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Glossario de Definicoes Legais / Medicamentos

Conheca os termos da legislacdo sanitaria e profissional vigentes, utilizados no ambito da
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos no Brasil.

Importante: Os links estéo ativos, para complementar o conhecimento, basta acessa-los.

Lista Completa

ADVERTENCIAS - Instrucdes ou avisos aos usuarios de medicamentos que favorecem o uso
correto, prudente e seguro do medicamento, a fim de se prevenir um agravo a salde, mas que,
ndo necessariamente, contra-indique seu uso.

Resolucéo - RDC n° 140, de 29 de maio de 2003

ALERGENIOS - Substancias (antigenos) capazes de desencadear processos de
hipersensibilidade.
Resolucdo - RDC n° 80, de 18 de marco de 2002

ALERTA RAPIDO: alerta que deve ser feito de maneira urgente para iniciar um procedimento
de recolhimento de um medicamento ou outro. Conceitos de Farmacovigilancia.

ALERTA RESTRITO: alerta que contém informagdes sobre a seguran¢a de um medicamento e
gue é direcionado para grupos especificos de usuarios ou instituicdes, devido a peculiaridades
de uso ou administra¢do de determinados medicamentos. Conceitos de Farmacovigilancia.

ALERTA DE SEGURANCA: alerta que contém informagdes sobre a seguranga de um
medicamento e que sdo amplamente divulgados. Conceitos de Farmacovigilancia.

AMOSTRA DE REFERENCIA - Amostra de Insumo Farmacéutico, conservada pelo distribuidor
no minimo até 12 (doze) meses apés a data de vencimento do seu prazo de validade,
devidamente identificada. A quantidade de amostra deve ter pelo menos o dobro da requerida
para efetuar todas as analises previstas em cddigos oficiais.

Resolucdo — RDC n° 35, de 25 de fevereiro de 2003

AMOSTRA REPRESENTATIVA - Quantidade de amostra estatisticamente calculada,
representativa do universo amostrado, tomada para fins de analise para liberagdo do lote
Resolucdo — RDC n° 35, de 25 de fevereiro de 2003

ANALISE FISCAL - Anélise efetuada sobre os produtos submetidos ao sistema instituido por
este Regulamento, em caréater de rotina, para apuracao de infracéo ou verificagcdo de
ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos ou matérias
primas.

Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001

AREA LIMPA - Area com controle ambiental definido em termos de contaminagéo por
particulas e contaminacao microbiana. A area é projetada, construida e utilizada de forma a
reduzir a introducéo, a geracao e retencdo de contaminantes a retencdo de contaminantes em
seu interior

Resolucdo RDC n° 134, de 13 de julho de 2001

Resolucéo - RDC n° 210, de 04 de agosto de 2003

ANTECAMARA — Espaco fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou mais
areas de classes de limpeza distintas, com o objetivo de controlar o fluxo de ar entre ambas,
quando precisarem ser adentradas.
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A antecamara é projetada de forma a ser utilizada por pessoas ou materiais.
Resolucdo RDC n° 134, de 13 de julho de 2001

ARMAZENAMENTO / ESTOCAGEM - procedimento que possibilita o estoque ordenado e
racional de varias categorias de materiais e produtos, garantindo a sua adequada conservacao.
Conselho Federal de Farmacia

Resolucéo n° 328, de 22 de julho de 1999

ASSISTENCIA FARMACEUTICA - Grupo de atividades relacionadas com o medicamento,
destinadas a apoiar as a¢0es de saude demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a
conservacao e controle de qualidade, a seguranca e a eficacia Terapéutica dos medicamentos,
0 acompanhamento e a avaliagdo da utilizag&o, a obtencao e a difusao de informacédo sobre
medicamentos e a educacao permanente dos profissionais de saude, do paciente e da
comunidade para assegurar 0 uso racional de medicamentos.

Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

ASSISTENCIA TECNICA - E o conjunto de atividades profissionais que requer
obrigatoriamente a presenca fisica do farmacéutico nos servigos inerentes ao ambito da
profissdo farmacéutica efetuando a assisténcia e atencao farmacéutica.

Conselho Federal de Farmacia

ATENCAO FARMACEUTICA - E um conceito de préatica profissional no qual o paciente é o
principal beneficiario das a¢gdes do farmacéutico. A atencéo é o compéndio das atitudes, dos
comportamentos, dos compromissos, das inquietudes, dos valores éticos, das funcdes, dos
conhecimentos, das responsabilidades e das habilidades do farmacéutico na prestacéo da
farmacoterapia, com objetivo de alcancgar resultados terapéuticos definidos na saude e na
qualidade de vida do paciente.

Conselho Federal de Farmacia

ATO FARMACEUTICO - Ato privativo do farmacéutico por seus conhecimentos adquiridos
durante sua formag&o académica como perito do medicamento.
Conselho Federal de Farmécia

AUTOMEDICACAO: Uso de medicamento sem a prescri¢do, orientacio e ou o
acompanhamento do médico ou dentista.
Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

AUTOMEDICACAO RESPONSAVEL - Uso de medicamento ndo prescrito sob a orientacédo e
acompanhamento do farmacéutico.
Conselho Federal de Farmacia

AUTORIZACAO (DE FUNCIONAMENTO) - Ato privativo do érgdo ou da entidade competente
do Ministério da Saude, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este
Regulamento, contendo permissdo para que as empresas exercam as atividades sob regime
de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976, mediante comprovacgéo

de requisitos técnicos e administrativos especificos.

Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

AUTORIZAGAO ESPECIAL - Licenga concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude (SVS/MS), a empresas, instituicfes e 6rgaos, para o exercicio de
atividades de extracdo, producéo, transformacéo, fabricagéo, fracionamento, manipulacgéo,
embalagem, distribuicéo, transporte, reembalagem, importacdo e exportagédo das substancias
constantes das listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as
contenham.

Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998
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AUTORIZACAO DE IMPORTACAO - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a importacdo de substancias
constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3"
(imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualiza¢gbes, bem como os medicamentos que as contenham.

Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998

BIOEQUIVALENCIA - consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢do qualitativa e
quantitativa de principio (s) ativo (s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando
estudados sob um mesmo desenho experimental.

Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999

Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001

BIODISPONIBILIDADE - indica a velocidade e a extensdo de absor¢éo de um principio ativo
em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracao/tempo na circulagéo sistémica
ou sua excregdo na urina.

Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999

Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucdo - RDC n° 84, de 19 de marco de 2002

Resolucéo - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003

BPDF - Boas Praticas de Distribuigdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos
Resolucéo — RDC n° 35, de 25 de fevereiro de 2003

BULA - Informacdo impressa adjunta ao medicamento, de forma separada, e que traz
informagdes detalhadas sobre o uso do mesmo e outras requeridas no pais.
Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE: Documento legal sanitario que contém
informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre medicamentos para o seu uso racional,
que sao disponibilizadas aos profissionais de saude.

Resolucéo - RDC n° 140, de 29 de maio de 2003

BULA PARA O PACIENTE: Documento legal sanitario que contém informacgdes técnico-
cientificas e orientadoras sobre medicamentos, em linguagem apropriada, de facil
compreensao e que sao disponibilizadas aos usuéarios nos estabelecimentos que tém atividade
de dispensacédo de medicamentos prevista em Lei vigente.

Resolucéo - RDC n° 140, de 29 de maio de 2003

CARTUCHO - Material de acondicionamento externo onde se colocam unidades
acondicionadas do produto em sua embalagem primaria
Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

CENTRAIS FARMACEUTICAS - Almoxarifados centrais de medicamentos, geralmente na
esfera estadual, onde é feita a estocagem e distribuigdo para hospitais, ambulatérios e postos
de saude.

Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

CERTIFICADO DE AUTORIZACAO ESPECIAL - Documento expedido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a concesséo da
Autorizacao Especial.

Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E FRACIONAMENTO - Documento
legal emitido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude atestando que determinada
empresa Distribuidora e/ou Fracionadora, cumpre com os requisitos de Boas Préticas de

Fonte - Site ANVISA (www.anvisa.gov.br) Pagina 3



LOGIMED /09 Glossario de Defini¢cdes Legais

Distribuicdo e Fracionamento, no que couber.
Resolugcdo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

CERTIFICADO DE REGULARIDADE - E o documento com valor de certiddo, expedido pelo
Conselho Regional de Farmacia, com valor probante de auséncia de impedimento ou
suspeicao do profissional farmacéutico, para exercer a diregcao técnica pelo estabelecimento,
ou responsabilidade técnica em caso de substituigdo ao titular, sem prejuizo

dos termos dos artigos 19 a 21 da Lei Federal n.° 3.820/60.

Conselho Federal de Farmacia

COMPENDIO DE BULAS DE MEDICAMENTOS (CBM) - Publicac&o anual do conjunto de
bulas de medicamentos comercializados, editada pela ANVISA e com os contetidos da Bula
para o Paciente e da Bula para o Profissional de Saude.

Resolucdo - RDC n° 140, de 29 de maio de 2003

COMPONENTE - Qualquer substancia ou material a ser utilizado na fabricagdo de um produto
farmacéutico.
Resolucédo — RDC n° 134 de 13 de julho de 2001

CONCENTRACAO - Quantidade de substancia (s) ativa(s) ou inativa (s) em determinada
unidade de massa ou volume do produto.
Resolucéo — RDC n.° 134 de 13 de julho de 2001

CONTRA-INDICACAO: Qualquer condicéo de salide, relativa a uma doenca ou ao doente, que
leva a uma limitagéo do uso do medicamento (contra-indicagéo relativa), ou até a ndo utilizacao
(contra-indicacéo absoluta).

Caso essa condi¢do ndo seja observada, podera acarretar graves efeitos nocivos a saude do
usuario do medicamento.

Resolucéo - RDC n° 140, de 29 de maio de 2003

CONTROLE DE QUALIDADE - Conjunto de medidas destinadas a verificar a qualidade de
cada lote de medicamentos e demais produtos abrangidos por este Regulamento, objetivando
verificar se satisfazem as normas de atividade, pureza, eficacia e seguranca.

Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001

CONTROLE EM PROCESSO - Verificagdes realizadas durante a producéo, a fim de monitorar
e, se necessario, ajustar o processo de forma a assegurar que o produto esteja em
conformidade com as suas especificacdes. O controle do ambiente ou dos equipamentos pode
também ser considerado parte integrante do controle em processo.

Resolucdo — RDC n.° 134 de 13 de julho de 2001

CORRELATO - a substéancia, produto, aparelho ou acessoério ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicacéo esteja ligado A defesa e protecdo da satde individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e
perfumes, e ainda os produtos dietéticos, 6ticos, de acuUstica médica, odontolégicos e
veterinarios. — Substancia, produto, aparelho, cujo uso ou aplicacéo esteja ligada a defesa e
protecdo da saude individual ou coletiva

Lei n°®5.991, de 17 de dezembro de 1973

Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974

Resolugdo n° 328, de 22 de julho de 1999

Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

COSMETICO - O de uso externo, destinado a prote¢do ou ao embelezamento das diferentes
partes do corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e
similares, mascaras faciais, locdes de beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes,
logbes para as maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos, rouges, blushes, batons, lapis
labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores,
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tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, fixadores, laqués, brilhantinas e similares,
ténicos capilares, depilatorios ou epilatorios, preparados para unhas e outros.

Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977

DATA DE VENCIMENTO - Data indicada pelo fabricante de maneira expressa, que se baseia
nos estudos de estabilidade do produto e depois da qual o produto ndo deve ser usado.
Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucdo - RDC n? 157, de 31 de maio de 2002

DENOMINAGCAO COMUM BRASILEIRA (DCB) - Denominagao do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria.
Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998

Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999

Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucéo - RDC n° 84, de 19 de marco de 2002

Resolucéo - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003

DENOMINACAO COMUM INTERNACIONAL (DCI) — denominagéo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude:

Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998

Lei n°9.787, de 10 de Fevereiro de 1999

DENOMINACAO GENERICA - denominac&o de um principio ativo ou farmaco, adotada pelo
Ministério da Saude, ou, em sua auséncia, a Denominagcao Comum Internacional (DCI),
recomendada pela Organizagcao Mundial de Saude.

Decreto n° 793, de 5 de abril de 1993

DESCONTAMINACAO - Processo que objetiva livrar individuos, equipamentos, ambientes,
superficies, objetos e areas fisicas de substancias que os contaminem.

DESIDRATADOS - Que se desidrataram ou foram submetidos a processo de redugdo de agua
neles contida. Necessitam reconstituicdo para seu consumo.

DESINFECCAO - Destrui¢io de agentes infecciosos que se encontram fora do corpo, por meio
de exposicao direta a agentes quimicos ou fisicos

DESINFESTACAO - Eliminac&o ou destruicdo de metazoarios, especialmente artropodes e
roedores, da superficie corporal do hospedeiro, de suas roupas ou meio ambiente, por
qualquer processo fisico ou quimico.

DESINFETANTE - Destinado a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microrganismos,
quando aplicado em objetos inanimados ou ambientes.

DESINFETANTES PARA PISCINAS - Produtos com acao desinfec¢éo destinados para uso em
aguas de piscina, particulares ou coletivas.

DESINSETIZACAO - Operacéo praticada para matar insetos, em edificacdes, embarcacdes,
aeronaves, trens, veiculos terrestres automotores, e de outros tipos, em cargas, bagagens,
containers e em seus conteudos.

DESVIO DE QUALIDADE - Afastamento dos pardmetros de qualidade estabelecidos para um
produto ou processo.
Resolucdo RDC n° 134 de 13 de julho de 2001

DETENTOR DO REGISTRO DO MEDICAMENTO: empresa, pessoa ou organizagado que
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requereu e recebeu a permissédo de uma Agéncia Reguladora, para a comercializagdo de um
produto farmacéutico (COBERT & BIRON, 2002). Conceitos de Farmacovigilancia

DETERGENTE - E um produto formulado para promover o fendmeno da detergéncia,
compreendendo um composto basico ativo (agente tenso-ativo) e componentes
complementares (coadjuvantes, sinergistas, aditivos e produtos auxiliares).

Os produtos formulados a base de tensoativos anidnicos, catiénicos, anféteros ou nao-ibnicos
e com agentes complementares, cabendo exclusivamente em rétulo os termos “detergente em
pd”, “lava-roupas” ou similares. Veja também — Sabao.

DIRECAO TECNICA - Compreende a coordenagaio de todos os servigos farmacéuticos do
estabelecimento e é o fator determinante do gerenciamento da disponibilizagéo do
medicamento, devendo atender aos seguintes objetivos: atendimento ao paciente, economia,
eficiéncia e cooperagdo com a equipe de salde.

Conselho Federal de Farmacia

DIRETOR TECNICO - E o farmacéutico responsavel que trata a Lei 5991/73, cuja funcéo é a
assisténcia e a direcao técnica do estabelecimento farmacéutico.
Conselho Federal de Farmécia

DISPENSACAO - E o ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos
a um paciente, geralmente como resposta a apresentacdo de uma receita elaborada por um
profissional autorizado. Neste ato o farmacéutico informa e orienta o paciente sobre o

uso adequado do medicamento. S&o elementos importantes da orientagdo, entre outros, a
énfase no cumprimento da dosagem, a influéncia dos alimentos, a interacdo com outros
medicamentos, o reconhecimento de rea¢des adversas potenciais e as condi¢des de
conservacao dos produtos.

Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

Lei n°®5.991, de 17 de dezembro de 1973

Resolugdo n° 328, de 22 de julho de 1999

Conselho Federal de Farmacia

Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS - Setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente.

Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973

Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974

Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

DISTRIBUICAO - Qualquer atividade de armazenamento, fornecimento e expedicdo dos
Insumos Farmacéuticos excluida a de fornecimento ao publico.
Resolucédo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

DISTRIBUIDOR, REPRESENTANTE, IMPORTADOR E EXPORTADOR - empresa que exerca
direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em que suas
embalagens originais, insumos farmacéuticos e de correlatos.

Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973

Decreto n°® 74.170, de 10 de junho de 1974

Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

DOSES - Quantidade de medicamento que se administra de uma sé vez ou total das
quantidades fracionadas administradas durante um periodo determinado.
Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

DROGA - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitéaria.
Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973
Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977
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Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974

Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998

Resolucdo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

Resolucdo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

DROGA VEGETAL - Planta ou suas partes, ap0s processos de coleta, estabilizacédo e
secagem, podendo ser

integra, rasurada, triturada ou pulverizada.

Resolucéo - RDC n.° 17, de 24 de fevereiro de 2000

DROGARIA - Estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.

Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973

Resolucdo n° 328, de 22 de julho de 1999

Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

EFICACIA DO MEDICAMENTO - A capacidade de o medicamento atingir o efeito terapéutico
visado.
Portaria n.° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

EMBALAGEM - Invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou
nao, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao,
produtos de que trata este Regulamento.

Resolucdo - RDC n.° 157, de 31 de maio de 2002

Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976

Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Decreto n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001

EMBALAGEM, processo de: Todas as operacdes, incluindo o envase e a rotulagem, pelas
quais o produto a granel deve passar a fim de tornar-se produto terminado. Normalmente, o
envase estéril ndo é considerado parte do processo de embalagem, embora o produto a granel
esteja contido no envase primario.

Resolucdo RDC n° 134 de 13 de julho de 2001

Resolucéo - RDC n.° 210, de 04 de agosto de 2003

EMBALAGEM PRIMARIA - Recipiente destinado ao acondicionamento e envase de Insumos
farmacéuticos que mantém contato direto com 0s mesmos.
Resolugcédo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

EMBALAGEM SECUNDARIA - Recipiente destinado ao acondicionamento de Insumos
Farmacéuticos em sua embalagem primaria,

ndo mantendo contato com 0s mesmos.

Resolucéo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

EMPRESA - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerga como atividade
principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos
desta Lei, as unidades dos érgédos da administracéo direta ou indireta, federal, estadual, do
Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de
servigos correspondentes;

Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

ENTORPECENTE - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convengéo Unica sobre Entorpecentes,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998
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EQUIPAMENTO DE DIAGNOSTICO - Equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico,
odontolégico ou laboratorial, destinado a deteccdo de informag6es do organismo humano para
auxilio a procedimento clinico.

Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1997

EQUIPAMENTO DE TERAPIA - Equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico ou
odontolégico, destinados a tratamento patologias, incluindo a substituicdo ou modificagéo da
anotomia ou processo fisiol6gico do organismo humano.

Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1997

EQUIPAMENTO DE APOIO MEDICO-HOSPITALAR - Equipamento, aparelho ou instrumento
de uso médico, odontoldgico ou laboratorial, destinado a fornecer suporte a procedimentos
diagnosticos, terapéuticos ou cirdrgicos.

Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1997

EQUIVALENCIA - Produtos farmaceuticamente equivalentes que, depois de administrados na
mesma dose, seus efeitos com respeito a eficacia e seguranca sdo essencialmente os
mesmos.

Decreto n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

EQUIVALENTES FARMACEUTICOS - Sdo medicamentos que contém o mesmo farmaco, isto
€, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa, na mesma quantidade e
forma farmacéutica, podendo ou néo conter excipientes idénticos. Devem cumprir com as
mesmas especificacdes atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na auséncia destas, com as
de outros codigos autorizados pela legislacdo vigente ou, ainda, com outros padrdes aplicaveis
de qualidade, relacionados a identidade, dosagem, pureza, poténcia, uniformidade de
contelido, tempo de desintegragdo e velocidade de dissolu¢ao, quando for o caso.

Resolucéo - RDC n° 84, de 19 de marco de 2002

Resolucéo - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003

EQUIVALENCIA TERAPEUTICA - Dois medicamentos s&o considerados terapeuticamente
equivalentes se eles sdo farmaceuticamente equivalentes e, apds administracdo na mesma
dose molar, seus efeitos em relacéo a eficacia e seguranca sao essencialmente os mesmos, o
que se avalia por meio de estudos de bioequivaléncia apropriados, ensaios farmacodinamicos,
ensaios clinicos ou estudos in vitro.

Resolucéo - RDC n° 84, de 19 de marco de 2002

Resolucéo - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003

ERVANARIA - estabelecimento que realize dispensacédo de plantas medicinais; Conceitos
técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

ESPECIALIDADE FARMACEUTICA — Produto oriundo da industria farmacéutica com registro
no Ministério da Saude e disponivel no mercado
Resolucéo n° 328, de 22 de julho de 1999

ESPECIFICACAO - Parametros ou limites documentados a que devem atender os produtos ou
materiais utilizados ou obtidos durante o processo de fabricagéo.
Resolucdo RDC n° 134 de 13 de julho de 2001

ESTABELECIMENTO - Unidade da empresa destinada ao comércio atacadista de Insumos
Farmacéuticos

Resolucdo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

ESTABILIDADE — Parametro que visa determinar se um analito mantém-se quimicamente
inalterado numa dada matriz sob condi¢gbes especificas, em determinados intervalos de tempo.
Resolucéo - RE n° 899, de 29 de maio de 2003
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ESTRATEGIA DE RECOLHIMENTO: estratégia definida pelo detentor do registro do
medicamento para a agdo de recolhimento de um medicamento do mercado. Conceitos de
Farmacovigilancia

ESTUDOS DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS (EUM) - Sdo aqueles relacionados com a
comercializag&o, distribuicdo, prescricdo e uso de medicamentos em uma sociedade, com
énfase sobre as conseqiiéncias médicas, sociais e econdmicas resultantes;
complementarmente, tém-se os estudos de farmacovigilancia e os ensaios clinicos.

Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

EVENTO ADVERSO: é um resultado adverso que ocorre durante ou apés o uso clinico de um
medicamento (STROM, 2000). Conceitos de Farmacovigilancia

EVENTOS ADVERSOS: qualquer ocorréncia médica ndo desejavel, que pode estar presente
durante um tratamento com um produto farmacéutico, sem necessariamente possui uma
relac@o causal com o tratamento. Todo evento adverso pode ser considerado como uma
suspeita de reacdo adversa a um medicamento (COBERT & BIRON, 2002). Conceitos de
Farmacovigilancia

EVENTO ADVERSO GRAVE: Efeito nocivo que ocorra na vigéncia de um tratamento
medicamentoso que ameace a vida, resulte em morte, em incapacidade significante ou
permanente, em anomalia congénita, em hospitalizagédo ou prolongue uma hospitalizacao ja
existente. Conceitos de Farmacovigilancia

EVENTO ADVERSO INESPERADO: E qualquer experiéncia nociva que n&o esteja descrita na
bula do medicamento, incluindo eventos que possam ser sintomaticamente e
fisiopatologicamente relacionados a um evento descrito na bula, mas que diferem desse evento
pelo grau de severidade e especificidade. Além disso, é considerado inesperado o evento
adverso cuja natureza, severidade ou desfecho é inconsistente com a informagéo contida na
bula. Conceitos de Farmacovigilancia

EXCIPIENTE - Substancia farmacéutica auxiliar que do ponto de vista farmacolégico é inativa e
permite que o principio ativo tenha uma determinada forma farmacéutica.
Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

FABRICACAO - Todas as operagdes que incluem a aquisicédo de materiais, producéo, Controle
da Qualidade, liberacao, estocagem, expedi¢céo de produtos acabados e os controles
relacionados.

Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Resolucdo RDC n.° 134, de 13 de julho de 2001

Resolucdo - RDC n.° 80, de 18 de marco de 2002

Resolucdo - RDC n.° 210, de 04 de agosto de 2003

FABRICANTE - Detentor da Autorizacao de Funcionamento para fabricagcdo de medicamentos,
expedida pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, conforme previsto na legislacéo
sanitaria vigente. - Empresa que realiza as operacgdes e processos

necessarios para a obtencéo de Insumos Farmacéuticos

Resolugdo - RDC n.° 210, de 04 de agosto de 2003

Resolugdo RDC n.° 134, de 13 de julho de 2001

Resolugcédo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

FARMACIA - Estabelecimento de prestacdo de servigos farmacéutico de interesse publico e/ou
privado, articulada ao Sistema Unico de Salde, destinada a prestar assisténcia farmacéutica e
orientagdo sanitaria individual ou coletiva, onde se processe a manipulacéo e/ou dispensacgéo
de produtos e correlatos com finalidade profilatica, curativa, paliativa, estética ou para fins de
diagndsticos. - Estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais, de
comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacéo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica.
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Conselho Federal de Farmacia
Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973
Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

FARMACEUTICO RESPONSAVEL - E o responséavel técnico legalmente habilitado pela
autoridade sanitaria para a atividade que realiza a empresa na area farmacéutica.
Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

FARMACIAS MAGISTRAIS - Farmécias autorizadas a manipular medicamento, inclusive o que
contém psicotrépicos ou entorpecentes, cuja atividade requer autorizagéo especial de
funcionamento expedido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude.

Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

FARMACO - Substancia quimica que é o principio ativo do medicamento.
Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998
Conselho Federal de Farmacia

FARMACOPEIA BRASILEIRA - Conjunto de normas e monografias de farmoquimicos,
estabelecido por e para um pais.
Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

FARMACOTERAPIA - A aplicacdo dos medicamentos na preven¢ao ou tratamento de
doencgas.
Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

FARMACOVIGILANCIA: ciéncia relativa a detecg3o, avaliacdo, compreens3o e prevencdo dos
efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos (THE IMPORTANCE OF
PHARMACOVIGILANCE, 2002). Conceitos de Farmacovigilancia

FISCALIZACAO SANITARIA: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de
competéncia das autoridades sanitarias, que visam a verificacdo do cumprimento da legislacédo
sanitaria ao longo de todas as atividades da cadeia produtiva, de distribui¢édo e de
comercializago, incluindo a importacéo, de forma a assegurar a saide do consumidor
Portaria n°® 772, de 02 de outubro de 1998

FORMA DE COMERCIALIZACAO - Forma na qual o medicamento é vendido: supositorio,
comprimido, capsulas.
Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

FORMA FARMACEUTICA - Estado fisico no qual se apresenta um medicamento com o
objetivo de facilitar seu fracionamento, posologia, administragéo, absorgéo e conservacao.
Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

FARMOQUIMICOS - Todas as substancias ativas ou inativas que sdo empregadas na
fabricacdo de produtos farmacéuticos.
Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

FORMULA-MESTRA/FORMULA-PADRAO - Documento ou grupo de documentos que
especificam as matérias-primas e os materiais de embalagem com as suas quantidades,
juntamente com a descricao

dos procedimentos e precaugdes necessarias para a produgdo de determinada quantidade de
produto terminado. Além disso, fornece instrugcées sobre o processamento, inclusive sobre os
controles em processo.

Resolucéo RDC n.° 134, de 13 de julho de 2001

FORMULARIO TERAPEUTICO NACIONAL - Documento que retine os medicamentos
disponiveis em um pais e que apresenta informag0es farmacoldgicas destinadas a promover o
uso efetivo, seguro e econdmico destes produtos.

Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998
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FORMULACAO FARMACEUTICA - Relagéo quantitativa dos farmoquimicos que compdem um
medicamento.
Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

FORMULAS MAGISTRAIS - Férmula constante de uma prescri¢io que estabelece a
composigao, a forma farmacéutica e a posologia.
Conselho Federal de Farmécia

FRACIONAMENTO - Subdivisdo de um medicamento em fragdes menores a partir da sua
embalagem original, sem o rompimento do invélucro primario e mantendo os seus dados de
identificagdo. Conjunto de operacdes que visam a divisdo em quantidades menores dos
Insumos Farmacéuticos, preservando as especificaces de qualidade e dados de identificagdo
de rotulagem originais.

Conselho Federal de Farmacia

Resolucdo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

HOSPITAL - Estabelecimento de salide destinado a prestar assisténcia sanitaria em regime de
internacdo a populacdo podendo dispor de assisténcia ambulatorial ou de outros servicos. Para
o Paraguai e Uruguai, € o mesmo que Sanatorio.

HOSPITAL ESPECIALIZADO - Hospital monovalente destinado a prestar assisténcia a saude
em uma especialidade.

HOSPITAL GERAL - Hospital polivalente destinado a prestar assisténcia a saude nas
seguintes especialidades: clinica médica, pediatria, gineco-obstetricia, cirurgia e outras

INSPECAO DE QUALIDADE - Conjunto de medidas destinadas a garantir a qualquer
momento, durante o processo de fabricacdo, a producao de lotes de medicamentos e demais
produtos abrangidos por este Regulamento, tendo em vista o atendimento das normas sobre
atividade, pureza, eficacia e inocuidade.

Decreto n2 79.094, de 5 de janeiro de 1977

INSUMOS FARMACEUTICOS - Qualquer produto quimico, ou material (por exemplo:
embalagem) utilizado no processo de fabricagdo de um medicamento, seja na sua formulacéo,
envase ou acondicionamento. - Droga ou substancia aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada a emprego em medicamento

Decreto n2 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

Resolucéo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

LEITO AUXILIAR REVERSIVEL - Leito auxiliar que esta incluido na capacidade de
emergéncia do hospital podendo ser utilizado em carater excepcional.

LEITO DE LONGA PERMANENCIA / ESTADIA - Leito hospitalar cuja utiliza¢io supera a
média de permanéncia de 30 dias.

LEITO DE OBSERVACAO OU LEITO AUXILIAR - Leito destinado a pacientes que necessitam
estar sob supervisdo médica e/ou de enfermagem para fins de diagnéstico ou de tratamento
durante um periodo menor que 24 horas

LEITO DIA - Unidade de medida que representa disponibilidade de leito hospitalar num dia
hospitalar.
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LEITO ESPECIALIZADO - Leito hospitalar destinado a pacientes em determinadas
especialidades médicas.

LEITO INDIFERENCIADO - Leito hospitalar destinado a acomodar pacientes de qualquer
especialidade médica.

LICENCA - Ato privativo do érgéo de saude competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, contendo permissédo para o funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam
qualquer das atividades sob regime de vigilancia sanitéaria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976
Decreto n2 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

LICENCA DE FUNCIONAMENTO - Permisséo concedida pelo 6rgéo de saude competente dos
Estados, Municipios e Distrito Federal, para o funcionamento de estabelecimento vinculado a
empresa que desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 2° da Portaria SVS/MS
n.° 344/98.

Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998

LIVRO DE RECEITUARIO GERAL - Livro destinado ao registro de todas as preparacoes
magistrais manipuladas em farmacias.
Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998

LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO - Livro destinado & anotacio, em ordem cronoldgica, de
estoques, de entradas (por aquisi¢céo ou producéo), de saidas (por venda, processamento, uso)
e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial.

Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998

LOJA DE CONVENIENCIA E "DRUGSTORE" - Estabelecimento que, mediante auto-servico
ou ndo, comercializa diversas mercadorias, com énfase para aquelas de primeira necessidade,
dentre as quais alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrechos domésticos,
podendo funcionar em qualquer periodo do dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados.
http://www.i-helps.com/Prvs/Doc/DetDoc.asp?PKlid=24031

Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

LOTE - Quantidade definida de Insumo Farmacéutico, obtido em um Unico processo/operacao,
cuja caracteristica essencial € a homogeneidade

Resolucdo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

Resolucdo RDC n.° 134, de 13 de julho de 2001

LOTE OU PARTIDA - Quantidade de um medicamento ou produto abrangido por este Lei, que
se produz em um ciclo de fabricacéo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.
Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976

Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977

MANIPULACAO - Conjunto de operaces farmacotécnicas, realizadas na farmécia, com a
finalidade de elaborar produtos e fracionar especialidades farmacéuticas.
Conselho Federal de Farmécia

MARCA - Elemento que identifica uma série de produtos de um mesmo fabricante ou que os
distinga dos produtos de outros fabricantes, segundo a legislagédo de propriedade industrial.
Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Decreto n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

Fonte - Site ANVISA (www.anvisa.gov.br) Pagina 12



LOGIMED /09 Glossario de Defini¢cdes Legais

MATERIAS-PRIMAS - Substancias ativas ou inativas que se empregam para a fabricacdo de
medicamentos e demais produtos abrangidos por este Regulamento, mesmo que permanegam
inalteradas, experimentem modificagBes ou sejam eliminadas durante o processo de fabricacdo
Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Decreto n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

MATERIAL DE EMBALAGEM - Involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente, os Insumos Farmacéuticos

Resolucédo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

MEDICAMENTO - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. E uma forma farmacéutica terminada
que contém o farmaco, geralmente em associagdo com adjuvantes farmacotécnicos

Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998

Resolucdo - RDC n° 84, de 19 de marco de 2002

Resolucdo - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003

MEDICAMENTO: substancia quimica utilizada para modificar a funcdo de um organismo
bioldgico por razdes médicas e, que sdo administrados na forma de um produto farmacéutico
(COBERT & BIRON, 2002).Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins diagndsticos (BRASIL, LEI MS N° 5991/73).
Conceitos de Farmacovigilancia

MEDICAMENTO BANIDO: refere-se a suspensdo da autorizacdo de comercializacdo de um
medicamento, por uma Agéncia Reguladora, relacionada a questdes de seguranca (COBERT &
BIRON, 2002). Conceitos de Farmacovigilancia

MEDICAMENTOS BIOEQUIVALENTES - S&o equivalentes farmacéuticos que, ao serem
administrados na mesma dose molar, nas mesmas condi¢des experimentais, ndo apresentam
diferengas estatisticamente significativas em relacdo a biodisponibilidade.

Resolucéo - RDC n° 84, de 19 de marco de 2002

Resolucéo - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003

MEDICAMENTO BIOLOGICO -Produto farmacéutico, de origem biolégica, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,

paliativa ou para fins de diagnostico.

Resolucdo - RDC n.° 80, de 18 de marco de 2002

MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS - Medicamento bioldgico, tecnicamente obtido ou
elaborado por procedimentos biotecnol6gicos, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagndstico.

Resolucéo - RDC n.° 80, de 18 de marco de 2002

MEDICAMENTOS DE CONTROLE ESPECIAL - medicamentos entorpecentes ou
psicotropicos e outros relacionados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria capazes de
causar dependéncia fisica ou psiquicas.

Conselho Federal de Farmacia

MEDICAMENTOS DE DISPENSACAO EM CARATER EXCEPCIONAL Medicamentos
utilizados em doencgas raras, geralmente de custo elevado, cuja dispensacao atende a casos
especificos.

Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998
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MEDICAMENTO DE REFERENCIA — produto inovador registrado no 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgéo federal competente, por ocasiao
do registro; Lei n2 9.787, de 10 de Fevereiro de 1999. Medicamento inovador registrado no
orgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
segurancga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente,
por ocasido do registro. O Medicamento de Referéncia foi definido, como produto inovador
registrado no érgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgao federal
competente, por ocasido do registro.O objetivo da indicacdo do medicamento de referéncia
surgiu para servir de parametro de eficacia, seguranca e qualidade para os registros de
medicamentos genéricos e similares.A ANVISA instituiu um grupo com a func¢do de eleger os
medicamentos de referéncia solicitados pelas empresas que quiserem registrar similares e
genéricos ou renovar o registro de similares, atendendo as Resolucées — RDC n2 133/03, RDC
134/03, RDC 135/03 e RDC 136/03 Lei n29.787 de 10 de fevereiro de 1999

Resolucdo - RDC n° 84, de 19 de marco de 2002

Resolucéo - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003

MEDICAMENTOS DE USO CONTINUO - S&o aqueles empregados no tratamento de doencas
cronicas e ou degenerativas, utilizados continuamente.

Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

Conselho Federal de Farméacia

MEDICAMENTOS DE VENDA LIVRE - S&o aqueles cuja dispensagéo ndo requerem
autorizacéo, ou seja, receita expedida por profissional.
Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

MEDICAMENTOS ESSENCIAIS - Medicamentos considerados basicos e indispensaveis para
atender a maioria dos problemas de saude da populagéo.
Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Medicamento farmacéutico obtido por processos
tecnologicamente adequados, empregando-se exclusivamente matérias-primas vegetais, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. E caracterizado pelo
conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e
constancia de sua qualidade. Ndo se considera medicamento fitoterapico aquele que,

na sua composic¢ao, inclua substancias ativas isoladas, de qualquer origem, nem as
associacdes destas com extratos vegetais

Resolucéo - RDC n.° 17, de 24 de fevereiro de 2000

MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONAL - Aquele elaborado a partir de planta
medicinal de uso alicer¢ado na tradicao popular, sem evidéncias, conhecidas ou informadas,
de risco a saude do usuario, cuja eficacia é validada através de levantamentos
etnofarmacoldgicos e de utilizagdo, documentagdes tecnocientificas ou publicacdes indexadas.
Resolucdo - RDC n.° 17, de 24 de fevereiro de 2000

MEDICAMENTO GENERICO - Medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador,
que pretende ser com este intercambiével, geralmente produzido apds a expira¢do ou rendncia
da protecdo patentéria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
segurancga e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI.

Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999

Decreto n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucdo - RDC n° 84, de 19 de marco de 2002

Resolucdo - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003

MEDICAMENTO HOMEOPATICO - S&o preparacdes manipuladas de forma especifica de
acordo com regras farmacotécnicas bem definidas, descritas na Farmacopéia Homeopatica
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Brasileira.
Conselho Federal de Farmacia

MEDICAMENTO HOMEOPATICO: toda apresentacéo farmacéutica destinada a ser ministrada
segundo o principio da similitude, com finalidade preventiva e terapéutica, obtida pelo método
de diluigbes seguidas de sucussoes e/ou trituracdes sucessivas.

Resolucéo - RDC n° 139, de 29 de maio de 2003

MEDICAMENTO INOVADOR: Medicamento comercializado no mercado nacional, composto
por, pelo menos, um farmaco ativo, sendo que esse farmaco deve ter sido objeto de patente,
mesmo j& extinta, por parte da empresa responsavel por seu desenvolvimento e introdugao

no mercado do pais de origem. Em geral, 0 medicamento inovador é considerado medicamento
de referéncia, entretanto, na sua auséncia, a ANVISA indicard o medicamento de referéncia.
Resolucéo - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003

MEDICAMENTO SIMILAR - aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentracao, forma farmacéutica, via de administracéo, posologia e
indicagao terapéutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no
orgéo federal responsavel pela vigilancia sanitéria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.

Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999

Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

Decreto n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucéo - RDC n° 84, de 19 de marco de 2002

Resolucdo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

Resolucéo - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003

MEDICAMENTOS PARA A ATENCAO BASICA - Produtos necessarios & prestacéo do elenco
de acdes e procedimentos compreendidos na atencéo bésica de saude.
Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

MEDICAMENTOS NAO PRESCRITOS - s&o aqueles cuja dispensagéo ndo requer prescricdo
por profissional habilitado.
Conselho Federal de Farmacia

MEDICAMENTOS ORFAOS - Medicamentos utilizados em doencas raras, cuja dispensacéo
atende a casos especificos.
Conselho Federal de Farmacia

MEDICAMENTOS TARJADOS - S&o os medicamentos cujo uso requer a prescricao do
médico ou dentista e que apresentam, em sua embalagem, tarja (vermelha ou preta) indicativa
desta necessidade.

Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

Conselho Federal de Farmécia

MATERIAL DE SAUDE - Produto para saude néo ativo, isto &, cujo funcionamento ndo
depende de fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada
pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela conversao desta energia

Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1997

MATERIAIS E ARTIGOS DESCARTAVEIS - Sdo os materiais e artigos de uso médico,
odontolégico ou laboratorial, utilizaveis somente uma vez de forma transitoria ou de curto
prazo.

Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1997

MATERIAIS E ARTIGOS IMPLANTAVEIS - S&o0 os materiais e artigos de uso médico ou
odontolégico , destinados a serem introduzidos total ou parcialmente no organismo humano ou
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em orificio do corpo, ou destinados a substituir uma superficie epitelial ou superficie do olho,
através de intervengdo médica, permanecendo no corpo apds o procedimento por longo prazo,
e podendo serem removidos unicamente por intervencao cirdrgica.

Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1997

MATERIAIS E ARTIGOS DE APOIO MEDICO - HOSPITALAR - S&o os materiais e artigos de
uso médico, odontolégico ou laboratorial, destinados a fornecer suporte a procedimentos
diagnosticos, terapéuticos ou cirdrgicos. Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1997

MONITORIZAGAO DE MEDICAMENTOS: pode ser utilizado como sinénimo de
farmacovigilancia ou vigilancia de medicamentos (COBERT & BIRON, 2002). Conceitos de
Farmacovigilancia

NOME - Designacao do produto, para distingui-lo de outros, ainda que do mesmo fabricante ou
da mesma espécie, qualidade ou natureza.
Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977

NOME COMERCIAL - Designacao do produto, para distingui-lo de outros, ainda que do
mesmo fabricante ou da mesma espécie, qualidade ou natureza.

Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Decreto n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001

NOTIFICACAO DE RECEITA - Documento padronizado, acompanhado de receita, destinado &
notificag&o da prescricdo de substancias e de medicamentos sujeitos a controle especial.
Conselho Federal de Farmécia

NOTIFICACAO DE RECOLHIMENTO: notificacdo oficial feita pela ANVISA, ao detentor do
registro do medicamento, para que se inicie o procedimento de recolhimento de um produto
farmacéutico. Conceitos de Farmacovigilancia

NOTIFICACAO DE SEGUIMENTO: Notificacdo de acompanhamento de uma suspeita de reacdo
adversa previamente notificada contendo dados adicionais, clinicos ou de exames
complementares, a fim de melhor elucidar a relagdo de causalidade entre o efeito descrito e o
medicamento suspeito. Conceitos de Farmacovigilancia

NUMERO DO LOTE - Combinag&o definida de nimeros e/ou letras que identificam um
determinado lote, visando assegurar a rastreabilidade do mesmo. Designagéo impressa na
etiqueta de produtos abrangidos por este Regulamento, que permita identificar o lote ou partida
a que este pertence, e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacdes da
fabricacao e inspec¢éo praticadas durante a produgédo

Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Resolucéo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

NUMERO DE REGISTRO - Combinagdo de nimeros que a autoridade sanitaria designa a um
medicamento , que autoriza sua comercializagao no pais.
Resolucéo - RDC n.° 157, de 31 de maio de 2002

NUTRIMENTO - Substéncia constituinte dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas,
gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas. Decreto n? 79.094, de 5

de janeiro de 1977

ORGAO OU ENTIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE - Org&o ou entidade do
Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, incumbido da
vigilancia sanitéria dos produtos abrangidos por este Regulamento.

Decreto n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001
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ORTESE - E uma ajuda externa, destinada a suplementar ou corrigir uma funcéo deficiente ou
mesmo complementar o rendimento fisiolégico de um 6rgdo ou membro que tenham sua
funcdo diminuida. O termo, que contém o radical grego orthos (reto, correto) vem da
nomenclatura médica do francés. As 6rteses podem ser classificadas em: Orteses pré-
fabricadas ou confeccionadas sob medida.Exemplos: colar cervical, talas de material plastico
para punho ou para o brago.

ORTESISTA - Profissional que executa o trabalho de confeccéo de orteses, desde a tomada
(obtencao) de medidas e moldes em gesso, confecgéo, prova e entrega das oOrteses
ortopédicas.

PAIS DE ORIGEM - Local de produc&o ou obtencéo do componente ativo do Produto
Bioldgico.

Resolucdo - RDC n.° 80, de 18 de marco de 2002

Resolugcédo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

PAIS DE FABRICAGAO - Local onde é produzido o Produto Bioldgico, na forma farmacéutica
final, em conformidade com as especificagdes autorizadas pela Autoridade Sanitaria
Competente do pais de fabricacao.

Resolucdo - RDC n.° 80, de 18 de marco de 2002

PERFUME - O de composicdo aromatica a base de substancias naturais ou sintéticas, que em
concentragédo e veiculos apropriados, tenha como principal finalidade a odorizagdo de pessoas
ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados
para banhos e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada,

pastosa ou sélida. Decreto n2 79.094, de 5 de janeiro de 1977

PERFURO CORTANTE - Instrumento que perfura e corta a0 mesmo tempo.
Resolucéo n° 328, de 22 de julho de 1999

PESQUISA PRE-CLINICA - Todos aqueles estudos realizados no desenvolvimento de um
medicamento que se efetuam in vitro ou em animais de experimentacdo, com a finalidade de
obtencédo de informacdes prévias necessaria aos estudos em seres humanos.

Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

PESQUISA CLINICA - Em geral, qualquer estudo realizado em seres humanos.
Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

POSOLOGIA - Descreve a dose de um medicamento, os intervalos entre
as administrac¢des e a duracgdo do tratamento.
Resolucdo RDC n° 134 de 13 de julho de 2001

POSTO DE MEDICAMENTOS E UNIDADES VOLANTES - estabelecimento destinado
exclusivamente a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e
constantes de relacdo elaborada pelo 6rgéo sanitario federal, publicada na imprensa oficial,
para atendimento a localidades desprovidas de farméacia ou drogaria.

Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973

Decreto n°® 74.170, de 10 de junho de 1974

Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

PRAZO DE VALIDADE - Data limite para a utilizagdo do Insumo Farmacéutico definido pelo
fabricante, com base nos seus respectivos testes de estabilidade, mantidas as condi¢gbes de
armazenamento

e transportes, estabelecidas pelo mesmo

Resolucéo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

Fonte - Site ANVISA (www.anvisa.gov.br) Pagina 17



LOGIMED /09 Glossario de Defini¢cdes Legais

PREPARACAO MAGISTRAL - Medicamento preparado mediante manipulacéo em farmacia, a
partir de férmula constante de prescricdo médica.
Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998

PRESCRICAO - Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a respectiva
dosagem e duracao do tratamento. Em geral, esse ato € expresso mediante a elaboracéo de
uma receita médica.

Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

PRINCIPIO ATIVO - Substancia ou mistura de substancias afins dotadas de um efeito
farmacolégico especifico ou que, sem possuir atividade, adquire um efeito ao ser administrada
no organismo, como é o caso dos profarmacos.

Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

PROCEDENCIA - Pais de embarque dos Insumos Farmacéuticos
Resolucdo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP) - descrigéo escrita pormenorizada de
técnicas e operagOes a serem utilizadas na farmécia e drogaria, visando proteger, garantir a
preservacao da qualidade dos produtos, a uniformidade dos servigos e a seguranca dos
profissionais.

Conselho Federal de Farmacia

PRODUTO - Substancia ou mistura de substancias minerais, animais, vegetais ou quimica,
com finalidade terapéutica, profilatica, estética ou de diagnéstico.
Conselho Federal de Farmécia

PRODUTO ACABADO - Produto que tenha passado por todas as fases de producao e
acondicionamento, pronto para a venda como medicamento.
Resolucéo - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002

PRODUTO A GRANEL - Qualquer produto que tenha passado por todas as etapas de
producao, sem incluir o processo de embalagem. Os injetaveis na sua embalagem primaria sao
considerados produto a granel.

Resolucdo RDC n° 134 de 13 de julho de 2001

PRODUTO DE HIGIENE - O de uso externo, antissético ou nao, destinado ao asseio ou a
desinfecgéo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios
bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e ap6s o barbear estipticos e
outros. Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977

PRODUTO DESCARTAVEL — Qualquer produto de uso Gnico
Resolucdo n° 328, de 22 de julho de 1999

PRODUTO DEVOLVIDO - Produto terminado comercializado e expedido, devolvido ao
fabricante.
Resolucdo RDC n° 134 de 13 de julho de 2001

PRODUTO DIETETICO - O tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas
de pessoas em condigdes fisioldgicas especiais.

Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977
Conceitos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

PRODUTO FARMACEUTICO: formulagdo galénica que possui principios-ativos e excipientes
gue pode ser um produto de marca ou um produto genérico (COBERT & BIRON, 2002).
Conceitos de Farmacovigilancia

PRODUTO FARMACEUTICO INTERCAMBIAVEL - Equivalente terap@utico de um
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medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e
seguranca
Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001

PRODUTOS CORRELATOS - sdo aparelhos, materiais ou acessoérios cujo uso ou aplicagdo esteja
ligado a defesa e protegdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes,
ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,

Opticos, de acustica médica, odontolégicos e veterinarios.,

Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1997

PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN-VITRO”- Produto para Diagndstico de Uso in
vitro: reagentes, padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com
as instrugdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinag¢do qualitativa,
guantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano e que nao
estejam destinados a cumprir alguma fun¢do anatémica, fisica ou terapéutica, que ndo sejam
ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sdo utilizados unicamente para
prover informagdo sobre amostras obtidas do organismo humano.

Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1997

PRODUTOS PSICOTROPICOS - vide PSICOTROPICO

PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL — Medicamentos que contenham
substancias constantes das listas anexas & Portaria n°® 344, de 12/05/98 e suas atualizagées.
Resolucéo n° 328, de 22 de julho de 1999

PROTESE - S&o aparelhos e/ou equipamentos que venham substituir partes do corpo humano
amputadas ou mal formadas como, por exemplo, pernas mecanicas, bragos mecéanicos, etc.
Veja também: Ortese

PROTESISTA - Profissional que executa o trabalho de confec¢éo de préteses, desde a tomada
(obtencao) das medidas do usuério, elaboracdo de moldes em gesso, confec¢éo, prova e
entrega das préteses ortopédicas.

PROTESISTA-ORTESISTA - Profissional que executa o trabalho de confecgéo de proteses e
Orteses desde a tomada (obtencdo) das medidas do usuario, elaboracdo de moldes em gesso,
confecgdo, prova e entrega das proteses e orteses ortopédicas.

PSICOTROPICO - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convengéo sobre Substancias Psicotropicas,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998

Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998

QUARENTENA - Reten¢éo temporaria dos Insumos Farmacéuticos e materiais de
embalagens, isolados fisicamente ou por outros meios que impe¢am a sua utilizagéo, enquanto
esperam decisdo quanto a aprovagao ou reprovacao

Resolucédo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

RASTREABILIDADE - Conjunto de informagdes que permitem o acompanhamento e a revisdo
das operacdes efetuadas para cada lote dos Insumos Farmacéuticos.
Resolucéo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

RECEITA — Prescricao escrita de medicamento, contendo orientagéo de uso para o paciente,
efetuada por profissional legalmente habilitado.
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Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998
Resolucdo n° 328, de 22 de julho de 1999

RECIPIENTE - E a embalagem primaria, representada por ampola, frasco-ampola, flaconete,
seringa preenchida ou outras formas de apresentacao de injetaveis de pequeno volume
Resolucéo - RDC n.° 9, de 2 de janeiro de 2001

RECOLHIMENTO: suspensao da comercializa¢do, da distribuicdo e uso de produtos
terapéuticos, relacionados a defeitos de qualidade, seguranga ou eficdcia destes produtos
(UNIFORM RECALL PROCEDURE FOR THERAPEUTIC GOODS, 2001). Conceitos de
Farmacovigilancia

RECOLHIMENTO PARA CORRECAO DE PRODUTO: reparo, modificacdo, ajuste ou
reembalagem de produtos terapéuticos por razdes relacionadas a deficiéncias na qualidade,
seguranca ou eficacia dos produtos (UNIFORM RECALL PROCEDURE FOR THERAPEUTIC GOODS,
2001). Conceitos de Farmacovigilancia

REGISTRO DE MEDICAMENTO: Instrumento por meio do qual o Ministério da Saude, no uso
de sua atribuicdo especifica, determina a inscri¢do prévia no 6rgao ou na entidade competente,
pela avaliagdo do cumprimento de caréter juridico-administrativo e técnico-cientifico
relacionada com a eficacia, seguranca e qualidade destes produtos, para sua introdugdo no
mercado e sua comercializagdo e consumo.

Resolucéo - RDC n.° 157, de 31 de maio de 2002

REGISTRO DE LOTE - Conjunto de documentos relacionados a fabricagéo de um determinado
lote de produto acabado. Tais documentos descrevem os procedimentos de producéo e
registram todas as operagoes relacionadas a qualidade do lote, incluindo o Certificado de
Liberacao do Lote.

Resolucéo - RDC n.° 80, de 18 de marco de 2002

REGISTRO DE PRODUTO - Ato privativo do 6rgdo ou da entidade competente do Ministério da
Saude, apo6s avaliagcdo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o
direito de fabricacédo e de importacéo de produto submetido ao regime da Lei no 6.360, de
1976, com a indica¢@o do nome, do fabricante, da procedéncia, da finalidade e dos outros
elementos que o caracterize.

Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Decreto n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001

RELATORIO - Documento apresentado pela empresa descrevendo os elementos que
componham e caracterizem o produto, e esclareca as suas peculiaridades, finalidades, modo
de usar, as indicagBes e contra-indicacdes, e tudo o mais que possibilite & autoridade sanitéria
proferir deciséo sobre o pedido do registro.

Decreto n2 79.094, de 5 de janeiro de 1977

RELATORIO TECNICO - Documento apresentado pela empresa, descrevendo os elementos
que componham e caracterizem o produto, e esclareca as suas peculiaridades, finalidades,
modo de usar, as indicagdes e contra-indicagdes, e tudo o mais que possibilite a autoridade
sanitaria proferir decisdo sobre o pedido de registro.

Decreto n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001

REPRESENTANTE LEGAL - E a pessoa que representa a empresa e responde administrativa,
civil, comercial e penalmente pela mesma.
Resolucéo - RDC n.° 157, de 31 de maio de 2002

REPRODUTIBILIDADE — Precisdo entre dois laboratérios. Também representa a preciséo do
método sob as mesmas condi¢des operacionais, num curto periodo de tempo.
Resolucéo - RE n° 899, de 29 de maio de 2003
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RESPONSABILIDADE TECNICA - E o ato de aplicacdo dos conhecimentos técnicos e
profissionais, cuja responsabilidade objetiva, esta sujeita a sangfes de natureza civel, penal e
administrativa.

Conselho Federal de Farmacia

RESPONSAVEL TECNICO - Profissional legalmente habilitado, com inscricdo em autarquia
profissional, reconhecido pela Autoridade Sanitaria para a atividade que a empresa realiza na
area de insumos abrangidos por este Regulamento

Resolucdo — RDC n.° 35, de 25 de fevereiro de 2003

ROTULO - Identificacdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a pressdo ou auto-
adesiva, aplicada diretamente sobre recipientes, embalagens, invélucros ou qualquer protetor
de embalagem externo ou interno, ndo podendo ser removida ou alterada durante o uso do
produto e durante o seu transporte ou armazenamento.

Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977

Decreto n.2 3.961, de 10 de outubro de 2001

Resolucdo - RDC n.2 157, de 31 de maio de 2002

Resolucdo - RDC n.2 9, de 2 de janeiro de 2001

Sabao - Produto formado pela saponificagdo ou neutralizagao de 6leos, gorduras, ceras, breus,
ou seus acidos com bases organicas ou inorganicas.Os termos “sabao granulado”, “sab&o
ralado”, “sab&do em pé”, ou assemelhados, séo restritos aos produtos categorizados como

“sabado”. Veja também: Detergente.

SABONETES - Destinados a limpeza corporal, compostos de sais alcalinos, acidos graxos ou
suas misturas ou em outros agentes tensoativos ou suas misturas, podendo ser coloridos e/ou
perfumados a apresentados em formas e consisténcia adequadas ao seu uso.

SANEANTE DOMISSANITARIO - Substancia ou preparacéo destinada a higienizagao
desinfec¢éo ou desinfec¢do domiciliar, em ambientes coletivos ou publicos, em lugares de uso
comum e no tratamento da agua, compreendendo:

Decreto n2 79.094, de 5 de janeiro de 1977,

a) inseticida - destinado ao combate, a prevencao e ao controle dos insetos em habitacdes,
recintos e lugares de uso publico e suas cercanias.

b) raticida - destinado ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em
associacao, que nao oferecam risco a vida ou a saude do homem e dos animais Uteis de
sangue quente, quando aplicado em conformidade com as recomendac¢des contidas em sua
apresentacao.

¢) desinfetante - destinado a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microrganismos,
quando aplicado em objetos inanimados ou ambientes.

d) detergente - destinado a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas e a
aplicacdo de uso doméstico

SAPATEIRO ORTOPEDICO - Profissional que executa o trabalho de confecgéo de palmilhas e
calcados ortopédicos, desde a tomada (obtencao) das medidas do usuério, elaboracdo de
moldes em gesso, confec¢do, prova e entrega das palmilhas e/ou calcados ortopédicos.

SANITIZACAO
Conjunto de procedimentos que visam a manutencao das condi¢des de higiene
Resolucéo n® 328, de 22 de julho de 1999
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SERVICOS FARMACEUTICOS - Servicos de atencéo a sadde prestados
pelo farmacéutico.
Conselho Federal de Farmécia

SUBSTANCIA PROSCRITA - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.
Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998

SUPERMERCADO - estabelecimento que comercializa, mediante auto-servi¢o, grande
variedade de mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene e
limpeza; (Redacgédo dada pela Lei n° 9.069, de 29/6/95). Conceitos técnicos da Geréncia-
Geral de Medicamentos - GGMED/DIMEp

SUPERVISAO FARMACEUTICA - Constitui a superviséo, no estabelecimento, efetuada pelo
farmacéutico responsavel técnico ou seu farmacéutico substituto.
Conselho Federal de Farmacia

VACINAS - Medicamentos biol6gicos que contém uma ou mais substancias antigénicas que,
quando inoculados, sdo capazes de induzir imunidade especifica ativa e proteger contra

a doencga causada pelo agente infeccioso que originou o antigeno.

Resolucdo - RDC n° 80, de 18 de marco de 2002

VIGILANCIA SANITARIA - Conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e
circulacéo de bens e da prestacao de servigos de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem

com a saude, compreendidas todas as etapas e processos,

da producéo ao consumo; e

Il - o controle da prestagéo de servigcos que se relacionam direta

ou indiretamente com a saude.

Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA - Conjunto de ac¢8es que proporcionam o conhecimento, a
deteccao ou prevencgédo de qualguer mudanca nos fatores determinantes e condicionantes de
salde individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de
prevencéo e controle

das doencas ou agravos.

Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990
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