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RESOLUCAO N° 465

DE 24 DE JULHO DE 2007

Dispde sobre as atribuig¢des do
farmacéutico no ambito da Far-
macia Antroposdfica e da outras
providéncias.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribui¢des legais e regi-
mentais;

Considerando que, no ambito de sua area especifica de atuacdo e como Conselho
de Profissdo Regulamentada, exerce atividade tipica do Estado, nos termos dos artigos
5.°, inciso XIII; 21, inciso XXIV e 22, inciso XVI, todos da Constituicdo Federal do
Brasil;

Considerando o disposto no artigo 5.°, inciso XIII, da Constitui¢do Federal do Bra-
sil, que outorga liberdade de exercicio, trabalho ou profissdo, atendidas as qualificagdes
que a lei estabelecer;

Considerando a atribuicdo deste CFF para expedir as resolu¢des necessarias para
a fiel interpretagdo da Lei Federal n°. 3.820/60, da ampliacdo ¢ do limite de competén-
cia do exercicio da profissdo, nos termos da Lei e sua Regulamentagio pelo Decreto n°
85.878/81;

Considerando, ainda, a outorga legal ao CFF de zelar pela satide publica, promo-
vendo agdes que implementem a assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atengao
a saude, conforme alinea “p”, do artigo 6.°, da Lei Federal n.® 3.820/60, com as altera-
¢oOes da Lei Federal n.° 9.120/95;

Considerando o principio da descentralizagdo politico-administrativa previsto na
Constituicdo Federal e na Lei n.° 8.080/90;

Considerando o disposto no artigo 43, incisos I, II e III, da Lei n°. 9.394, de
23/12/96, que estabelece as Diretrizes ¢ Bases da Educagdo Nacional;

Considerando os termos da Resolugdo n°. 2/02, da Camara de Educacdo Superior,
do Conselho Nacional de Educagdo, do Ministério da Educac¢do, que instituiu as Diretri-
zes Curriculares Nacionais do Curso de Graduag¢do em Farmacia;

Considerando que a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) vem estimulando o uso
da Medicina Tradicional/Medicina Alternativa/Medicina Complementar nos sistemas
de saude, de forma integrada as técnicas da medicina ocidental moderna em seu docu-
mento “Estratégia da OMS sobre Medicina Tradicional 2002-2005”;

Considerando as proposi¢des contidas no Relatorio Final da I Conferéncia Nacio-
nal de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, promovida pelo Ministério da Saude,
realizada em setembro de 2003;

Considerando a RDC 26/2007, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa), que trata do registro de medicamentos dinamizados industrializados;

Considerando a Instrugdo Normativa N° 7, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (Anvisa), que trata dos compéndios sobre medicamentos dinamizados, por ela
reconhecidos;
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Considerando a defini¢do de medicamento estabelecida no Art. 4°, inciso 11, da Lei
5.991/73;

Considerando a Portaria MS n° 1600/2006, que aprova a constituicdo do Observa-
torio das Experiéncias de Medicina Antroposéfica no Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando que a Antroposofia ¢ uma filosofia (introduzida no inicio do século
por Rudolf Steiner), caracterizada por um método de conhecimento da natureza, do ser
humano e do universo, que amplia o conhecimento obtido pelo método cientifico con-
vencional, passivel de aplicacdo em praticamente todas as areas da vida humana.

Considerando que a Farmacia Antroposofica € a ciéncia farmacéutica que se deriva
da ciéncia farmacéutica convencional e da antroposofia;

Considerando que a farmacia antroposofica, com base no conceito antroposdfico
de que as enfermidades humanas encontram na natureza processos similares, opostos
ou harmonizadores, tem a fun¢do de transformar em medicamentos as substancias que
trazem tais processos da natureza e coloca-los a disposi¢ao da medicina antroposofica,
através da pesquisa, desenvolvimento e produgdo de tais medicamentos, incluidas as
questdes de controle de qualidade, garantia de qualidade e regulatdrias.

Considerando que a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa n° 26, de 30 de
margo de 2007, define os medicamentos antroposoficos como medicamentos de compo-
nente Unico e medicamentos compostos.

RESOLVE:

Artigo 1° - Dispor sobre as atribui¢des do farmacéutico no ambito da Farmacia
Antroposofica, nos termos do Anexo | desta Resolugéo.

Artigo 2° - Para fins desta Resolugdo, entende-se por farmacéutico antroposofico
como o profissional graduado em ciéncias farmacéuticas e registrado no Conselho Re-
gional de Farmadcia de sua jurisdi¢do, com formagao tedrico-pratica em farmacia antro-
posdfica, promovida ou reconhecida pela Associa¢do Brasileira de Farmacia Antropo-
sofica (Farmantropo), que o habilita nas areas de pesquisa, desenvolvimento, produgcao,
controle de qualidade, garantia de qualidade e questdes regulatorias dos produtos farma-
céuticos antroposoficos, assim como do aconselhamento, da dispensag@o ¢ comerciali-
zagdo de medicamentos em farmacias.

Artigo 3° - Os Conselhos Regionais de Farmacia poderao criar Camaras Técnicas,
no ambito de sua jurisdigdo, para tratar de assuntos pertinentes a Farmacia Antroposofi-
ca.

Artigo 4° - As Camaras Técnicas, de que trata o artigo anterior, deverdo contar com
a participacdo de farmacéutico com formagao nesta area de conhecimento.

Artigo 5° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se
as disposi¢des em contrario.

Jaldo de Souza Santos
Presidente do CFF
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ANEXO1

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Artigo 1° - Sdo atribuigdes privativas do farmacéutico antroposdfico:

I - 0 assessoramento e a responsabilidade técnica na industria farmacéutica, nas farma-
cias comunitdria e magistral, no servigo publico e privado, onde sdo desenvolvidas ativida-
des de assisténcia e atengdo farmacéuticas, relacionadas com a Farmacia Antroposdfica;

II -

a manipulagdo e a dispensagdo de medicamentos antroposoéficos, além da pres-

tagdo de servigos de cuidados farmacéuticos no ambito da farmacia antroposofica;

III - a Elaborag@o de laudos técnicos e a realizagdo de pericias técnico-legais rela-
cionados a estabelecimentos, servicos e produtos antroposéficos.

Artigo 2° - S3o atribui¢des do farmacéutico antroposofico, as seguintes atividades
afins, respeitadas as modalidades profissionais, ainda que ndo privativas ou exclusivas:

a)

b)

d)

2)

h)

orientar e participar dos processos de selecdo e cultivo de plantas medicinais,
segundo os principios da antroposofia;

assessorar a Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT), estabelecendo crité-
rios para inclusdo e exclusdo de medicamentos antroposoficos, de obtengdo de
insumos, o6rgaos e tecidos animais, animais, matérias primas, plantas medicinais
e fitoterapicos, utilizados na terapéutica antroposoéfica;

participar da elaboragdo e da divulga¢do, em todos os niveis, da Relagdo de
Medicamentos Antroposoficos, insumos, 6rgdos e tecidos animais, animais,
matérias primas, plantas medicinais e fitoterapicos, utilizados na terapéutica
antroposofica;

participar do desenvolvimento de sistemas de informagdo, farmacovigilancia,
estudos de utilizag¢do e elaboragdo de bancos de dados de medicamentos antro-
posdficos, insumos, 6rgdos e tecidos animais, animais, matérias primas, plantas
medicinais e fitoterapicos, utilizados na terapéutica antroposdfica;

participar da elabora¢do atualizagdo de normas e marcos regulatdrios pertinentes
ao desenvolvimento, manipula¢éo, producao, distribuicio e uso de medicamen-
tos antroposoficos, obteng@o de insumos, 6rgaos e tecidos de animais, animais,
matérias primas, plantas medicinais e fitoterapicos, utilizados na terapéutica
antroposdfica;

participar, em todos os niveis, do processo de organizagdo e estruturacdo dos
servicos de assisténcia farmacéutica, referentes a Farmacia Antroposdfica, desde
a elaboracdo de normas até o desenvolvimento de estudos de impacto junto ao
usuario;

participar da elaboragdo de formulérios terapéuticos e de materiais técnico-
cientificos sobre medicamentos antroposdficos, insumos, 6rgdos e tecidos de
animais, animais, matérias primas, plantas medicinais ¢ fitoterapicos, utilizados na
terap€utica antroposdfica, nos trés niveis de gestdo, subsidiando os responsaveis
pela prescrigéo;

acompanhar o processamento dos insumos farmacéuticos e insumos farmacéuticos
antroposoficos, utilizados na preparacdo dos medicamentos antroposoficos.
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k)

)

participar do processo de qualificagdo dos fornecedores dos insumos farmacéuticos
e insumos farmacéuticos antroposdficos, utilizados na farmacia antroposofica;
participar do processo de aquisi¢do de insumos farmacéuticos, insumos farma-
céuticos antroposdficos e produtos acabados, sendo o responsavel pela elaboragdo
de especificagdo técnica dos editais e pela emissdo de pareceres técnicos;
produzir medicamentos antroposéficos, em obediéncia aos padrdes especificados
em mementos ou formularios terapéuticos, adotados oficialmente pela Unido,
Estados e/ou Municipios brasileiros;

supervisionar e elaborar normas e procedimentos relativos a recepgio, estoca-
gem, guarda, conservagdo e controle dos estoques de insumos farmacéuticos,
insumos farmacéuticos antroposoficos e dos medicamentos antroposdficos, em
obediéncia aos preceitos das Boas Praticas de Armazenamento;

m) prestar servigos de atengdo farmacéutica, interagindo com o paciente, objetivando

alcancar os resultados terapéuticos esperados, contribuindo para a melhoria da
sua qualidade de vida.

CAPITULO 11
NA FARMACIA MAGISTRAL

Artigo 3° - Cabe ao farmacéutico responsabilizar-se pela gestdo e administracdo
dos recursos materiais ¢ humanos, de forma a assegurar a qualidade dos servigos presta-
dos, relacionados a0 medicamento antroposofico.

Paragrafo tnico - O farmacéutico devera elaborar manuais de normas e proce-
dimentos, buscando operacionalizar o funcionamento do estabelecimento, observando
padrdes técnicos e sanitarios, de acordo com a legisla¢do vigente.

Artigo 4° - Sdo atribuigdes do farmacéutico antroposoéfico, no dmbito da farmacia
magistral:

a)

b)

¢)

d)

g)

elaborar os procedimentos de aquisi¢do e recebimento de insumos farmacéuticos e
insumos farmacéuticos antroposoficos, utilizados na preparacdo de medicamentos
antroposodficos;

estabelecer as especificacdes técnicas dos insumos farmacéuticos antroposoéficos,
necessarios as atividades da farmacia antroposofica;

participar do processo de qualificagdo dos fornecedores dos insumos farma-
céuticos e de outros materiais, empregados na elaboracdo de medicamentos
antroposoficos;

selecionar produtos utilizados na terapéutica, oriundos dos reinos animal, vegetal
e mineral, ou de processos especialmente elaborados, priorizando aqueles que
melhor atendam o quadro nosologico da regido;

garantir a disponibilidade de medicamentos antroposoéficos, de acordo com a
legislacdo vigente;

manter local apropriado para conservag@o de insumos farmacéuticos, insumos
farmacéuticos antroposoficos e medicamentos antroposoéficos, em atendimento
aos preceitos das Boas Praticas de Armazenamento;

garantir que a rotulagem do medicamento antroposoéfico esteja em conformidade
com a legislagdo vigente;
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h)

orientar o usudrio sobre a correta utilizacdo dos medicamentos, plantas medicinais
e fitoterapicos, empregados na terap€utica antroposofica.

Artigo 5° - O farmacéutico podera manter fichas farmacoterapéuticas dos pacien-
tes, possibilitando a monitorizagdo de respostas terapéuticas.

CAPITULO 111
NA FARMACIA COMUNITARIA

Artigo 6° - Compete ao farmacéutico, na farmacia comunitaria, implantar e desen-
volver as seguintes acdes de assisténcia farmacéutica:

a)

b)

c)

d)

e)

dispensar medicamentos antroposoficos, plantas medicinais e fitoterapicos,
utilizados na terapéutica antroposofica, de acordo com os preceitos das Boas
Praticas de Dispensagdo;

participar, em todos os niveis, do processo de organizagdo, estruturagio, rees-
truturacdo e funcionamento da farmécia comunitaria;

promover educagdo em saude para a comunidade, relacionada ao uso de
medicamentos, plantas medicinais e fitoterapicos, utilizados na terapéutica
antroposofica;

implantar agdes de ateng¢@o farmacéutica, visando estabelecer o seguimento
farmacoterapéutico dos usudarios de medicamentos, plantas medicinais e fitote-
rapicos, utilizados na terapéutica antroposofica;

armazenar medicamentos, plantas medicinais e fitoterapicos, utilizados na te-
rapéutica antroposofica, em condig¢des adequadas de conservacdo, de modo a
assegurar a qualidade e a eficacia dos mesmos;

orientar estagios dos académicos de farmdcia, propiciando a interacdo entre a
academia e os servicos de saude.

CAPITULO IV
NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Artigo 7° - Sdo atribui¢des do farmacéutico antroposdfico, no dmbito da industria
farmacéutica:

a)

b)

©)

d)

participar da elaboragdo de processos farmacéuticos e processos farmacéuticos
antroposdficos;

participar na selegdo e elaboragio das especificagdes técnicas para o processo de
aquisi¢do dos insumos farmacéuticos e insumos farmacéuticos antroposdficos,
utilizados na elaboragdo de medicamentos antroposoficos;

participar do processo de qualificagdo dos fornecedores de insumos farmacéuticos
e insumos farmacéuticos antroposdficos, utilizados na elabora¢do de medica-
mentos antroposoficos;

assegurar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricag@o e controle de qualidade de
medicamentos, insumos farmacéuticos e insumos farmacéuticos antroposéficos;
participar nas pesquisas de insumos farmacéuticos, insumos farmacéuticos
antroposdficos e medicamentos antroposoéficos, visando o desenvolvimento de
novos medicamentos ou de novas indicagdes/posologias para os ja existentes;
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f) elaborar as informagdes constantes em bulas, rotulagem e material de publicidade
de medicamentos antroposoéficos;

g) proceder auto-inspegdes, conforme regulamento técnico das Boas Praticas de
Fabricacdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e insumos farmacéuticos
antroposdficos;

h) realizar estudos de estabilidade dos medicamentos antroposoficos, a serem dis-
ponibilizados no mercado;

i) desenvolver e validar metodologias para certificagdo da qualidade dos insumos
farmacéuticos antroposoficos e medicamentos antroposoéficos.

CAPITULO V
NA EDUCACAO E QUALIFICACAO PROFISSIONAL

Artigo 8° - No processo educacional e de qualificagdo profissional, compete ao

farmacéutico antroposofico:

a) participar da elaboragdo de politicas de formagao, capacita¢do e qualificagdo
de recursos humanos em todos os niveis, nas areas relacionadas, visando o de-
senvolvimento da assisténcia farmacéutica, pesquisa e tecnologias inerentes a
promocao do uso racional de medicamentos antroposdficos, plantas medicinais
e fitoterapicos, utilizados na terapéutica antroposdfica;

b) contribuir com a amplia¢do da produgéo cientifica em medicamentos e insumos
farmacéuticos, medicamentos e insumos farmacéuticos antroposoéficos, plantas
medicinais e fitoterapicos, utilizados na terapéutica antroposdfica;

c¢) utilizar conhecimentos técnico-cientificos, visando a melhoria de sua qualificago
profissional e o fornecimento de informag¢des aos usuarios de medicamentos
antroposoficos, plantas medicinais e fitoterapicos, utilizados na terapéutica
antroposdfica.

CAPITULO VI
NA PESQUISA E DESENVOLVIMENTO

Artigo 9° - Compete ao farmacéutico, no ambito da Farmacia Antroposofica, par-
ticipar da elaboracdo e/ou aplicagdo de protocolos para desenvolvimento e execugdo de
projetos de pesquisa relacionados a processos farmacéuticos, medicamentos e insumos
farmacéuticos, medicamentos e insumos farmacéuticos antroposdficos.

CAPITULO VII
DA FISCALIZACAO

Artigo 10 — Compete ao farmacéutico, a fiscalizacdo sanitaria e técnica de estabe-
lecimentos, servigos ¢ produtos antroposoficos.

1. GLOSSARIO
1.1. Acesso - Relagdo entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos,
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na qual essa necessidade ¢ satisfeita no momento e no lugar requerido pelo paciente com
a garantia de qualidade e a informag@o suficiente para o uso adequado (LUIZA, 2002).

1.2. Antroposofia - E uma filosofia caracterizada por um método de conhecimento
da natureza, do ser humano e do universo, que amplia o conhecimento obtido pelo mé-
todo cientifico convencional, passivel de aplicagdo em praticamente todas as areas da
vida humana.

1.3. Armazenamento/Estocagem - Procedimento que possibilita o estoque ordena-
do e racional de varias categorias de materiais e produtos, garantindo a sua adequada
conservagdo (Resolugdo CFF n°. 357/01).

1.4. Assisténcia farmacéutica - Grupo de atividades relacionadas com o medica-
mento, destinadas a apoiar as agdes de saude demandadas por uma comunidade. Envol-
ve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas consti-
tutivas, a conservagdo e controle de qualidade, a seguranca ¢ a eficacia terapéutica dos
medicamentos, o acompanhamento ¢ a avaliagdo da utilizagio, a obtengdo e a difusdo
de informacao sobre medicamentos e a educagdo permanente dos profissionais de saude,
do paciente ¢ da comunidade, para assegurar o uso racional de medicamentos (Portaria
n°. 3916/98).

1.4.1. - Conjunto de agdes voltadas a promogdo, protecio, e recuperagdo da sai-
de, tanto individual quanto coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial, que
visa promover o acesso € 0 seu uso racional; esse conjunto envolve a pesquisa, o de-
senvolvimento e a producdo de medicamentos ¢ insumos, bem como a sua selecgdo,
programacio, aquisi¢do, distribuicdo, dispensagdo, garantia da qualidade dos produtos e
servigos, acompanhamento e avaliacdo de sua utiliza¢@o, na perspectiva da obtencio de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagdo (Resolugdo CNS
n°. 338/04).

1.5. Atengdo farmacéutica - E um conceito de pratica profissional, no qual o pa-
ciente € o principal beneficiario das ag¢des do farmacéutico. A atencdo € o compéndio das
atitudes, dos comportamentos, dos compromissos, das inquietudes, dos valores éticos,
das fungdes, dos conhecimentos, das responsabilidades e das habilidades do farmacéu-
tico na prestacdo da farmacoterapia, com objetivo de alcangar resultados terapéuticos
definidos na satde e na qualidade de vida do paciente (Resolug¢do CFF n°. 357/01).

1.6. Boas Praticas de Produgdo/Fabricagdo (BPF) - Componente da garantia da
qualidade, que assegura que os produtos submetidos ao regime da vigilancia sanitaria
sejam consistentemente produzidos e controlados com padrdes de qualidade apropria-
dos para o uso pretendido (adaptado do Glossario de Vigilancia Sanitaria).

1.7. Boas Praticas de Manipula¢ao 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 prescricdo (RDC Anvisa n°. 214/06).

1.8. Bula - Informagao impressa adjunta ao medicamento, de forma separada, ¢ que
traz informagdes detalhadas sobre o uso do mesmo e outras requeridas no pais (RDC
Anvisa n°. 157/02).

1.9. Comissdo de Farmacia e Terapéutica - Instancia colegiada, de carater consul-
tivo e deliberativo, que tem por finalidade assessorar ao gestor e equipe de saide em
assuntos referentes a medicamentos (BRASIL, 2001).
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1.10. Controle de qualidade - Conjunto de medidas destinadas a garantir, a qual-
quer momento, a producdo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por
este Regulamento, objetivando verificar se satisfazem as normas de atividade, pureza,
eficacia e seguranga (Decreto n°. 3961/01).

1.11. Cuidados farmacéuticos - E o exercicio em que o profissional assume a res-
ponsabilidade das necessidades de um paciente em relagdo ao medicamento ¢ adquire
um compromisso com este paciente (Cipolle, Robert J., 2000).

1.12. Dispensagdo - E o ato do profissional farmacéutico de proporcionar um ou
mais medicamentos a um paciente, geralmente como resposta a apresentagdo de uma
receita elaborada por um profissional autorizado. Nesse ato, o farmacéutico informa e
orienta o paciente sobre o uso adequado do medicamento. Sdo elementos importantes
da orientag@o, entre outros: a énfase no cumprimento da dosagem, a influéncia dos ali-
mentos, a interagdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reagdes adversas
potenciais e as condi¢des de conservacdo dos produtos (Portaria n°. 3916/98).

1.13. Distribui¢do - Atividade que consiste no suprimento as unidades de saude,
em quantidade, qualidade e tempo oportuno, para posterior dispensagdo a populagdo
usuaria (BRASIL, 2001).

1.14. Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa
ou sanitaria (Lei n°. 5991/73).

1.15. Educagdo em saude - 1 - Processo educativo de constru¢do de conhecimentos
em saude que visa a apropriag¢do tematica pela populagdo e ndo a profissionalizagdo
ou carreira na satde. 2 - E também o conjunto de préticas do setor que contribui para
aumentar a autonomia das pessoas no seu cuidado e no debate com os profissionais e
os gestores a fim de alcangar uma atengdo de saude de acordo com suas necessidades.
Notas: 1. A educagdo em saude potencializa o exercicio do controle social sobre as po-
liticas e os servigos de saude para que estes respondam as necessidades da populacéo.
2. A educag@o em saude deve contribuir para o incentivo a gestdo social da satde. Ver
Educagao popular em saude (BRASIL, 2006).

1.16. Eficacia - Capacidade ou potencial de uma determinada ciéncia ou tecnologia
produzir um impacto ou grau de melhoria numa situag@o ideal ou sob condigdes mais
favoraveis (DONABEDIAN, A. (1990) E VUORI, H. (1991).

1.17. Especificacdo - Parametros ou limites documentados a que devem atender
os produtos ou materiais utilizados ou obtidos durante o processo de fabricacdo (RDC
Anvisa n°. 134/01).

1.18. Estabelecimento - Unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (Lei 5.991/73).

1.19. Estabilidade - E a capacidade de um produto manter inalteravel suas pro-
priedades e seu desempenho durante um tempo definido, de acordo com as condigdes
previamente estabelecidas, relacionadas a sua identidade, concentracdo ou poténcia,
qualidade, pureza e aparéncia fisica (RDC Anvisa N° 157/02).

1.20. Fabrica¢ao - Todas as operagdes que incluem a aquisi¢do de materiais, produ-
¢do, controle de qualidade, liberagdo, estocagem, expedi¢do de produtos acabados e os
controles relacionados (RDC Anvisa n® 210/03).

1.21. Farmacia - Estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e ofici-
nais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, com-
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preendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica (Lei 5.991/73).

1.21.1 - Estabelecimento de prestagdo de servigos farmacéuticos de interesse publi-
co e/ou privado, articulado ao Sistema Unico de Saude, destinado a prestar assisténcia
farmacéutica e orientag@o sanitaria individual ou coletiva, onde se processe a manipu-
lagdo e/ou dispensacdo de produtos e correlatos com finalidade profilatica, curativa,
paliativa, estética ou para fins de diagnosticos (Resolugdo CFF 357/2001).

1.22. Farméacia Antroposéfica - E uma ampliagdo da ciéncia farmacéutica que uti-
liza o conhecimento antroposofico do ser humano e da natureza para a concepgao, de-
senvolvimento, producéo ¢ dispensagido de medicamentos, oferecendo um atendimento
integral a saude.

1.23. Farmacia comunitaria - Estabelecimento de prestacdo de servigos farmacéu-
ticos, de natureza estatal ou privada, dirigido por profissional farmacéutico, destinado a
prestar assisténcia e atengdo farmacéutica ao publico, incluindo educagdo para a satde
individual e coletiva, onde se processe a manipulagio ou a dispensag¢@o de medicamen-
tos magistrais, oficinais ou industrializados, cosméticos e produtos para a saude.

1.24. Farmacias magistrais - Farmacias autorizadas a manipular medicamento, in-
clusive o que contém psicotropicos ou entorpecentes, cuja atividade requer autorizagio
especial de funcionamento expedido pelo o6rgdo competente do Ministério da Saude
(Portaria n°. 3916/98).

1.25. Farmacéutico antroposofico — E o profissional graduado em ciéncias farma-
céuticas e registrado no Conselho Regional de Farméacia de sua jurisdigdo, com forma-
cdo tedrico-pratica em farmacia antroposdfica, promovida ou reconhecida pela Asso-
cia¢do Brasileira de Farmacia Antroposdfica (Farmantropo), que o habilita nas areas de
pesquisa, desenvolvimento, producdo, controle de qualidade, garantia de qualidade e
questdes regulatorias dos produtos farmacéuticos antroposoficos, assim como do acon-
selhamento, da dispensagdo e comercializagdo de medicamentos em farmacias.

1.26. Farmacopéia - Compéndio oficial em que se reinem formularios e preceitos
relativos a preparag¢do de medicamentos e a sua identificacéo.

1.27. Farmacoterapia - E a aplicacio dos medicamentos na prevengio ou tratamen-
to de doengas (Portaria n°. 3916/98).

1.28. Farmacovigilancia - Identificag@o e avaliagdo dos efeitos agudos ou cronicos,
do risco do uso dos tratamentos farmacoldgicos no conjunto da populagdo ou em grupos
de pacientes expostos a tratamentos especificos (Portaria n°. 3916/98).

1.29. Fitoterapico - medicamento obtido empregando-se exclusivamente matérias-
primas ativas vegetais. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de
seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. Sua efica-
cia e seguranga ¢é validada através de levantamentos etnofarmacologicos de utilizagdo,
documentagdes técnico-cientificas em publicacdes ou ensaios clinicos fase 3. Nao se
considera medicamento fitoterapico aquele que, na sua composigdo, inclua substancias
ativas isoladas, de qualquer origem, nem as associa¢des destas com extratos vegetais
(RDC Anvisa n°. 48/04).

1.30. Fitoterapicos utilizados na terapéutica antroposodfica - Fitoterapicos e plantas
medicinais ou partes de plantas empregados de acordo com os principios da terapéutica
antroposofica.
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1.31. Garantia da qualidade - E a totalidade das providéncias tomadas com o obje-
tivo de garantir que os insumos farmacéuticos estejam dentro dos padrdes de qualidade
exigidos para que possam ser utilizados para os fins propostos, portanto, a garantia da
qualidade incorpora as BPDF (RDC Anvisa n°. 35/03).

1.32. Insumo farmacéutico - Qualquer produto quimico ou material (por exemplo:
embalagem) utilizado no processo de fabricagdo de um medicamento, seja na sua for-
mulag¢do, envase ou acondicionamento (Portaria n®. 3916/98).

1.33. Insumo farmacéutico antroposéfico — Alem do que consta na Portaria 3916/98
sdo acrescidos as seguintes substancias isoladas ou associadas: Matéria prima de origem
mineral; matéria prima de origem vegetal; matéria prima de origem animal;

Planta inteira ou partes de planta em estado seco; planta inteira ou partes de planta re-
centemente colhida; 6rgdos animais ja formados ou partes desses 6rgdos; 6rgdo animais
em formagéo; tecidos animais ja formados; tecidos animais em formagao; animais.

1.34. Manipula¢do - Conjunto de operagdes farmacotécnicas, realizadas na far-
macia, com a finalidade de elaborar produtos e fracionar especialidades farmacéuticas
(Resolucao CFF n°. 357/01).

1.35. Matérias-primas - Substancias ativas ou inativas que se empregam na fabrica-
¢do de medicamentos e de outros produtos, tanto as que permanecem inalteradas quanto
as passiveis de sofrer transformagdes (Lei 6.360/76).

1.36. Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndsticos (Lei n°. 5.991/73).

1.37. Medicamento Antroposofico de componente unico - medicamentos dinami-
zados preparados a partir de um Unico insumo ativo, em quaisquer poténcias, com base
nos fundamentos da antroposofia, cujos métodos de preparacgdo e controle descritos nas
Farmacopéias Homeopaticas ou Codigo Farmacéutico Antroposdfico ou compéndios
oficiais reconhecidos pela Anvisa, com comprovada agdo terapéutica descrita nas ma-
térias médicas homeopaticas ou nos compéndios antroposoficos oficiais, reconhecidos.
pela Anvisa, estudos clinicos, ou revistas cientificas (RDC Anvisa N° 26/07).

1.38. Medicamentos antroposoficos compostos - medicamentos dinamizados, pre-
parados a partir de dois ou mais insumos ativos, em quaisquer poténcias, a partir de
tinturas-mae, ou ainda, preparados a partir de um Unico insumo ativo em mais de uma
poténcia, com base nos fundamentos da antroposofia, cujos métodos de preparacdo e
controle constam nas Farmacopéias Homeopaticas ou Cdédigo Farmacéutico Antropo-
sofico, ou compéndios oficiais reconhecidos pela Anvisa, com comprovada indica¢do
terapéutica, descrita nas matérias médicas homeopaticas ou nos compéndios antroposo-
ficos oficiais, reconhecidos pela Anvisa, estudos clinicos, ou revistas cientificas (RDC
Anvisa N° 26/07).

1.39. Memento terapéutico - conjunto de informagdes técnico-cientificas orienta-
doras sobre medicamentos para o seu uso racional, editado pelos laboratérios oficiais,
disponibilizado aos profissionais de saude (RDC Anvisa n°. 140/03)

1.40. Perfil farmacoterapéutico - E o registro cronoldgico da informagao relacio-
nada com o consumo de medicamentos, permitindo ao farmacéutico realizar o acom-
panhamento de cada paciente para garantir o uso seguro e eficaz dos medicamentos.
Inclui os medicamentos prescritos ou ndo, o consumo de plantas medicinais, os regimes
dietéticos, o consumo de bebidas (alcool, café, cha e outras), reacdo adversas ou hi-
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persensibilidade a certos medicamentos e demais fatores que podem alterar a relagdo
paciente-medicamento (Resolu¢do CFF n°. 357/01).

1.41. Planta medicinal - E uma espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com
propdsitos terapéuticos (OMS, 2003). Chama-se planta fresca aquela coletada no mo-
mento de uso e planta seca a que foi precedida de secagem, equivalendo a droga vegetal
(BRASIL, 2006).

1.42. Posologia - Descreve a dose de um medicamento, os intervalos entre
as administra¢des e a duragdo do tratamento (RDC Anvisa n°. 134/01).

1.43. Prescri¢do - Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente,
com a respectiva dosagem e duragdo do tratamento. Em geral, esse ato é expresso me-
diante a elaboragdo de uma receita médica (Portaria n°. 3916/98).

1.44. Produgdo - Todas as operagdes envolvidas no preparo de determinado pro-
duto farmacéutico, desde o recebimento dos materiais do almoxarifado, passando pelo
processamento e embalagem, até a obtengdo do produto terminado (RDC Anvisa n°.
210/03).

1.45. Produto - Substancia ou mistura de substancias minerais, animais, vegetais ou
quimica, com finalidade terapéutica, profilatica, estética ou de diagndstico (Resolugio
CFF n°. 357/01).

1.46. Programacdo - Consiste em estimar quantidades a serem adquiridas, para
atender determinada demanda de servigos, em um periodo definido de tempo, possuindo
influéncia direta sobre o abastecimento e o acesso ao medicamento. E uma etapa impres-
cindivel do ciclo da assisténcia farmacéutica (BRASIL, 2001).

1.47. Qualidade - Grau de cumprimento de exigéncias de propriedades inerentes a
um produto, processo ou sistema (BRASIL, 2006).

1.48. Reagdo adversa a medicamentos - E qualquer resposta a um medicamento
que seja prejudicial, ndo intencional, e que ocorra nas doses normalmente utilizadas em
seres humanos para profilaxia, diagndstico e tratamento de doengas, ou para a modifica-
¢do de uma fun¢ao bioldgica (RDC Anvisa n°. 140/03).

1.49. Registro - Inscri¢do em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente
do 6rgdo do Ministério da Saude, sob o nimero de ordem, dos produtos de que trata
esta Lei, com a indica¢do do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros
elementos que os caracterizem (Lei 6360/76).

1.50. Registro de medicamento - Instrumento por meio do qual o Ministério da
Saude, no uso de sua atribui¢io especifica, determina a inscri¢do prévia no 6rgdo ou na
entidade competente, pela avaliagdo do cumprimento de carater juridico-administrativo
e técnico-cientifico relacionada com a eficécia, segurancga e qualidade destes produtos,
para sua introdu¢@o no mercado e sua comercializagdo ou consumo (Decreto 3961/01).

1.51. Responsabilidade Técnica - € o ato de aplica¢do dos conhecimentos técnicos
e profissionais, cuja responsabilidade objetiva, estd sujeita a sancdes de natureza civel,
penal ¢ administrativa (Resolugdo CFF n°. 357/01).

1.52. Responsavel técnico - Profissional legalmente habilitado pela autoridade sa-
nitaria para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por este
Regulamento (Decreto 3961/01).

1.53. Rétulo - Identificag@o impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados
ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasi-
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lhames, invélucros, envoltdrios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem
(Lei 6360/76).

1.54. Seguranga - Condi¢ao de ser seguro, de ndo causar injuria ou perda (BRASIL,
2000).

1.55. Selegdo - E um processo de escolha de medicamentos eficazes e seguros,
imprescindiveis ao atendimento das necessidades de uma dada populagido, tendo como
base as doencas prevalentes, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamen-
tosa de qualidade nos diversos niveis de atencdo a saide (BRASIL, 2001).

1.56. Servigos de Saude - Estabelecimentos de servigos de presta¢do de assisténcia
a saude.

1.57. Sistema Unico de Satde (SUS) - O conjunto de agdes e servigos de saude,
prestados por drgéos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da admi-
nistra¢do direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico. (Lei 8080/90).

1.58. Uso racional de medicamentos - E o processo que compreende a prescrigio
apropriada; a disponibilidade oportuna e a pregos acessiveis; a dispensagdo em condi-
¢des adequadas; ¢ o consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no peri-
odo de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros ¢ de qualidade (Portaria n°.
3916/98).
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