DECRETO N° I754/GERJ, DE 14 DE MARÇO DE 1978 
DORJ DE 15103178 


APROVA “Normas Técnicas Especiais” referidas no Decreto-Lei n° 214, de 17(7/75. O GOVERNADOR DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, no uso de suas atribuições legais, 


DECRETA: 
Art.1° - Ficam aprovadas as “Normas Técnicas Especiais para a Fiscalização do exercício Profissional e de Estabelecimento de Interesse para a Medicina e Saúde Pública”, que a este acompanham. 


Art. 2a - Este decreto entrará em vigor na data de sua publicação. 
rio de Janeiro, 14 de março de 1978 


FLORIANO FARIA LIMA 
Woodrow Pimentel Pantoja 


NORMAS TÉCNiCAS ESPECIAIS PARA A FISCALIZAÇÃO DO EXERCÍCIO PROFISSIONAL E DE ESTABELECIMENTOS DE iNTERESSE PARA A MEDICINA E SAÚDE PÚBLICA 

CAPÍTULO II 
DO EXERCÍCIO DA PROFISSÃO DE FARMACÊUTICO 


Art. 18 - O exercício da profissão farmacêutica em quaisquer de suas especialidades observadas as exigências legais, é privativo dos profissionais de nível superior, portadores de carteira profissional expedida pela conselho Regional de Farmácia do Estado do Rio de Janeiro. 
Parágrafo único - Os farmacêuticos diplomados por instituições de ensino estrangeiras só poderão exercer a profissão, no Estado, após a revalidação do diploma e a inscrição no Conselho Regional de Farmácia. 


Art. 19 - Os acadêmicos de Farmácia só poderão praticar atos inerentes á profissão quando supervisionados por farmacêuticos devidamente legalizados, sendo estes os responsáveis pelos atos profissionais praticados. 


Art. 20 - São atribuições do farmacêutico, respeitadas suas especializações: 
- Responsabilidade e/ou direção técnica de: 


a) estabelecimentos farmacêuticos de dispensação e/ou manipulação de fórmulas magistrais e farmacopéicas, a serviço do público em geral ou de natureza privativa; 


b) estabelecimentos industriais farmacêuticas e laboratórios em que se fabríquem ou industrializem produtos com indicação terapêutica; 


c) estabelecimentos ou laboratórios de controle de qualidade dos produtos com indicação terapêutica; 


II - elaboração de laudos técnicos para a verificação de perdas decorrentes da destruição au inutilização de produtos farmacêuticos deteriorados ou com vigência prescrita; 


III - Pericias técnico-legais, pesquisas, estudos e pareceres que tenham por objeto matéria dependente dos conhecimentos da profissão farmacêutica. 


Art. 21 atribuições do farmacêutico, respeitadas , ainda não privativas ou 
A responsabilidade e/ou direção técnica de: 


a) laboratórios ou estabelecimentos em que se fabriquem produtos opoterápicos, soros e vacinas para uso humano/veterinário; 


b) estabelecimentos industriais em que se fabriquem (...) farmacêuticos para uso humano e veterinário; 


c) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos farmacêuticos para uso humano e veterinário; 


d) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos de higiene, perfumes e cosméticos, 

bem como estabelecimentos bromatolôgicos de produtos dietéticos e nutrimentos; 


e) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos destinados à higiene de ambientes, inseticidas, raticidas e desinfetantes, bem como reagentes para fins analíticos; 


f) laboratórios de análises e pesquisas clínicas; 


g) estabelecimentos ou laboratórios de controle de qualidade dos produtos bromatológicos; h) laboratórios de saúde pública e suas unidades especializadas; 


i) estabelecimentos ou laboratórios onde se pratiquem exames de caráter quimico-toxicológico ou químico-legal de natureza bioquímica e bromatológtca; 


II - Exame e controle de qualidade das águas destinadas ao consumo humano e industrial, bem como da contaminação de piscinas, praias e balneários; 


III - Controle das fontes de poluição atmosférica e dos despejos e refugos industriais. 


Art. 22 - É vedado ao farmacêutico: 


a) exercer simultaneamente, embora devidamente habilitado, as profissões de médico e farmacêutico; 


b) exercer a profissão quando afetado de doença mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante. 


Art. 23 - O farmacêutico, na preparação dos medicamentos oficinais e magistrais, bem como na 
autenticação de drogas e produtos químicos, biológicos e congêneres, deverá guiar-se pela 
Farmacopéia Brasileira e pelas fórmulas inscritas no Codex ou nos formulários aceitos pela 
Comissão de Revisão de Farmacopéia do Ministério da Saúde. 


TÍTULOV 
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACÊUTICOS E OUTROS DE 
INTERESSE DA MEDICINA E DA SAÚDE PÚBLICA 
CAPÍTULO 1 
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACÊUTICOS 
Art. 168 - O funcionamento dos estabelecimentos de dispensação, distribuição, representação, importação ou exportação de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos. somente será permitido depois ria indispensável licença expedida pelo Departamento Geral de Fiscalização da Secretaria de Estado de Saúde. 
§ 1° - Para o licenciamento dos estabelecimentos farmacêuticos será necessário o pedido de vistorja do local, mediante requerimento do responsável técnico, com apresentação de documento hábil, comprobatório da constituição e Legalização da entidade. 
§ 2° - A responsabilidade técnica do estabelecimento será comprovada por declaração da firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho do profissional responsável. 3° - A licença a que se refere este artigo deverá ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril. 
Art. 169-O responsável técnico que requerer ao Departamento Geral de Fiscalização a competente licença para funcionamento dos estabelecimentos farmacêuticos de que trata o artigo anterior, deverá pedir baixa de seu registro quando deixar a responsabilidade. 
§ 1° - No caso previsto neste artigo, ou quando houver qualquer outro motivo que importe no afastamento do responsável técnico, uma vez concedida a baixa, ficará a direção do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsável outro responsável, no prazo de 30(trinta) dias. 
§ 2° - A responsabilidade referida no parágrafo anterior subsistirá pelo prazo de um ano, a contar da data em que cessar o vínculo do profissional com a empresa. 
Art. 170- As filiais ou sucursais de estabelecimentos farmacêuticos, bem como os depósitos de drogas, serão considerados como estabelecimentos autônomos para efeito de licenciamento e fiscalização, devendo funcionar com a assistência e responsabilidade técnica exercida por profissional que não seja o mesmo da matriz ou sede. 
Art. 171 - Os responsáveis por estabelecimentos farmacêuticos de qualquer natureza que comerciem 

ou manipulem medicamentos entorpecentes ou equiparados a entorpecentes, deverão enviar ao Departamento Geral de Fiscalização, nos prazos estabelecidos pela legislação federal em vigor, os mapas, relações e balanços relativos a substâncias entorpecentes e a especialidades farmacêuticas que as contiverem. 
Art. 172 - Todo pessoal empregado nos estabelecimentos farmacêuticos deverá possuir carteira de saúde, renovada anualmente. 
Art. 173 - Os estabelecimentos farmacêuticos quando da mudança de local, deverão requerer vistoria ao órgão estadual de Fiscalização do Exercício Profissional e de Estabelecimentos de Saúde. 
Parágrafo único A mudança do estabelecimento farmacêutico local diverso do previsto na licença. não a vigência desta, ou de sua revalidação, mas condicionada à prévia aprovação do ôrgão sanitário competente e ao cumprimento do disposto nos artigos anteriores deste Capitulo e demais preceitos da legislação federal e estadual pertinentes. 
SEÇÃO i 
DAS FARMÁCIAS E DROGARIAS 
Art. 174 - As farmácias e drogarias são poderão funcionar sob a assistência permanente e responsabilidade técnica de profissional legalmente habilitado, inscrito no Conselho Regional de Farmácia. 
Art. 175 - O pedido de licença para o funcionamento de farmácias e drogarias deverá ser acompanhado de planta e/ou projeto do estabelecimento, devidamente aprovado pelo 6rgão competente, observadas as prescrições do código de obras local. 
Art. 176 - São condições para o licenciamento de farmácias e drogarias: 
— localização, sob o aspecto sanitário; 
II - área mínima total de 70m2 para as drogarias e de 36m2 para as farmácias, destinado-se 12m2 para o laboratório que terá paredes revestidas com azulejos, ou outro material impermeabilizante, até o teto; 
III - instalações independentes e equipamentos para o funcionamento que satisfaçam aos (...) técnicos da manipulação. 
Parágrafo único - As condições previstas neste artigo, que dizem respeito a áreas, instalações e equipamentos, poderão ser reduzidas no perimetro suburbano e zona rural, a critério do órgão de fiscalização competente. 
Art. 177 . O farmacêutico somente poderá ser responsável técnico, simultaneamente, por duas farmácias, sendo uma comercial e a outro privativa de unidade hospitalar. ou que se lhe equipare. 
Art. 178 - As farmácias e drogarias não poderão ter consultórios, em quaisquer de suas (...) nem 
afi a anda de (...} profissionais afin 
Art, 179 - É permitido à farmácia ou drogaria manter serviço de atendimento ao público para aplicação de injeções, por pessoal habilitado, observada a prescrição médica. 
Parágrafo único - Para efeito deste artigo (...)estabelecimento deverá ter cabina privativa, com equipamento e acessórios apropriados, e cumprir os preceitos sanitários pertinentes. 
Art. 180 - As farmâcias e drogarias são obrigadas a plantão pelo sistema de rodízio, para atendimento ininterrupto à comunidade, consoante normas a serem baixadas pela Secretaria de Estado de Saúde e de acordo com a escala que for organizada pelos Municípios. 
Art. 181 - É terminantemente proibido às drogarias, manipular ou vender fórmulas magistrais, fazer preparados oficinais e executar qualquer ato privativo da farmácia. 
Art. 182 - As farmácias deverão possuir, obrigatoriamente, livro próprio para o registro de todas as 

receitas de medicamentos magistrais e oficinais preparados no estabelecimento. 
Art. 183 - Os dizeres da receita serão transcritos integralmente nos rótulos apostos aos continentes ou invólucros dos medicamentos aviados, com a data de sua manipulação, número de ordem do registro de receituário e nome do paciente e do profissional que a prescreveu. 
§ 1° - Os rótulos deverão trazer impressos o nome da farmácia o seu endereço, o número da licença sanitária, nome do farmacêutico responsável e o número de seu registro no Conselho Regional de Farmácia. 
§ 2° - Além dos rótulos a que se refere o presente artigo, é obrigatário o uso de rótulos especiajs, apostos aos recipientes dos medicamentos aviados, contendo em letras maiúsculas as seguintes indicações: USO EXTERNO, USO INTERNO, AGITE QUANDO USAR, USO VETERINÁRIO E VENENO. 
Art. 184 - O responsável técnico pelo estabelecimento tendo motivos para julgar a prescrição médica perigosa ao doente, deverá exigír, do profissional que a tiver assinado, a sua confirmação por escrito. 
Art. 185- As receitas de cirurgiões-dentistas e de médicos veterinários só poderão ser aviadas quando tiverem relação direta com as atividades legalmente conferidas a esses profissionais. 
SEÇÃO II 
DOS POSTOS DE MEDICAMENTOS E UNIDADES VOLANTES 
Art. 186 - Nas localidades de difícil acesso, desprovidas de farmácia Ou drogaria será permitido o funcionamento de postos de medicamentos e unidades volantes destinados exclusivamente á venda de medicamentos industrializados, em suas embalagens originais e constantes de relação elaborada pelo õrgão sanitário federal. 
Parágrafo único - o funcionamento dos estabelecimentos de que trata este artigo não dependerá de assistência e responsabilidade técnicas. 
Art. 187 - O pedida de licença para o funcionamento do posto de medicamentos ou de unidade volante deverá ser instruido com a declaração de firma individual do responsável pela estabelecimento. 
Art. 188 - Somente será concedido o licenciamento do posto de medicamentos se ficar comprovado: 
a) que a localidade é de difícil acesso, peta distância, para o estabelecimento farmacêutico mais próximo; 
b) que o local destinado ao posto tenha condições de assegurar as propriedades dos produtos; c) que o responsável pelo estabelecimento tenha capacidade mínima necessária para promover a dispensação dos produtos; 
d) que os medicamentos comercializados sejam unicamente os relacionados pelo árgão de vigilância sanitária federal e constem da relação publicada no Diário Oficial da União. 
Art. 189 - Nas localidades mais interiorizadas, de escassa densidade demográfica e de população esparsa, poderá ser licenciada unidade volante, para dispensação de medicamentos, conforme dispõe o arL 186, in tine. 
§ 1° - Somente será concedida a licença da unidade volante que realize o atendimento através de veículos automotores ou embarcações, providos de condições adequadas à guarda e conservação dos medicamentos. 
§ 2° - A licença prevista neste artigo será concedida a titulo precário, prevalecendo apenas enquanto a região percorrida pela unidade volante não disponha de estabelecimento fixo de dispensação farmacêutica. 
§ 3° - O itinerário da unidade volante, aprovado pela repartição estadual de Fiscalização do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saúde, deverá ser observado e percorrido em toda a sua extensão, sob pena de cancelamento da licença, com fundamento na legislação vigente. 
SEÇÃO III 
DAS FARMÁCIAS HOMEOPÁTICAS 

Art. 190 - Os estabelecimentos farmacêuticos homeopáticos estão sujeitos às mesmas exigências para a instalação e funcionamento dos estabelecimentos mencionados no artigo 168 destas Normas Técnicas Especiais, em conformidade com o Decreto federal n.a 57.477, de 10/12/65. e demais normas sanitárias, observadas as suas peculiaridades para a produção, manipulação e dispensação dos medicamentos homeopáticos. 
Art. 191 - Nas localidades desprovidos de farmácia homeopática, será permitido o funcionamento de posto de medicamentos homeopáticos ou a dispensação, em farmácia alopática, dos produtos fabricados e embalados por laboratórios industriais homeopáticos. 
SEÇÃO iv 
DOS ESTABELECIMENTOS QUE COMERCIAM COM 
PLANTAS MEDICINAIS 
Art. 192 - É privativo das farmácias e das ervanárias o comércio de plantas medicinais, o qual somente poderá ser efetuado: 
- quando não tóxicos; 
II - se verificado o acondicionamento adequando; 
III - se indicada a classificação botânica correspondente no acondicionamento, que deve ser (...) em etiqueta ou impressa na respectiva embalagem. 
Art. 193 - Para o licenciamento das ervanárias será necessário requerimento do responsável e 
apresentação de documento hábil, comprobatório da constituição e legalização do estabelecimento. 
Parágrafo único - Estes estabelecimentos deverão ter suas licenças revalidadas, anualmente, até 30 
(trinta> de abril. 
Ârt. 194 - É permitido nas ervanárias, desde que a área do estabelecimento as comporte, manter seções independentes de venda de produtos de higiene, cosméticos e perfumaria, devidamente licencíados no órgâo sanitário competente, bem como seções de livros e artigos (...) para venda pública. 
CAPÍTULO II 
DOS ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE PRODUTOS 
FARMACÊUTICOS QUÍMICOS E BIOLÓGICOS 
Art. 195 - Nenhum estabelecimento industrial, fabricante de produtos farmacêuticos químicos ou biológicos, poderá funcionar em qualquer parte do território estadual, sem prévia licença do Departamento Geral de Fiscalização da Secretaria de Estado de Saúde, observados os preceitos e condições estabelecidos no Decreto federal n. 79.094, de 5/1/77, e nas demais normas sanitárias pertinentes. 
Parágrafo único - O licenciamento dos estabelecimentos fabricantes de produtos farmacêuticos químicos e biológicos, deverá ser revalidado, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril. 
Art. 196- As empresas que exerçam atividades previstas neste capitulo ficam obrigadas a manter responsáveis técnicos legalmente habilitados, suficientes, qualitativa e quantitativamente para a correspondente cobertura das diversas espécies de produção, em cada estabelecimento. 
Art. 197 - Para efeito do que dispõem os artigos anteriores, as filiais e sucursais desses estabelecimentos serão consideradas como estabelecimentos autônomos. 
Art. 198 - Os estabelecimentos industriais, de que trata o art. 195, só poderão fabricar produtos que trata o art. 195, só poderão fabricar produtos que determinem dependência física ou psíquica, mediante licença especial. 
Art. 199 - Para o licenciamento dos estabelecimentos industriais, fabricantes de produtos 

tarmacêuticos químicos e biológicos, será necessário requerimento do responsável técnico e apresentaçao de documento hábil, comprobatório da constituição e legalização da entidade, bem como de planta física e discriminação das instalações e equipamentos mínimos indispensáveis a seu funcionamento. 
Art. 200 - O responsável técnico que requerer ao Departamento Geral de Fiscalização a competente licença para funcionamento dos estabelecimentos de que tratam os artigos anteriores, deverá pedir baixa de seu registro quando deixar a responsabilidade. 
§ 1° - No caso previsto neste artigo, ou quando houver qualquer outro motivo que importe no afastamento do responsável técnico, uma vez concedida a baixa. ficará a direção do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsável, no prazo de 30 (trinta) dias. § 2° - A responsabilidade referida no parágrafo anterior substituirá pelo prazo de um ano, a contar da data em que cessar o vinculo do profissional com a empresa. 
Art. 201 - Toda pessoal empregado nas indústrias de produtos farmacêuticos químicos e biológicos deverá possuir carteira de saúde renovada anualmente. 
Art. 202 - Os estabelecimentos industriais, fabricantes de produtos farmacêuticos químicos ou biológicos, quando da mudança de local, deverão requerer vistoria ao órgão estadual de Fiscalização do Exercicio Profissional de Estabelecimento de Saúde. 

