Protocolo de Trocas e Devolucoes

MEDKAYA — Farmacia de Manipulagao

1. Fundamentacgao Legal

A MedKaya Farma é uma farmacia de manipulagdo regularmente estabelecida, com AFE
(Autorizagcao de Funcionamento Especial), AE (Autorizacao Especial) e decisao
judicial que assegura o direito de manipular todas as formulagdes de cannabis medicinal.

Toda a operagao da Farma é regida, principalmente, pela RDC n°® 67/2007, da Anvisa, que
estabelece as Boas Praticas de Manipulacdo de Medicamentos em farmacias, constituindo
o principal marco regulatério do setor magistral no Brasil.

Adicionalmente, seguimos as disposicdes da RDC n° 327/2019, que regulamenta a
fabricagdo, importacdo, comercializagdo, prescricdo, dispensagdao, monitoramento e
fiscalizacado de produtos de cannabis para fins medicinais no territério nacional.

No que diz respeito aos medicamentos sujeitos a controle especial, incluindo os derivados
de cannabis, observamos rigorosamente as normas estabelecidas na Portaria SVS/MS n°
344/1998.

Além dessas, outras regulamentagdes complementares sdo observadas, garantindo a
conformidade legal, a rastreabilidade, a seguranga sanitaria e a eficacia terapéutica dos
produtos manipulados e dispensados.

2. Impossibilidade de Troca ou Devolugao

Em conformidade com a legislagcéo aplicavel, informamos que nao é permitida a troca ou
devolugao de medicamentos manipulados, suplementos personalizados ou produtos
sujeitos a controle especial apos a dispensacgdo, salvo em situacbes excepcionais
previstas pela Anvisa.

Essa vedacéao decorre de:

e Individualizagao da manipulagao: cada formula é produzida sob demanda, de
acordo com prescricdo médica ou solicitagcdo expressa do paciente, sendo inviavel
seu reaproveitamento;

e Risco de desvio de finalidade em produtos controlados, como psicotropicos,
ansioliticos, entorpecentes e 6leos de cannabis;



e Impossibilidade de garantir condigbes de armazenamento apds a saida da
farmacia, o que comprometeria a qualidade, seguranca e eficacia do medicamento.

3. Produtos Controlados e Oleos de Cannabis

Nos termos da Portaria n® 344/1998, a manipulagdo e a dispensacido de substancias
controladas seguem protocolos rigidos de rastreabilidade e segurancga.

e Todos os Oleos de cannabis produzidos pela MedKaya sdo manipulados
exclusivamente sob demanda, a partir de prescricio médica valida e
documentacgao exigida.

e Cada formulacado é personalizada para um paciente especifico e ndo pode, em
nenhuma hipotese, ser trocada, devolvida ou transferida a terceiros.

4. Ajustes de Prescrigao Médica

A prescricéo é de responsabilidade exclusiva do profissional habilitado.

e Caso ocorra erro ou alteragcao da prescricido apos o inicio do processo de
manipulagao, ndo sera possivel realizar troca ou devolugdo do produto ja
manipulado.

e Para que o paciente receba a formulacido correta, sera necessario realizar novo
pedido com base na prescricdo atualizada.

e Essa medida garante a seguranca do tratamento, a rastreabilidade do produto e a
conformidade legal da farmacia.

5. Situagoes de Excecao

De acordo com orientagdo da prépria Anvisa, somente em casos de suspeita de desvio
de qualidade (ex.: produto adulterado, contaminado ou vencido) podera haver devolugao,
para que seja feita a analise técnica e comunicacéo aos érgaos competentes.

Fora dessas hipdteses, ndo ha previsdo legal para devolugdo ou troca de medicamentos
manipulados ou controlados.



6. Orientacdes ao Paciente

Para evitar problemas e garantir a correta execugao do pedido, orientamos que o paciente:

e Confira previamente a prescricdo médica ou a formulacgéo solicitada;

e Esclarega duvidas com o médico prescritor ou com a equipe da farmacia antes de
confirmar a compra;

e Esteja ciente de que, uma vez iniciada a manipulacdo, ndo sera possivel solicitar
devolugao ou troca.

7. Compromisso da MedKaya

A MedKaya Farma reafirma seu compromisso com a ética, a transparéncia e o cumprimento
rigoroso da legislacao sanitaria brasileira. Nosso propdsito & oferecer produtos seguros,
eficazes e totalmente rastreaveis, promovendo a saude, o bem-estar e a confianca de cada
paciente atendido.
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