Regulamentos Téemcos
4300086 S ('()M INGESTAO CONTROLADA especificos, inclusive suas fontes de obtenglo, ¢ que atendam as especificagdes estabelecidas nestes
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3300085 ‘I}%Tx?f - - - canserva
4300167 lﬂ"ﬁ S DE MASCA NEXO 1T
00018 Sf,l. WEELER DUTOS SOLUVELS ARLAL
0Tt CROCOLATEF PROBUTOS ACAI " i y . A
4200055 COADJUVANTES DE TECNOLOGIA (1) ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO
420007] EMBALAGENS
4300104 ZIMAS E PREPARACOES I NZIMATICAS (4) | CODIGO CATEGORIA
4100042 IAS, TEMP P b L KA CEADOS COMESTIVER 4300032 ek%l:N’TOS COM ALEGACOES DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E OU DE
4200012 OMESTIV PREPARADOS PARA S COMES
0012 = A 4300031 ALIMEN]U': INFANTIS

) 23
4300098

4100158 LEOS VEGETAILS, (uURlJl RAS VEGETAIS E CREME VEGETAL
4300151 PRODUTOS DE € FRI' AMIDOS, FARINHAS E FARELOS ?Lg%T.}N(‘MS B
4300196 PRODUTOS PROTEIC U& bt ORIGEM VEGETAL DADES

RESOLUCAO-RE N' 3,639, DE 4 DE AGOSTO DE 2010

O Dirctor da Dirctona Colcgiada da Agéncia Nacional de
Vigilancin Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
crete de nomeagdo de 10 de ouubro de 2008 do Presidente da
Republica, os incisos 1. V ¢ VII do art 12 do Regulamento da
ANVISA aprovado pelo Decreto No- 3.029. de 16 de abril de 1999 ¢
o Portana n.” 512, de 14 de abnl de 2010, com fundamento no art. 52
¢ no Parag. 1° do ant, 86 da Ler No- 9784, de 29 de janeiro de 1999,
ahado a0 disposto po ociso | do ant. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portania n.° 354 da ANVISA, de
11 e agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
¢ em conformidade com a Resolugio RDC n” 25, de 4 de abnl de
200K, resolve

Art. 1" Reconsiderar os sermos da decisdo recormida a fim de
tornar insubsistente a Resolugho - RE, a seguir relacionada, no to-
cante s Petigdes especificadas, determinando o retlomo da andlise
correspondente ¢ a extingdo do respectivo recurso por exaunda sua
finalidade

Art. 2 Esta Resolugio entra em wigor na data de sua pu- -

blicagio.
DIRCEL RAPOSO DE MELLO
ANEXO

Resolugio: n.” 681 de 24 de Fevereiro de 2010, publicado no
DOU " 37 de 25 de Feverewo de 2010 seglo |, pag 3K

Expediente do Pedido de Reconsideragho: 173617/10-5

Processn: 25351 414666.2000-77 .

Empresa: MEDICAL TRADE DE MARICA COMERCIO
DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

8027 - Regswo de Familias de Matenal de Uso Médico
IMPORTADO

RESOLUCAO-RE N° 1635, DE 8 DE AGOSTO DE 2010¢%)

O Dretor da Daretona Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitaria, no uso das ambuigdes gue the conferem o De-
creto de nomesgdo de 10 de ousbro de 2008 do Presidente da
Repiblica. o meiso VI do are. 15 e o inciso 111 do art. 45 ¢ o inciso
18 17 do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
1 da Portaria n* 354 da ANVISA, de |1 de agosto dec 2006, re-
publicada no DOU de 21 de agosio de 2006, ¢ o inciso [l alinea "o*
do art, 1" da Portaria n° S12 da ANVISA, de 14 de abril de 2010,
publicada no DOU n® 71, de 15 de abril de 2010, Segdo 2. pig.
29,

considerando os arts. 12,15 ¢ o art. 33 ¢ seguintes da Let n®
6.300, de 23 de setembro de 1976; o mciso IX, do an. 7° da Ler n®
9.7K2, de 26 de janeiro de 1999, resolve:
Art 1 Indeferir as petigdes dos produtos Saneantes Do-
mussanitanos, conforme relagdo anexa,
. 2" Esta Resolugho entra em vigor na data de sua pu-
blicagio

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) ksta Resolugdo ¢ o anexo a que so refere scrdo publicados em
suplemento 4 presente cdigio
RESOLUCAD-RE N 3,656, DE § DE AGOSTO DE 2000¢%)
O Diretor dn Diretona Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitina. no uso das strnibuigdes que lhe conferem o De-
cretn de nomea de 10 de outubro de 2008 do Presidente da
Republica, o inciso VI do an 15 e o inciso 111 do an. 45 ¢ o inciso
1 § 1" do an. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo

_“P'\Rr\ 0O PREPARO DE ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA

| da Poraria n® 354 da ANVISA. de |1 de agosto de 2006, re-
publicada no DOU de 21 dn: to de :mm, ¢ o inciso 11 alinea “a”
do art. 1* da Portana n? 512 \, de 14 de abril de 2010,
ggblwsdn no DOU n® 71, de 1S de abril de 2010, Sedo 2. pig!

considerando o art l2 e o art. 33 ¢ seguintes da Lei n‘
6.360, de 23 de setembro de 1976, bcmmma o inciso IX, do an.
da Lei n 'i 782 de 26 de janeiro de 1999, resolve:
" Dellerir as petigoes dos prudutm. Saneantes Domis-
sannnrlm u.nnlc.m relagdo anexa
. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio,

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugdo ¢ o anexo a que se refere serdo publicados em
s.uplenn.mu @ presente edigio

Ministério das Comunicagoes

GIA! ADAS)
%& ES
()Fl Tl gﬁl_l)snl ADOS COM ALEGACAO DE

}OATIV 'i
L’N('l INA

An. 3° Este ato somente produziri crnms ‘f:"‘ apos de-
o do Congresso Nacional, nos termos do o art. 223 da
(onsmuu do Federal,
i 47 Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagio

JOSE ARTUR FILARDI LEITE
PORTARIA N 721, DE 3 DE AGOSTO DE 2010
O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICACOLS, no

um de suas awribwigdes, em conformidade com o artigo 32 do Re-
Eu ento dos Servigos de Radiodifusdo, aprovado pe [)cuﬂn n"
2.795, de 31 de outubro de 1963, com a redagdo que | dada

Decreto n° 172() dc"u\iem':n:mbmtk 1995, :lrrud.un. -

ue consta do P .7 53710.000308°2002, Concorréncia n®
1042001 -SSR/MC. rm c

Outorgar permissio 4 Radio Lavras FM Luda. pam explorar.

peln 20 de dez anos, sem direito de rnlmn\ldﬂdc senvigo de

ifuslio sonora em lreqoé de La-

\m< Estado de Minas Germis. A permissio nrn uumreax somente

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N® 682, DE 13 DE JULIO DE 2010

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICAGCOES, no
uso de suas atribuigdes, observado o disposto no antigo 21, inciso X1,
alinca "a", da Constituigdo Federal, ¢ no art. 7" do creto n* 5.820,
de 29 de junho de 2006, wendo em vista o que consta do Processo n®
53000.012312:2009, resolve: il

An. I° Consi @ TELEVISAO NAIPI LTDA. conces-
sionaria do Servigo de Radiodifusdo de Sons ¢ Imagens, com sede na
cidade de Foz do Iguagu, Estado do Parana, o canal 39 (irinta e nove),
comespondente 3 faixa de freqiéncia 620 - 626' MHz, para a trans-
nussio digial do Servigo de Radiodifusio de Sons ¢ Imagens, no
ambito do Sistema Brasileiro de Televisdo Digital  Terrestre -
SBTVD-T. na mesma localidade.

An. 2 A presente mnslyw;-ln neger-se-i pc!w\ disposigdes
do Codigo Brasilewro de Te odes, leis © seus
regulamentos, e do Decreto n® 5.820, de 2006,

Art. 3 O insttumento pactual decorrente desta consignagio
serit celebrado entre a concessiondna ¢ a Unido. em prazo nao su-
penior a sessenta dias

Art. 4° Esta Portuna entra em vigor na data de sua pu-
blicagio,

JOSE ARTUR FILARDI LEITE
PORTARIA N° 699, DE 28 DE JULHO DE 2016

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICACOES. no
uso de suas atribuigdes, conforme o dlspnsm no urt, 5 da Lei n®
$.785. de 23 de junho de 1972, ¢ no art 6° inciso I, do Decreto n®
BE.066, de 26 de janciro de 1983, ¢ tendo cm vista © que consta do
Processo n' $3770.001380:2000, resolve

1 Renovar, de acordo com o are 33, §3°. da Lei n®
4117, dc’lJcagmo.kl%Z por dez anos, 3 pastic de 31 de
Janciro de 2001, a permissio oulmgmh FUNDACAO CULTURAL,
EDUCACIONAL E DE RADIODIFUSAO CATEDRAL DE SAUL
SEBASTIAO DO RIO DE JANEIRO.. conforme consta nesta Por-
taria, para explorar. sem dircito de cxdusnldadc @ servigo de -
dwdifusdo sonora em  fregién da, no icipio de Sdo
Gongalo. Estado do Rio de Janciros

An. 2° A exploragio do servigo de radiodifusiio, cuja outorga
e rmnvada por esta Porania, reger-se-a pelo Lndngn Brasileiro de

Oes, leis subseqi © scus

cletos legais a;ms deliberagio do Congresso Nacional, nos
termos do artigo 223 da Constituigdo,

JOSE ARTUR FILARDI LEITE
PORTARIA N* 722, DE 3 DE AGOSTO DE 2010

0O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICACOES, no
uso de suas atribuigdes, em conformidade com o amigo 32 do Re-
Euhmml o dos Servigos de Radiodifusdo, aprovado pelo Decreto n®

2.795, de 31 de outubro de 1963, com a redagdo que the foi dada

pEkaa.‘rdun'HZ de Hdcrmu de 1995, ¢ tendo em vista

ue consta do Processo n.® 53710.00047472002, Concorréncia n°
2001 -SSRMC. resolve:

Outorgar permissdo a0 Sistema Inicgrado de Radiocomu-
nicagdo Lida - SIR para e?elnmr pelo prazo de dez anos. sem direito
de exclusividade, serv odifuso sonora em freqiéncia mo-
dulada. no municipio de Claraval. Esisdo de Minas Gerais. A lr. -
missdo ora outorgada somente produzira efeitos legais apm cli-
beraglo do Congresso Nacional, nos termos do artigo 223, § 3
Constituigdo.

JOSE ARTUR FILARIH LEITT

AGENCIA NACIONAL DE TELECOMUNICACOES
CONSELHO DIRETOR

ATO N* 1994, DE 6 DE MAIO DE 2010

Processo n* $3500.003256°2010 - Aplica a ASSOCIACAO
DOS TAXISTAS DE BRASILIA. CNPJ n* 03.114.090/0001-30, FIS-
TEL n* 500.111.414-41, a umcﬂo de caducidade .h nutorizaglio para
exploragio do Servigo de Radiotaxi Privado, da no Ato
n* 17.409, de 6 de julho de 2001, publicado no D(JU em 09 dcé_llho
de 2001. pelo descumprimento do disposto no art. 6°, §2°. ¢ art. 8%,
Len n® 3.070/1966, ¢ no art. 11. do Anexo a Resolugio n® 25572001,
A sangiio aplicada ndo implica isengdo de evenwais débitos decor-
rentes da autorizagho anterionmente expedida

RONALDO MOTA SARDENBERG
Presadente do Cunselho

ATO N* 3.764. DE 2 DE JUNHO DE 2010

Processo n* 53500.000615/2010 - Aplica a S8 PLIS IN-
FORMATICA LTDA ME, (hPJ ﬂ‘ 076.8394 lliﬂl 39, FISTEL n®
S0013604988, a sanglo de cad da &0 para exploraca
do Servigo de C. fio Multimids st da no Ato
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