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INTRODUCAO

E frequente o recebimento de questionamentos relacionadas &s farmdcias
de manipulacdo, em especial sobre a realizacdo de propaganda e sobre
a elaboracdo de produtos com composicdo em desconformidade com a

legislacdo sanitdria de alimentos.

O presente documento € um instrumento informativo, ndo-regulatério, de
cardater ndo-vinculante, destinado unicamente a esclarecer dUvidas sobre
a interface da drea de alimentos e dos produtos elaborados por farmdcias

de manipulacdo (preparacoes magistrais e oficinais).

Assim, o objetivo deste documento € fornecer esclarecimentos sobre a
aplicabilidade da legislacdo sanitdria de alimentos frente as normas que

tratam de preparacdes magistrais e oficinais, a saber:

- Lein.®5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle
Sanitdrio do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e dd outras Providéncias; e,

Il- Resolucdo RDC n.° 67, de 8 de outubro de 2007, que dispde sobre
Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais
para Uso Humano em farmdcias.

Il - Resolucdo RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre
Boas Pratficas Farmacéuticas para o controle sanitdrio do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de produtos
e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmdcias e drogarias.

IV - Resolucdo n°® 67, de 13 de novembro de 2011, que aprova o
Formuldrio Nacional da Farmacopeia Brasileira, segunda edicdo, e

dd outras providéncias.

Espera-se que as orientacdes fornecidas neste documento possam auxiliar
as farmdcias de manipulacdo e os orgdos do Sistema Nacional de
Vigiléncia Sanitdria (SNVS) na correta implementag¢do e fiscalizagdo das

normas vigentes.
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Para esclarecimento de duvidas adicionais, entre em contato com a

Central de Atendimento da Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/central-de-

atendimento).



http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento
http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa)
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacia (BPMF)
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)
Chemical Abstracts Service (CAS)

Conselho Federal de Enfermagem (COFEN)
Conselho Federal de Farmdacia (CFF)

Conselho Federal de Medicina (CFN)

Conselho Federal de Nutricionistas (CFN)
Conselho Federal de Odontologia (CFO)
Denominacdo Comum Brasileira (DCB)
Denominacdo Comum Internacional (DCI)
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)

Sistema Nacional de VigilGncia Sanitdria (SNVS)
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1. Como se classificam os produtos destinados a fornecer nutrientes e
substancias bioativas manipulados em farmacias de manipulagao?

Produtos manipulados em farmdcias sdo classificados como preparacoes
magistrais ou preparacdoes oficinais, estando submetido as regras dispostas
na Lein.° 5.991/1973 e na RDC n.° 67/2007.

Dessa forma, mesmo que sua finalidade seja a de fornecer nutrientes e
substéncias bioativas ao organismo, ndo cabe sua classificacdo regulatéria
como alimento e ndo é aplicavel a legislacdo sanitdria da dreaq, incluindo

o Decreto -Lei n.° 986, de 21 de outubro de 1969, e seus regulamentos.

2. Como farmdcias que manipulam preparagoes magistrais e oficinais
devem estar regularizadas?

As farmdcias de manipulacdo devem estar regularizadas nos érgdos de
vigiléncia sanitarias locais, por meio da licenca sanitdria especifica para
esse fipo de atividade, e também por meio da Autforizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE), expedida pela Anvisa. Caso a farmdcia
manipule substdncias sujeitas a controle especial, deve possuir ainda

Autorizacdo Especial.

3. E necessdria licenca sanitéria na drea de alimentos para farmdcias
que manipulam preparagoes magistrais e oficinais com objetivo de
fornecer nutrientes e substancias bioativas?

As farmdcias que apenas elaborem preparacdes magistrais e oficinais,
mesmo que essas tenham como objetivo fornecer nutrientes e substancias

bioativas, ndo precisam de licenca para a drea de alimentos.

Base legal - RDC n.° 67/2007:

5.1. As BPMF estabelecem para as farmdcias os requisitos minimos para a aquisicGo e
controle de qualidade da matéria-prima, armazenamento, manipulacdo,

fracionamento, conservacdo, fransporte e dispensa¢cdo de preparagcdes magistrais e

oficinais, obrigatdrios & habilitacdo de farmdcias publicas ou privadas ao exercicio
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dessas atividades, devendo preencher os requisitos abaixo descritos e ser previamente

aprovadas em inspecoes sanitdrias locais:

a) estar regularizada nos dérgdos de Vigildncia Sanitdria competente, conforme

legislacéo vigente;

b) atender as disposicées deste Regulamento Técnico e dos anexos que forem

aplicaveis;
c) possuir o Manual de Boas Praticas de Manipulacdo;

d) possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA,

conforme legislacdo vigente;

e) possuir Autorizacdo Especial, quando manipular substancias sujeitas a controle

especial.

4. O que sdo preparagcoes magistrais?

Preparacoes magistrais sdo aquelas preparadas na farmdcia, a partir de
uma prescricdo de profissional habilitado, destinada a um paciente
individualizado, e que estabeleca em detalhes sua composicdo, forma

farmacéutica, posologia e modo de usar.

Base legal - RDC n.° 67/2007:
4. Definicoées

- Preparacdo magistral: € aquela preparada na farmdcia, a partir de uma prescricéo de
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em

detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.
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5. E necessdria prescricdo de um profissional de sadde para manipulacdo
de uma preparag¢do magistral?

Sim. A preparacdo magistral somente pode ser preparada na farmdcia
mediante a prescricdo de profissional habilitado, respeitando os cédigos de

seus respectivos conselhos profissionais.

As preparacoes magistrais sujeitas a prescricdo médica apenas podem ser

aviadas apds uma prescricdo do médico.

Para as preparacdes magistrais que ndo requeiram prescricdo médica, o
farmacéutico (presente na farmdcia de manipulagcdo) poderd realizar a
referida prescricdo, conforme Resolucdo do Conselho Federal de Farmdcia
n° 586, de 29 de agosto de 2013, que regula a prescricdo farmacéutica e

dd& outras providéncias.

Prescricoes realizadas por outros profissionais de saude, como nutricionistas,
enfermeiros e odontélogos, devem respeitar os codigos de seus respectivos

conselhos.

Em caso de duvidas sobre as competéncias de cada profissional de salude,

sugerimos consultar os respectivos érgdos:
- Conselho Federal de Farmdcia: https://www.cff.org.lbr/

- Conselho Federal de Nutricionistas: https://www.cfn.org.br/

- Conselho Federal de Enfermagem: http://www.cofen.gov.br/

- Conselho Federal de Odontologia: https://website.cfo.org.br/

- Conselho Federal de Medicina: https://portal.cfm.org.br/



https://www.cfn.org.br/
http://www.cofen.gov.br/
https://website.cfo.org.br/
https://portal.cfm.org.br/
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Base legal - RDC n.° 67/2007:

4. Definicoes

- Preparac@o magistral: € aquela preparada na farmdcia, a partir de uma prescricdo de
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em

detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.
5.17. Prescric@o de preparacoes magistrais.

5.17.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando os cddigos de seus
respectivos conselhos profissionais, sGo os responsdveis pela prescricdo das preparacoes

magistrais de que frata este Regulamento Técnico e seus Anexos.
Base legal - Resolugao n° 586/CFF, de 29/08/2013:

Art. 5°- O farmacéutico poderd realizar a prescricGo de medicamentos e outros produtos
com finalidade terapéutica, cuja dispensacdo ndo exija prescricGo médica, incluindo
medicamentos industrializados e preparacdes magistrais - alopdticos ou dinamizados -,
plantas medicinais, drogas vegetais e oufras categorias ou relacées de medicamentos
que venham a ser aprovadas pelo dérgdo sanitdrio federal para prescricdo do

farmacéutico.

6. O que sao preparacgoes oficinais?

As preparacoes oficinais sdo aquelas preparadas na farmdcia conforme
formula inscrita na Farmacopeia Brasileira ou nos compéndios reconhecidos

oficialmente.

Assim, essas preparacdoes ndo precisam de prescricdo de profissional

habilitado para serem preparadas.

Exemplos podem ser consultados no Formuldrio Nacional Da Farmacopeia
Brasileira 2¢ edicdo - Revisdo 02 - 2012, disponivel no link:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259372/FNFB+2 Revisao 2 C
OFAR setembro 2012 atual.pdf/20eb2969-5709-46e2-8c3b-6d79dccf0741
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Base legal - RDC n.° 67/2007:

4. Definicoes

- Preparacéo oficinal: é aquela preparada na farmdcia, cuja formula esteja inscrita no

Formuldrio Nacional ou em Formuldrios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.

7. Qual a composicao avutorizada para as preparagoes oficinais e
magistrais?

As preparacoes oficinais e magistrais podem ser manipuladas a partir das

substancias constantes na Farmacopeia Brasileira ou em outros compéndios

internacionais reconhecidos pela Anvisa, conforme legislacdo vigente.

As referéncias internacionais reconhecidas pela Anvisa sdo aquelas
constantes na Resolucdo RDC n.° 37, de 6 de julho de 2009, que trata da

admissibilidade das Farmacopeias estrangeiras.

O item 6 — Referéncias da RDC n.° 67/2007 também destaca os compéndios
técnicos adicionais que podem ser observados, quando da preparacdo

dos produtos magistrais.

As quantidades das substéncias presentes nas formulas sdo aguelas
prescritas pelo profissional de saude habilitado, no caso de preparacdes
magistrais, ou da Farmacopeia Brasileira ou compéndio de referéncia, no

caso de preparacoes oficinais.

Base legal - RDC n.° 67/2007:
4. Definicoes

- Preparacdo magistral: € aquela preparada na farmdcia, a partir de uma prescricéo de
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em

detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

11




& RESPOSTAS

- Preparacéo oficinal: é aquela preparada na farmdcia, cuja féormula esteja inscrita no

Formuldrio Nacional ou em Formuldrios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.
7.1.3. As especificacdes das matérias-primas devem constar de no minimo:
a) Nome da matéria-prima, DCB, DCI ou CAS, quando couber;

b) No caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta

utilizada;
c) Nome e codigo interno de referéncia, quando houver;

d) No caso dos insumos farmacéuticos ativos e adjuvantes - referéncia de monografia

da Farmacopeia Brasileira;

ou de outros compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA, conforme
legislag&o vigente. Na auséncia de monografia oficial pode ser ufilizada como

referéncia a especificacdo estabelecida pelo fabricante.
e) Requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de aceitacdo;

f) Orientacdes sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de andlise e

referéncia utilizada nos procedimentos de controle.
g) Condicdées de armazenamento e precaucoes.

h) Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos novos ensaios de cada

matéria-prima para confirmagdo das especificacdes farmacopeicas.

8. As preparagoes magistrais ou oficinais destinadas a fornecer nutrientes
ou substancias bioativas, inclusive com finalidade de suplementagao,
precisam atender aos requisitos de composicao estabelecidos nas
normas de alimentos?

Ndo. Para preparacdes magistrais e oficinais ndo se aplicam o disposto nos
regulamentos técnicos da drea de alimentos, incluindo os constituintes e

limites minimos e mdximos de nutrientes e substdncias bioativas.

Os requisitos de composicdo a serem observados para esses produtos sdo

os detalhados na pergunta anterior de nimero 7.

12
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Assim, preparacdes que tenham a finalidade de suplementar nutrientes e
subst@ncias bioativas ndo estdo submetidas as regras da Resolucdo RDC n.°
243, de 26 de julho de 2018, que dispde sobre os requisitos sanitdrios dos

suplementos alimentares e suas complementacoes.

9. As substancias utilizadas com finalidade tecnolégica em preparagoes
magistrais e oficinais com o objetivo de fornecer nutrientes e substancias
bioativas devem obedecer as regras de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia da drea de alimentos?

Nd&o. As substancias utilizadas com finalidade tecnoldgica nas preparacoes
magistrais (como fornecimento de cor ou sabor, modificagdo de texturas,
ajuste de pH etc.), devem estar listadas na Farmacopeia Brasileira ou em
outfros compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA, conforme

legislacdo vigente.

Assim, independente da finalidade do produto ou seu publico alvo, ndo é
necessario o atendimento ao disposto nos regulamentos de aditivos

alimentares e coadjuvantes de tecnologia da drea de alimentos.

Base legal - RDC n.° 67/2007:
4. Definicoées

- Preparacdo magistral: € aquela preparada na farmdcia, a partir de uma prescricéo de
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em

detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

- Preparacéo oficinal: é aquela preparada na farmdcia, cuja féormula esteja inscrita no

Formuldrio Nacional ou em Formuldrios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.
7.1.3. As especificacdes das matérias-primas devem constar de no minimo:
a) Nome da matéria-prima, DCB, DCI ou CAS, quando couber;

b) No caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta

utilizada;

c) Nome e cdédigo interno de referéncia, quando houver;
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d) No caso dos insumos farmacéuticos ativos e adjuvantes - referéncia de monografia

da Farmacopeia Brasileira;

ou de oufros compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA, conforme
legislac@o vigente. Na auséncia de monografia oficial pode ser utilizada como

referéncia a especificacdo estabelecida pelo fabricante.
e) Requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de aceitacdo;

f] Orientacbes sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de andlise e

referéncia utilizada nos procedimentos de controle.
g) Condicées de armazenamento e precaugdes.

h) Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos novos ensaios de cada

matéria-prima para confirmacdo das especificacdes farmacopeicas.

10.As preparacoes magistrais e oficinais com o objetivo de fornecer
nutrientes e substancias bioativas devem obedecer as regras de
contaminantes da drea de alimentos?

Ndo. Nas preparacoes magistrais e oficinais, os contaminantes
microbioldégicos e quimicos devem ser controlados na matéria-prima,
conforme par@metros especificos previstos nas especificacdes adotadas
(Farmacopeia e compéndios oficialmente reconhecidos) e nos pontos de

controle determinados no processo de manipulacdo pela RDC n.° 67/2007.

Assim ndo se aplicam as regras dispostas na legislacdo sanitdria de

alimentos.

11.Quais sao os requisitos de composicao dos materiais de embalagem
vtilizados em preparagoes magistrais e oficinais?

Os materiais de embalagem das preparacdes devem obedecer ao
disposto no item 12.4 da RDC n.° 67/2007, o qual trata especificamente de

requisitos gerais para garantir a estabilidade do produto.
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Diferentemente das normas de alimentos, essa resolucdo ndo trata de
requisitos especificos para garantir a ndo migracdo de substancias de

interesse a saude ao produto final.

Assim, mesmo no caso de preparacoes magistrais e oficinais com objetivo
de fornecer nutrientes e substancias bioativas, ndo se aplicam os requisitos
dispostos na legislacdo sanitdria de alimentos de materiais de embalagem,
incluindo Leis, Decretos e resolucdes especificos da Anvisa e 6rgdos
relacionados. Entretanto, as empresas podem optar em segui-los com

cardter orientativo.

Base legal - RDC n.° 67/2007:

12.4 Os recipientes utilizados no envase dos produfos manipulados devem garantir a

estabilidade fisico-quimica e microbiolégica da preparacdo.

12.Que tipos de preparagoes elaboradas em farmdcias de manipulagado
podem ser expostas a venda, prontas para o uso?

Tendo em vista que as preparacdes magistrais somente podem ser
preparadas mediante prescricdo individualizada do profissional de saude
habilitado, tais preparacdes ndo podem estar expostos A venda, prontas

pdara o uso.

A farmdcia pode manipular e manter estoque minimo de preparacoes
oficinais constantes do Formuldrio Nacional, devidamente identificadas e
de bases galénicas, de acordo com as necessidades técnicas e gerenciais
do estabelecimento, mas, conforme informado, estas ndo podem ficar

expostas d venda.

15




& RESPOSTAS

13. E permitida a realizacdo de propaganda de preparagoes magistrais e
oficinais?

Ndo é permitida a exposicdo ao publico de preparacdes magistrais e

oficinais, visando a propaganda, publicidade ou promocdo de produtos

manipulados.

As informacdes sobre as preparacdoes magistrais podem ser fornecidas,
exclusivamente qaos profissionais habilitados a prescrever e somente
material informativo que contenha os nomes das substancias ativas

utilizadas na manipulacdo das férmulas magistrais.

Base legal - RDC n.° 67/07:

5.14. NGo é permitida a exposicdo ao publico de produtos manipulados, com o objetivo

de propaganda, publicidade ou promocado.
Base legal - RDC n.° 96/08:

Art. 36 - Para a divulgacdo de informacdes sobre medicamentos manipulados é
facultado as farmdcias o direito de fornecer, exclusivamente aos profissionais habilitados
a prescrever medicamentos, material informativo que confenha somente os nomes das
substancias ativas utilizadas na manipulacdo de férmulas magistrais, segundo a sua
Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional
ou a nomenclatura boténica, bem como as respectivas indicacdes terapéuticas,
fielmente extraidas de literatura especializada e publicacbes cientificas, devidamente
referenciadas. Pardgrafo Unico. O material informativo a que se refere o caput desse
artigo ndo pode veicular nome comercial, preco, designacdes, simbolos, figuras,
imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitdrio em relacdo

a substancia ativa.
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GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA ?
L

PERGUNTAS
& RESPOSTAS

14.Quais sao as regras de rotulagem para preparagoes magistrais e

oficinais com objetivo de fornecer nutrientes e substancias bioativas?

A rotulagem das preparacdes magistrais e oficinais deve obedecer ao

disposto no item 12 da RDC n. 67/07, transcritos na tabela a seguir. Assim,

ndo se aplicam os requisitos dispostos na legislacdo sanitdria de alimentos,

incluindo Leis, Decretos e resolucoes especificas da Anvisa e de 6rgdos

relacionados, ainda que esses produtos tenham por finalidade fornecer

nutrientes ou substéncias bioativas.

Quadro 1. Informagdes de rotulagem de preparacdes magistrais e oficinais.

Preparagcoes magistrais

Preparagoes oficinais

Nome do prescritor

Nome do paciente

NUmero de registro da formulacéo no
Livro de Receitudrio

Data da manipulacdo

Prazo de validade

Componentes da formulacdo com
respectivas quantidades (as
substé@ncias devem ser denominadas
de acordo com a DCB ou, na sua
auséncia, a DCl ou o CAS vigentes,
quando houver)

NUmero de unidades

Peso ou volume contidos

Posologia

ldentificacdo da farmdcia

C.N.P.J

Endereco completo

Nome do farmacéutico responsdvel
técnico com o respectivo niUmero no
Conselho Regional de Farmdcia
Quando aplicdvel, adverténcias
complementares (ex: "Agite antes de
usar", "Conservar em geladeira”, "Uso
interno", "Uso Externo”, "Nao deixe ao
alcance de criancas”, "Veneno';
“Diluir antes de usar”)

Se preparado com subst@ncias
sujeitas a controle especial,
informacoes previstas em legislacdo
sanitdria especifica

Denominacdo farmacopeica do
produto;

Componentes da formulagcdo com
respectivas quantidades (as
subst@ncias devem ser denominadas
de acordo com a DCB ou, na sua
auséncia, a DCl ou o CAS vigentes,
quando houver)

Indicacdes do Formuldrio Oficial de
referéncia

Data de manipulacdo e prazo de
validade

NUmero de unidades ou peso ou
volume contidos

Posologia

Identificacdo da farmdcia

C.N.P.J.

Endereco completo do
estabelecimento

Nome do farmacéutico responsdvel
técnico com o respectivo nUmero de
inscric@do no Conselho Regional de
Farmdcia

Quando aplicavel, adverténcias
complementares (ex: "Agite antes de
usar’, "Conservar em geladeira”, "Uso
interno”, "Uso Externo”, "Ndo deixe ao
alcance de criancas”, "Veneno";
“Diluir antes de usar”)




& RESPOSTAS

15.Que regras as farmdacias de manipulagdo devem seguir caso queiram
também comercializar produtos da drea de alimentos prontos para o
uso?

Caso uma empresa regularizada como farmdcia de manipulacdo tenha
como objetivo expor a venda produtos da drea de alimentos prontos para
0 Uso, incluindo suplementos alimentares, esses ndo serdo considerados

preparacoes magistrais e oficinais.

Nesse caso, a empresa também deve estar devidamente regularizada para
essa outra atividade junto ao d6rgdo de vigildncia local (estadual ou
municipal), por meio do licenciamento sanitdrio da drea de alimentos. Aléem
disso, o alimento deve ser regularizado conforme sua categoria (registrado
ou com comunicado de inicio de fabricacdo - Resolucdo n.° 23, de 15 de
marco de 2000 e RDC n.° 27, de 6 de agosto de 2010) e devem ser atendidas
infegralmente as regras especificas da drea de alimentos, no que diz
respeito a composicdo, ingredientes, rotulagem, contaminantes, aditivos,
coadjuvantes, embalagem etc., conforme o disposto nos regulamentos em
que o produto se enquadra. Além disso, também deverdo ser seguidas as

regras de Boas Prdaticas de Fabricagcdo da drea de alimentos.

Essa situacdo requer atencdo, de forma que ndo seja causada confusdo
ao consumidor quanto 4 natureza dos produtos comercializados pela
empresa. Assim, as preparacdes magistrais e oficinais elaborados pela
farmdcia terdo que continuar a seguir todas as regras da dreq, incluindo a
Resolucdo n. 67/07 e os alimentos prontos para o uso deverdo seguir todas

as exigéncias da legislacdo sanitdria de alimentos.

Para consultar a legislacdo de alimentos, acessar a Biblioteca Temdatica de

normas da drea, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/agenda-

requlatoria/bibliotecas.
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