RESOLUÇÃO SES N°1139 DE 27 DE MARÇO DE 2007

Institui o cadastro das farmácias que pretendem manipular substâncias de baixo índice terapêutico e/ou hormônios e/ou citostáticos.
O SECRETÁRIO DE ESTADO DE SAÚDE e Gestor do Sistema Único de Saúde de Minas Gerais, no uso de suas atribuições que lhe confere o § 1º, do art. 93 da Constituição Estadual, e considerando:

- o Código Estadual de Saúde, instituído pela Lei Estadual n 13.317, de 24 de setembro de 1999;

- os riscos sanitários que determinados fármacos oferecem em razão de sua natureza;

- a necessidade de minimizar os riscos na manipulação de determinados fármacos, instituindo critérios adicionais de Boas Práticas de Manipulação de Medicamentos para Uso Humano em

Farmácias, de que trata a Resolução RDC n° 214 de 12 de dezembro de 2006, expedida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária; e - a necessidade de exercer o controle e fiscalização das farmácias que manipulam substâncias de baixo índice terapêutico e/ou hormônios e/ou citostáticos;

RESOLVE:

Art. 1° Fica instituído, no âmbito do Sistema Único de Saúde do Estado de Minas Gerais, o cadastro das farmácias que manipulam ou pretendem manipular substâncias de baixo índice terapêutico e/ou

hormônios e/ou citostáticos, consoante as diretrizes da Resolução RDC n° 214, de 2006, expedida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA. 
Parágrafo único. A farmácia poderá solicitar o cadastro para manipulação de uma das substâncias citadas no caput ou para o conjunto de substâncias.
Art. 2° As farmácias deverão preencher a ficha cadastral para o cadastramento, na forma do Anexo Único desta Resolução, à qual deverão ser anexadas cópias dos seguintes documentos:

I - Notificação de aptidão para a (s) atividade (s);

II - Autorização Especial (se for o caso);

III - Alvará Sanitário (se for o caso);

IV - Documento de Identificação do Farmacêutico; e

V - Relação das substâncias que serão manipuladas.

Art. 3º A documentação de que trata o art. 2º será encaminhada pela farmácia à autoridade sanitária local.

§ 1° A notificação de aptidão a que se refere o inciso I do art. 2º deve ser feita à autoridade sanitária local pela farmácia que manipula substâncias de baixo índice terapêutico e/ou hormônios e/ou

citostáticos.

§ 2º Após a entrega da documentação completa, a autoridade sanitária local deve inspecionar o estabelecimento farmacêutico em até 60 (sessenta) dias para verificar as Boas Práticas de Manipulação de Medicamentos para Uso Humano em Farmácias de acordo com a Resolução da RDC n° 214, de 2006, expedida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.

§ 3º Após a inspeção, a autoridade sanitária local deverá elaborar Relatório Técnico de Inspeção Conclusivo e encaminhá-lo, junto com a documentação prevista no art. 2º, à Gerência de Vigilância de Medicamentos e Congêneres da Superintendência de Vigilância Sanitária da Secretaria de Estado de Saúde - GVMC/SVS/SES-MG, para deferimento ou indeferimento do cadastro.

Art. 4° A GVMC/SVS/SES-MG publicará na Imprensa Oficial do Estado de Minas Gerais o deferimento ou o indeferimento do pedido de cadastro no prazo de 30 (trinta) dias, contados da data do recebimento da documentação.

Art. 5º Os estabelecimentos farmacêuticos só poderão iniciar as atividades de manipulação de substâncias de baixo índice terapêutico, hormônios e citostáticos após a publicação do deferimento cadastral pela GVMC/SVS/SES – MG.

Art. 6º Os estabelecimentos farmacêuticos em funcionamento que não se cadastraram para manipulação das substâncias a que se referem o art. 1º até a publicação desta Resolução terão o prazo de 90 (noventa) dias para entregarem os documentos previstos nos incisos I a V do art.

2º à autoridade sanitária local, para que esta realize a inspeção no local.

Parágrafo único. Após a inspeção, a autoridade seguirá o procedimento disposto no § 3º do art. 3º, devendo a GVMC/SVS/SESMG obedecer o prazo do art. 4º para publicação do deferimento ou

indeferimento do pedido de cadastro.

Art. 7° A inobservância ao disposto nesta Resolução configura infração de natureza sanitária sem prejuízo de medida de natureza cível e penal cabíveis, ficando os infratores sujeitos às penalidades

previstas no Código de Saúde do Estado de Minas Gerais.
Art. 8° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.
Art. 9º Fica revogada a Resolução SES nº 455, de 05 de maio de 2004.

Belo Horizonte, 27 de março de 2007

Marcus Vinícius Caetano Pestana da Silva

Secretário de Estado de Saúde e

Gestor do SUS/MG

ANEXO ÚNICO DA RESOLUÇÃO SES Nº 1139, 27 DE MARÇO DE  2007 
FICHA CADASTRAL

	Nome do Estabelecimento /Razão Social :



	Endereço:



	Bairro:                          CEP:                       Município:                             UF:



	Nome do farmacêutico:



	Inscrição no Conselho Regional de Farmácia N°



	Endereço:



	Bairro:                          CEP:                       Município:                             UF:



	Cadastro na Vigilância Sanitária N° :



	Manipulação de: 
Substância de Baixo Índice Terapêutico : (   )

Hormônio : (   )

Citostático : (   )



	Assinatura do Responsável Técnico:



	Carimbo e Assinatura da Autoridade Sanitária :



