ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

CATEGORIA

DEFINICAO

Acupuntura farmacéutica

Estabelecimento sob a dire¢do técnica de farmac€utico especializado que desenvolve o exercicio da técnica de
acupuntura, método terapéutico, usado desde milénios pelos chineses e japoneses, que consiste na introdugdo de agulhas
muito finas em pontos cutaneos precisos, para tratamento de certas perturbagdes funcionais ou para aliviar dores.

Banco de leite humano

Centro especializado vinculado a um hospital materno e/ou infantil, responsavel pela promocdo do incentivo ao
aleitamento materno e execucgdo das atividades de coleta, processamento e controle de qualidade de colostro, leite de
transicdo e leite humano maduro, para posterior distribuicdo, sob prescricdo do médico ou de nutricionista.

Banco de orgéos

Estabelecimento com equipamentos especiais, onde se armazenam Orgaos €/ou materiais humanos que servirdo para
serem enxertados ou transfundidos em organismo, em caso de substituicdo de 6rgdos ou de transfusdes.

Banco de sangue

Estabelecimento com equipamentos especiais, onde se armazenam sangue e seus derivados que servirdo para serem
transfundidos em organismo, em caso de substitui¢do de 6rgdo ou de transfusdes.

Banco de sangue de corddo umbilical

Estabelecimento com equipamentos especiais, onde se armazenam sangue de corddo umbilical e placentario e seus
derivados que servirdo para serem transfundidos em organismo, em caso de substituicdo de 6rgdo ou de transfusoes,
principalmente para os pacientes que necessitam de transplante de medula 6ssea e como fonte de células-tronco
hematopoéticas.

Banco de sémen

E um estabelecimento que tem por finalidade manter armazenado sémen (espermatozéides), por tempo indefinido,
congelado em nitrogénio liquido (196°C negativos), através de técnica bem estabelecida, para utilizacdo futura em
inseminacdo artificial ou outras técnicas de fertilizacdo assistida para se conseguir gravidez.

Banco de sémen de doadores anonimos

E o banco que mantém sémen de homens que voluntariamente doaram seus gametas para casais cujo marido apresenta
infertilidade que ndo pode ser tratada ou doenga hereditaria conhecida, como por exemplo, hemofilia.

Banco de sémen terapéutico

E o banco que mantém congelado sémen de homens que vao submeter-se a tratamentos, que podem colocar em risco sua
fertilidade, como quimio ou radioterapia, vasectomia entre outros.

Banco genético

Estabelecimento com equipamentos especiais, onde se armazenam materiais genéticos, unidades hereditarias ou
genética, situada no cromossomo, € que determina as caracteristicas de um individuo, ou seja, unidades funcionais do
acido desoxirribonucleico envolvida na sintese de uma cadeia polipeptidica, os cistrons ou genes.

Conjunto de piscinas

Complexo, reunido ou grupo de duas ou mais piscinas contiguas, conjugadas ou adjacentes, constituido por tanques para
banho, pratica de natagdo, esportes, atividades fisicas e/ou fisioterapia.

| Dedetizadora

| Estabelecimento que presta servigos de dedetizacdo ou outro para o controle ambiental de vetores e pragas urbanas.
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Deposito de drogas

O estabelecimento, em forma de armazém, que unicamente negocia com um limitado numero de produtos quimicos ou
especialidades farmacé€uticas, substdncias que possam ser empregadas, no homem ou em animais, com fins de
diagnostico, de tratamento ou de profilaxia de doenca, produtos oficinais, de origem animal ou vegetal inclusive as
substancias entorpecentes, alucindgenas e excitantes.

| Dispensario de medicamentos

Setor de fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente

Distribuidora Empresa que exer¢a direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens
originais, insumos farmacéuticos e de correlatos.
Drogaria Estabelecimento de dispensag¢do e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmac€uticos e correlatos em suas
embalagens originais.
| Ervanaria | Estabelecimento que realize dispensacdo de plantas medicinais.
| Escritorio | Estabelecimento farmacéutico destinado a servigos de escrituracdo, leitura, escrita e ao trabalho intelectual.
Exportadora Firma ou empresa que exporta, que envia mercadorias ou produtos para outro pais ou regido. E a empresa que faz sair do
seu pais sede, estado ou municipio mercadorias para outro.
Estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, do comércio de drogas, medicamentos, insumos
Farmacia farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de

qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Farmacia comercial

E a farméacia que possui natureza privada, ¢ de propriedade particular e, mesmo estando dentro de um contexto social e
de saude, visa em primeiro lugar o lucro, predomina o interesse comercial.

Farmacia comunitaria

E a farmacia que, mesmo possuindo uma natureza privada, propriedade particular, tem como funcdo servir a sociedade,
a comunidade onde esta inserida, é dotada de interesse publico.
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Farmacia de alto custo

E a farmacia publica de dispensacdo de medicamentos em carater excepcional, medicamentos de alto custo pecunidrio
individual ou por tratamento, que pode dificultar a adesdo e/ou manutencdo da terap€utica recomendada, visando
atender as patologias previstas no programa de medicamentos excepcionais do Ministério da Saude. Os Medicamentos
Excepcionais constituem um grupo de medicamentos considerados como estratégicos pelo SUS, para o tratamento
ambulatorial de algumas doencas cronicas, de forma continuada, de acesso até entdo restrito, devido ao alto custo. Estes
medicamentos estdo incluidos no Programa de Medicamentos Excepcionais, que ¢ financiado pelo Ministério da Saude e
gerenciado pelas Secretarias Estaduais ou Municipais de Assisténcia a Saude, compondo um grupo de medicamentos de
elevado valor unitario, ou que, pela cronicidade do tratamento, se tornam excessivamente caros para serem suportados
pela populacdo. Dentro desta programagdo, pacientes devidamente incluidos em protocolos oficiais de tratamento
poderdo receber gratuitamente tais medicamentos dos orgdos gestores do SUS. Utilizados no nivel ambulatorial, a
maioria deles é de uso cronico e parte deles integra tratamentos que duram por toda a vida. Esta politica tem enorme
alcance em todas as classes sociais uma vez que, se ndao fossem distribuidos gratuitamente, tais medicamentos seriam
acessiveis a poucas pessoas em funcdo do alto custo dos tratamentos.

Farmacia de manipulagao

Estabelecimento para manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo dispensa¢do e atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica. Produzindo medicamentos nao seriados, artesanais € sob encomenda,
possuindo, portanto, um carater dindmico e tendo como uma de suas caracteristicas a busca de solugdes farmacéuticas
para a melhoria da qualidade de vida da comunidade na qual estd inserida.

Farmacia homeopatica

Farmacia que trabalha com medicamentos homeopaticos, substancias ministradas em doses diluidas, dinamizadas, a
ponto de se tornarem, por vezes, infinitesimais, consideradas capazes de produzir, em individuos sdos, quadros clinicos
semelhantes aos que apresentam os doentes a serem tratados. A homeopatia aumenta a capacidade curativa que o
proprio organismo possui, tratando a pessoa dentro da sua globalidade. Segundo os Homeopatas, quanto mais os efeitos
de uma substancia se aproximam dos sintomas do paciente, mais suas virtudes terap€uticas sao importantes na cura do
paciente ("lei da semelhanca").

Farmacia hospitalar

Unidade clinica de assisténcia técnica e administrativa, dirigida por farmacéutico, integrada funcional e
hierarquicamente as atividades hospitalares, tendo como finalidade contribuir para a qualidade da assisténcia prestada ao
paciente, promovendo o uso seguro e racional de medicamentos e produtos para saude, manipulados e/ou
industrializados, em suas embalagens originais ou fracionados.
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Farmacia notificadora

E o estabelecimento - farmécia e drogaria - identificado através do selo “FARMACIA NOTIFICADORA”, cujos
farmacéuticos que nele trabalhem foram capacitados para atender e relatar as autoridades os problemas envolvendo o
uso de medicamentos. Toda reagdo nao esperada que ocorrer quando do uso de determinado medicamento ou qualquer
problema existente com o mesmo deve ser informado para que as autoridades competentes possam analisar sua
intensidade e incidéncia a fim de adotar as providéncias necessarias de forma a garantir a seguranca de seu uso e a saude
da populagdo. Sempre que se deparar com um desses problemas, entre em contato com seu médico e procure o
FARMACEUTICO do estabelecimento onde adquiriu o medicamento e faga o relato das reagdes que ocorreram,
solicitando que o mesmo envie esta "notificacdo" para a Vigiladncia Sanitaria do Distrito Federal, ou através de uma
FARMACIA NOTIFICADORA de sua cidade.

Farméacia popular

E o estabelecimento pertencente ao programa Farmacia Popular do Brasil, que é um programa do Governo Federal que
busca ampliar o acesso da populagdo aos medicamentos considerados essenciais. A Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
orgao do Ministério da Saude e executora do programa, adquire os medicamentos de laboratorios farmacéuticos publicos
ou do setor privado e disponibiliza nas farmacias a preco de custo. A implementagdo das farmdacias populares ¢ feita em
parceria com governos estaduais, municipais ou entidades filantropicas. Existe também a expansdo do Programa
Farmécia Popular do Brasil: desde mar¢o de 2006, medicamentos exclusivamente para hipertensdo e diabetes estdo
disponiveis nas farmacias e drogarias privadas cadastradas ao programa com pregos até 90% menores dos que sao
cobrados nos estabelecimentos privados ndo-cadastrados. O objetivo € atingir a parcela da populagdo que ndo busca
assisténcia no SUS, mas tem dificuldade para manter tratamento medicamentoso devido ao alto preco dos remédios.

Farmacia satélite

E a farmacia subordinada a farmacia hospitalar principal localizada em pontos estratégicos do hospital como centro
cirirgico, centro ou unidade intensiva de tratamento, emergéncia, clinicas, entre outros.

Farmacia tUnica

E aquela que oferece, em um tnico estabelecimento, as atividades de dispensacdo de medicamentos, manipulacdo de
medicamentos alopaticos e homeopaticos, cosmecéuticos e fitoterapicos e a prestaciao de servigos farmacéuticos, enfim,
toda e qualquer atividade possa ser desenvolvida pela farmdcia e pela drogaria.

Firma clandestina

Estabelecimento sem registro no CRF-DF e para o qual é necessaria atividade de profissional farmacéutico, funcionando
de forma ilegal, ilegitima.

Firma irregular

Estabelecimento que esteja enquadrado em uma ou mais das seguintes situagdes: ndo pagou a anuidade do presente
exercicio e ou exercicios anteriores; ndo renovou a documentagao para 0 ano em curso € ou anos anteriores; que esteja
em funcionamento sem possuir responsavel(is) técnico(s); que possua responsavel técnico(a) para horario parcial de
funcionamento; que o(s) responsavel(eis) técnico(s) nao preste(m) a devida assisténcia farmacéutica com presenca fisica
nos horérios assumidos e ou declarados.
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Hemocentro

E uma instituigio publica, sem fins lucrativos, responsavel por atividades de hemoterapia e hematologia e pelo
atendimento a hospitais da rede publica e diversos da rede privada, fornecendo aos mesmos sangue, componentes ¢
derivados.

Home care

E um estabelecimento de assisténcia domiciliar a satide, com a provisio de servigos de satide as pessoas de qualquer
idade em casa ou em outro local ndo institucional. E um servigo de assisténcia domiciliar, componente abrangente de um
cuidado de saude pelo qual servigos sdo providos a individuos e familias em seus locais de residéncia com a finalidade
de promover, manter, ou restabelecer a saide ou minimizar os efeitos de enfermidades e inaptiddes. Servicos
apropriados as necessidades do paciente individual e familia sdo planejados, coordenados, e colocados disponiveis por
uma empresa ou instituicdo organizada para promog¢do da assisténcia a saude, empregando pessoal especializado,
subcontratados ou uma combinagdo destes.

Importadora

Firma ou empresa importadora que introduz, que traz mercadorias ou produtos oriundos de outro pais ou regido. E a
empresa que faz entrar em um pais, estado ou municipio mercadorias procedentes de outro.

Industria de alimentos

Estabelecimento que desenvolve atividades de producdo em larga escala, em série, de produtos alimenticios, alimentos,
nutrientes, nutrimentos e suplementos alimentares.

Industria de cosméticos

Atividade ou estabelecimento de fabricacdo de produtos, substidncias ou materiais de higiene e perfumes como
preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano,
pele, sistema capilar, unhas, 1abios, drgdos genitais externos, dentes ¢ membranas mucosas da cavidade oral, com o
objetivo exclusivo e principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais € ou
protegé-los ou manté-los em bom estado, especialmente de forma mecanizada e em grande escala, abrangendo a
extracdo de produtos naturais ( extrativa) e sua transformacao.

Industria de saneantes domissanitarios

Atividade ou estabelecimento de fabricacdo de produtos, substancias ou materiais destinadas a higienizacdo, desinfec¢ao
domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua compreendendo: a)
Desinfetantes: destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microrganismos, quando aplicados em objetos
inanimados ou ambientes; b) Detergentes : destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas, ¢ a
aplicagdes de uso doméstico; c) Material de higiene : papel toalha, papel higiénico e sabonete liquido. Sdo equiparados
aos produtos domissanitarios os detergentes e desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicacdo em objetos
inanimados ¢ em ambientes, ficando sujeitos as mesmas exigéncias e condi¢cdes no concernente ao registro, a
industrializacdo, entrega ao consumo e fiscalizagdo.

Industria farmacéutica

Estabelecimento que desenvolve atividades de produgao em larga escala, em série, de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.
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Instituicdo de ensino

Organizacdo de carater educacional destinada a transmissdo de conhecimentos, informagdes ou esclarecimentos uteis ou
indispensaveis ao ambito profissional farmacéutico.

Laboratério Bromatologico

Estabelecimento destinado ao estudo experimental ou a aplicagdo dos conhecimentos cientificos com objetivo de
analisar, avaliar, desenvolver técnicas, examinar, preparar ou fabricar alimentos.

| Laboratério clinico de apoio

Laboratdrio clinico que realiza anélises em amostras enviadas por outros laboratorios clinicos.

Laborat6rio de analises clinicas

Servico destinado a andlise de amostras de paciente, com a finalidade de oferecer apoio ao diagndstico e terapéutico,
compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica.

Laboratdrio de controle de qualidade

Estabelecimento destinado ao estudo experimental ou a aplicagdo dos conhecimentos cientificos com objetivo de
analisar, avaliar, desenvolver técnicas, examinar ¢ emitir laudos referentes a drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos, correlatos e produtos para satide de forma a nao se desviarem das normas preestabelecidas para que se
mantenham Otimas as suas caracteristicas e natureza.

Laboratdrio de micologia

Estabelecimento destinado ao estudo experimental ou a aplicacdo dos conhecimentos cientificos com objetivo de
analisar, avaliar, desenvolver técnicas, examinar e/ou emitir laudos referentes a fungos.

Laboratorio Fitoterapico

Estabelecimento destinado ao estudo experimental ou a aplicacdo dos conhecimentos cientificos com objetivo de
analisar, avaliar, desenvolver técnicas, examinar, preparar ou fabricar produtos a base de plantas medicinais.

Laboratério Industrial

\

Estabelecimento destinado ao estudo experimental ou a aplicagdo dos conhecimentos cientificos com objetivo de
analisar, avaliar, desenvolver técnicas, examinar, preparar ou fabricar em larga escala, em série, drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos.

Laboratorio oficial

O laboratorio do Ministério da Saide ou congénere da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, com
competéncia delegada através de convénio ou credenciamento, destinado a analise de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Operador logistico

E um provedor de servigos logisticos terceirizados, provedor de logistica integrada, empresa de logistica contratada,
empresa prestadora de servigos logisticos. E a empresa que oferece servicos de gerenciamento de transporte e
armazenagem, incluindo andlise, projeto e atividades de administracdo de estoques, da informagdo — como o
acompanhamento e rastreamento de pedidos — e oferta de atividades que agregam valor como uma segunda embalagem
ou instalagdo de produtos, ou mesmo o gerenciamento da cadeia de suprimentos. E o fornecedor de servigos logisticos,
especializado em gerenciar todas as atividades ou parte delas, nas varias fases da cadeia de abastecimento de seus
clientes, agregando valor ao produto dos mesmos, e que tenha competéncia para, no minimo, prestar simultaneamente
servigos nas trés atividades consideradas basicas: controle de estoque, armazenagem e gestdo de transportes.
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ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

CATEGORIA DEFINICAO
Centro de competéncia instituido para o desempenho de funcgdes estatais, através de seus agentes, cuja atuagdo €
Orgio pablico imputada a pessoa juridica a que pertencem, possuindo fungdes, cargos e agentes farmacéuticos ou de natureza

farmacé€utica ou qualquer outro estabelecimento publico onde o farmac€utico trabalhe e ndo se enquadre em outra
definicdo ou conceito anterior ou posterior.

Posto de coleta laboratorial

Servico vinculado a um laboratério clinico, que realiza atividade laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos
processos operacionais, exceto 0s exames presenciais, cuja realizagdo ocorre no ato da coleta.

Posto de dispensacdo

Estabelecimento de porte muito pequeno, pertencente a pequena unidade hospitalar, pequena clinica médica ou posto de
saude, destinado a dispensacdo de medicamentos e/ou outros produtos para saude.

Posto de medicamentos

Estabelecimento destinado exclusivamente a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e
constantes de relagdo elaborada pelo orgdo sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a
localidades desprovidas de farmacia ou drogaria.

Transportadora

Empresa de transporte de cargas que transfere produtos de um ponto para outro, solicitado por alguma organizagdo. A
sua fungdo ¢é entregar a mercadoria no local desejado pelo contratante, dentro de um prazo determinado. Ela deve coletar
o produto, transportar e entregar, numa visdo de comprometimento ao menor custo ¢ maior beneficio para o cliente,
mantendo a qualidade e a integridade dos produtos transportados. Seus colaboradores devem ser treinados e
qualificados.

Unidade volante

Estabelecimento moével destinado exclusivamente & venda de medicamentos industrializados em suas embalagens
originais e constantes de relacdo elaborada pelo 6rgao sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento
a localidades desprovidas de farmacia ou drogaria.

“De nada adianta reformar as leis se os espiritos ndo forem reformados.”

Prof. Miguel Reale - eminente professor de Direito de Sao Paulo.

“De nada adianta reformar as leis se os espiritos ndo se reformarem.”

José Batista de Oliveira Filho
Farmacéutico - Bioguimico

Adaptado pelo Prof. Arnaldo Zubioli, ex presidente do CFF.

Coordenador de Fiscalizacao do CRF-DF
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