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Nota Técnica N.° 4/2024 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC Brasilia-DF, 09 de dezembro de 2024.
Senhores Auditores de Atividades Urbanas — Vigilancia Sanitaria,

com vistas as farmécias com manipulagdo do Distrito Federal.

Assunto: Transformacao/adequacao de dose em farmacias com manipulagao

l. OBJETIVO

1.1. Orientar a inspecao em farmacias com manipulacdo no Distrito Federal e as proprio setor
magistral quanto a transformacgdo/adequacao de dose de especialidade farmacéutica (efetuada por estes
estabelecimentos).

2. DAS CONSIDERACOES INICIAIS

2.1. Durante as fiscalizagdes realizadas pela Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal em
farmécia com manipulagdao no corrente ano, foi observada a pratica de transformagdo/adequacdo de dose
de especialidade farmacéutica, especialmente do medicamento Venvanse® - lisdexanfetamina.

2.2. A fim de esclarecer melhor esse tema segue o entendimento dessa geréncia que deverd ser
aplicado tanto durante as inspe¢des em farmacias com manipulagdo quanto aos processos de trabalho das
farmécias com manipulagao.

3. FUNDAMENTACAO LEGAL

3.1. A farmacia com manipulacdo ¢ definida como estabelecimento de manipulag¢do 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.

3.2 A RDC 67/2007 que estabelece as Boas Praticas de Manipulagdo em farmécias define
Transformagdo/derivagdo como "manipulagdao de especialidade farmacéutica visando ao preparo de uma
forma farmacéutica a partir de outra."

3.3. O item 5.12 da norma supracitada traz que "A farmacia pode transformar especialidade
farmacéutica, em cariter excepcional quando da indisponibilidade da matéria prima no mercado e
auséncia da especialidade na dose e concentracio e ou forma farmacéutica compativeis com as
condicdes clinicas do paciente, de forma a adequa-la a prescrigdo."

3.4. Foi enviado um questionamento a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a fim
de harmonizar o entendimento do item 5.12 da RDC 67/2007 e obtivemos a seguinte resposta:

"De acordo com a Resolugdo n® 67/2007 informamos que a transformagdo prevista
s06 pode ser feita mediante 2 critérios conjugados a saber: ndo houver
disponibilidade da matéria prima no mercado; e na auséncia da especialidade na
dose e concentragdo e ou forma farmacéutica. Se estes 2 fatores nao estiverem
presentes de forma conjugada, nio poderd haver a transformacido da
especialidade farmacéutica."

4. CONSIDERACOES FINAIS
4.1. A transformag¢do/adequagdo de dose de especialidade farmacéutica s6 pode ser realizada

pelas farmacias com manipulacdo mediante 2 critérios conjugados: nao houver disponibilidade da
matéria prima no mercado e na auséncia da especialidade na dose e concentracio e ou forma



farmacéutica.

4.2. Portanto, a pratica da transformagdo/adequagdo de dose do medicamento Venvanse®
infringe a RDC 67/2007, visto que a matéria-prima lisdexanfetamina esta disponivel no mercado.

3. ANEXO

RDC 67/2007 - Dispde sobre Boas Praticas de Manipula¢do de Preparacdes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmécias

Atenciosamente,
Luiz Geraldo Aratjo Neto
Gerente de Medicamentos e Correlatos
Ciente e de acordo.
Andre Godoy Ramos
Diretor da Vigilancia Sanitaria
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