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PORTARIA 3.523

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 3.523, DE 28 DE AGOSTO DE 1998

O Ministro de Estado da Salde, no uso das atribuicfes que lhe confere o artigo 87, Paragrafo Unico, item I, da Constituicdo
Federal e tendo em vista o disposto nos artigos 62, 1, "a", "c", V, VIl IX, § 12, 1 e ll, § 3° 1 a VI, da Lei n? 8.080, de 19 de setembro de
1990;

Considerando a preocupacdo mundial com a Qualidade do Ar de Interiores em ambientes climatizados e a ampla e crescente
utilizacdo de sistemas de ar condicienado no pais, em funcdo das condicdes climaticas;

Considerando a preocupacdo com a salde, o bem-estar, o conforto, a produtividade e o absenteismo ao trabalho, dos ocupantes
dos ambientes climatizados e a sua inter-relac&o com a variavel qualidade de vida;

Considerando a qualidade do ar de interiores em ambientes climatizados e sua correlacdo com a Sindrome dos Edificios
Doentes relativa a ocorréncia de agravos a salde;

B a) implantar e manter disponivel no imdvel um Plano de
Manuten¢ao, Operacao e Controle - PMOC, adotado
para o sistema de climatizacao conforme especificacoes
contidas no Anexo | deste Regulamento Técnico e NBR

13971/97 da Associacao Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT
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5 - Plano de Manutencao e Controle

Descricdo da atividade |Periodicidade Data de Executado [Aprovado

execucao |por [por
a) Condicionador de Ar (do tipo "expansdo direta" e "agua gelada")
Verificar e eliminar
sujeira, danos e
|corrosao no gabinete,
na moldura da
serpentina e na
bandeja;

limpar as serpentinas e
bandejas

verificar a operacao
|dos controles de
\vazao;

verificar a operacao de
|drenagem de agua da
bandeja;

L]
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RE - N2 09 - Qualidade do Ar Interior

-REn®9, de 16 de janeiro de 2003
DO.U de 20 de janeiro

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere a Portaria n® 570, do Diretor Presidente, de 3 de outubro de 2002;

considerando o § 3° do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000,

considerando a necessidade de revisar e atualizar a RE/ANVISA n® 176, de 24 de outubro de 2000, sobre Padrdes
Referenciais de Qualidade do Ar Interior em Ambientes Climatizados Artificiaimente de Uso Puablico e Coletivo, frente ao
conhecimento e a experiéncia adquiridos no pais nos dois primeiros anos de sua vigéncia,

considerando o interesse sanitano na divulgacao do assunto,

considerando a preocupacao com a salde, a seguranga, 0 bem-estar e o conforto dos ocupantes dos ambientes
climatizados,

considerando o atual estagio de conhecmento da comunidade cientifica intemacional, na area de qualidade do ar
ambiental interior, que estabelece padrdes referenciais e/ou onentacdes para esse controle;

considerando o disposto no art. 2° da Portaria GM/MS n.° 3.523, de 28 de agosto de 1998,

considerando que a matéria fol submetida a apreciacao da Diretoria Colegiada que a aprovou em reunido realizada
em 15 de janeiro de 2003, resolve:

Art. 1° Determinar a publicac8o de Orientacdo Teécnica elaborada por Grupo Técnico Assessor, sobre Padrbes
Referenciais de Qualidade do Ar Interior, em ambientes climatizados artificiaimente de uso pablico e coletivo, em anexo
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USP 36 — 1116 — Ambientes de Processos
Assépticos

(1116) MICROBIOLOGICAL
CONTROL AND MONITORING
OF ASEPTIC
PROCESSING ENVIRONMENTS

Microbiologically controlled environments are used for a
variety of purposes within the healthcare industry. This
general information chapter provides information and rec-
ommendations for environments where the risk of microbial
contamination is controlled through aseptic processing.
Products manufactured in such environments include phar-
maceutical sterile products, bulk sterile drug substances,
sterile intermediates, excipients, and, in certain cases, medi-
cal devices. Aseptic processing environments are far more
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1ISO 14644-1 — salas limpas

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 14644-1

Second edition
2015-12-15

Cleanrooms and associated controlled
environments —
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RDC—-87 BPM em farmacias

Ministério da Salide
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO N° 87, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2008

Altera o Regulamento Técnico sobre Boas Prédticas de
Manipulacdo em Farmaécias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao gue Ihe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 e 28 de outubro de 2008,
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RDC 17 BP de fabricacao de medicamentos

RESOLUGCAO RDC N° 17, DE 16 DE ABRIL DE 2010

Dispée sobre as Boas
Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo
que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do regulamento aprovado pelo Decreto No- . 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em
12 de abril de 2010,
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RDC 67 — Preparacoes Magistrais e oficinais

{81 Ministério da Salde

[ R
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007

Dispde sobre Boas Praticas de Manipulaco de Preparacbes Magistrais
e Oficinais para Uso Humano em farmacias.

B Art. 22 A farmadcia é classificada conforme os 6 (seis)
grupos de atividades
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3. GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA FARMACIA

IG RUPOS

ATIVIDADES/NATUREZA DOS  INSUMOS DISPGSI(;@ES A SEREM ATENDIDAS
MANIPULADOS

[GRUPO I Manipulacao de medicamentos a partir de|Regulamento Técnico e Anexo I
insumos/matérias primas, inclusive de origem
vegetal.

[GRUPQ II Manipulacdo de substdncias de baixo indice|Regulamento Técnico e Anexos I e 11
terapéutico

|GRUPO III Manipulacdo de antibidticos, hormonios,|Regulamento Técnico e Anexos I e
citostaticos e substdncias sujeitas a controle|III
|e5peu:ia|.

[GRUPO IV “ Manipulacdo de produtos estéreis Regulamento Tecnico e Anexos I e IV

[GRUPO V Manipulacdo de medicamentos homeopaticos |[Regulamento Técnico e Anexos

(quando aplicavel) e V

[GRUPO VI Manipulacdo de doses unitarias e unitarizacio|Regulamento Técnico, Anexos 1 (no
|de dose de medicamentos em servicos de|lque couber), Anexo IV (quando
salde couber) e Anexo VI
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ANEXO IV

B BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE PRODUTOS
ESTEREIS (BPMPE) EM FARMACIAS 1. OBIJETIVO Este
Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulacao
de preparagoes estéreis em farmacias, complementando
os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de

Boas Praticas de Manipulacao em Farmacias e no Anexo
l.

B Este anexo destina-se ainda a reconstituicao,
transferéncia, incorporacao e fracionamento de qualquer
medicamento estéril destinado a utilizacao em servicos
de saude. Caso a farmacia pretenda manipular Solucoes
Parenterais de Grande Volume (SPGV) e estéreis a partir
de matérias primas estéreis devera seguir
regulamentacao de boas praticas de fabricacao, aplicada
a industria farmacéutica, no que couber.
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+ 3. Organizacao e Pessoal:
@Estrutura organizacional;

@Vestuario, comportamento, treinamento e
competéncias e responsabilidades

@Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional - PCMSO;

+ 4. Infraestrutura fisica e controles;
+ 5. Equipamentos, Mobiliarios e utensilios ;
+ 6. Materiais

+7. Agua
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+ 8. Controle do Processo de Preparacao;
+ 9. Controle da Qualidade;
+10. Garantia da Qualidade;

- Requisitos adicionais para
manipulacao/fracionamento de preparacoes
estéreis contendo citostaticos devem seguir as
seguintes disposicoes, estabelecidas na RDC-220
de 21 de setembro de 2004 ou outra norma que
venha a substitui-la.
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B Para a manipulacao de produtos utilizados em
Terapia de Nutricao Parenteral devem ser
obedecidas as disposicoes da Portaria SVS/MS n°
272, de 08 de abril de 1998 ou qualquer outra que
venha complementa-la, altera-la ou substitui-la.

B Requisitos adicionais para manipulacao ou
fracionamento de preparagoes estéreis contendo
citostaticos devem seguir as seguintes disposicoes,
estabelecidas na RDC-220 de 21 de setembro de
2004 ou outra norma que venha a substitui-la.
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PORTARIA N2 272- Nutricao Parenteral

YEX Ministério da Saude
L ags Na 1 i 5 ‘g ey >
géncia Naciona Legislacao em ¥, ? >
-
 de Vi g ildncia Sanitiria mLEGIS Vigilancia Sanitaria el -

PORTARIA N° 272/MS/SNVS, DE 8 DE ABRIL DE 1998

4L

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Salde, no uso de suas atribuicdes legais, resolve:

Art. 19 Aprovar o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo
Parenteral, constante do texto Anexo desta Portaria.

B Anexo | - Atribuicoes da Equipe Multiprofissional de Terapia
Nutricional (EMTN)

B Anexo Il - Boas Praticas de Prepara¢ao de Nutri¢cao Parenteral
(BPPNP)

B Anexo lll - Recipientes para Nutri¢cao Parenteral

B Anexo IV - Boas Praticas de Administracao da Nutricao
Parenteral (BPANP)

B Anexo V - Roteiros de Inspecao
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B 4.6 As Farmacias s0 podem habilitar-se para a
preparacao da NP se preencherem os requisitos do
item 4.11 e forem previamente inspecionadas.

H 4.8 Ao farmacéutico, de acordo com as atribuicoes
do Anexo |, compete: realizar todas as operacoes
inerentes ao  desenvolvimento, preparacao
(avaliagao farmacéutica, manipulagao, controle de
qualidade, conservacao e transporte) da NP,
atendendo as recomendac¢oes das BPPNP, conforme
Anexo ll.
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B ANEXO Il Boas Praticas de Preparacao de Nutricao
Parenteral — BPPNP

+4.1. Organizacao e Pessoal:
@Estrutura organizacional;

@Vestimenta, comportamento, treinamento e
competéncias e responsabilidades

@Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional - PCMSO;

+ 4.2 - Infraestrutura fisica e controles;

+ 4.3 Equipamentos e Mobiliarios;

+ 4.4 Materiais
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+4.5 Controle do Processo de Preparacao;
+ 4.6 Garantia da Qualidade;

E ANEXO V A - ROTEIRO PARA IDENTIFICACAO DA
EMPRESA E INSPECAO das atividades da EMTN

AREAS DE PREPARACAQ

SIMNAO

6.1 INF As areas destinadas a preparacao da NP sdo adequadas e suficientes ao
desenvolvimentos das operacdes, dispondo de todos os equipamentos de forma
organizada e racional?

6.2 INF A Circulacdo de pessoal nestas areas é restrita?

6.3 R E proibida a entrada de pessoas ndo autorizadas nos diversos setores da area

de preparagao?
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USP — capitulo 797 — Nutricao Parenteral

USP-NF General Chapter <797>

Pharmaceutical Compounding—
Sterile Preparations
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RDC N2 220 — ANTINEOPLASICOS

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAO -RDC N° 220, DE 21 DE SETEMBRO DE 2004.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria no uso de sua atribuicao que Ihe confere o art. 11, inciso IV, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “b", §1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido
realizada em 20 de setembro de 2004

considerando as disposi¢des constitucionais e a Lei Federal n® 8080, de 19/09/90 que trata das condi¢des para a promogao,
protecao e recuperacao da saude, como direito fundamental do ser humano;

considerando os riscos inerentes a Terapia Antineoplasica a que fica exposto o paciente que se submete a tais procedimentos
considerando a necessidade de atendimento adequado e imediato ao paciente que se submete ao procedimento de Terapia
Antineoplasica, adotou a seguinte Resoluc@o da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico de funcionamento dos Servicos de Terapia Antineoplasica,;

H ANEXO IIl BOAS PRATICAS DE PREPARAGAO DE
TERAPIA ANTINEOPLASICA BPPTA
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B 4. Equipamentos de Protecao Individual (EPI)

B 5. Controle do Processo de Preparacao;

B 6. Conservacao e Transporte;

B 7. Controle da Qualidade da Terapia Antineoplasica;
B 8. Garantia da Qualidade;

B 9. Queixa Técnica;

B ANEXO V BIOSSEGURANCA
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CFF — RESOLUCAO 288 - Antineoplasicos

et
o

RESOLUCAO N° 288
DE 21 DE MARCO DE 1996
Ementa: Dispde sobre a compe-
téncia legal para o exercicio da ma-

nipulagdo de drogas antineoplasicas
pela farmacéutico

B Considerando a necessidade de assegurar condicoes
adequadas de formulagdao, preparo, armazenagem,
conservacao, transporte, seguran¢a do Farmacéutico que
manipula, bem como os residuos oriundos das drogas
antineoplasicas nos estabelecimentos de saude;

B Considerando a necessidade de regulamentar as normas e
condicobes na formulacdo e preparo de drogas
antineoplasicas nos estabelecimentos de saude. RESOLVE:
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CFF — RESOLUCAO N2 640 - Antineoplasicos

RESOLUCAO N* 640, DE 27 DE ABRIL DE 2017

Ementa: Da nova redacao ao artigo 1° da
Resolucdo/CFF n® 623/16, estabelecendo ti-
tulacdo minima para a atuacdo do farma-
céutico em oncologia.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no exercicio das
atribuicdes que lhe sdo conferidas pela alinea "m", do artigo 6° da
Ler n.° 3.820 de 11 de novembro de 1960, modificada pela Lei n°
9.120 de 26 de outubro de 1995;

L 1 — Fan B ool B o b TR S o i a1 i ~
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RDC N2 45 — Utilizacao de solucdes parenterais.

Ministério da Saide
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO RDC N.° 45, DE 12 DE MARGO DE 2003

Dispée sobre o Regulamento Téchico de Boas Priticas de
Utilizagdo das Solugoes Parenterais (SP) em Servigos de
Salde.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do
Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢/c 0 § 1° do art. 111 do Regimento Interno aprovado
pela Resoluc&o n® 593 de 25 de agosto de 2000, em reunifio realizada em 6 de marco de 2003, ANVISA

considerando a necessidade de implementar acdes que venham contribuir para a melhoria da qualidade da assisténcia a saude;

considerando que compete & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria prestar cooperacéo técnica as Vigilancias Sanitarias
Estaduais, Municipais e do Distrito Federal, a fim de orienta-las para o exato cumprimento e aplicacéo das diretrizes estabelecidas pela
legislacao sanitaria pertinente;

considerando a necessidade de disponibilizar informacdes técnicas acs estabelecimentos de salde, assim como aos Orgaos de
vigilancia sanitaria, sobre a utilizac&o das soluctes parenterais em Servicos de Saude e a fiscalizacao;

Adota a seguinte Resolug&o de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicac&o:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizac&o das Solugdes Parenterais (SP) em Servicos de Salde e
Seus anexos:

Anexo | - Boas Praticas de Aquisicdo, Recebimento, Armazenamento, Distribuic&o e Dispensac&o das SP.
Anexo |l - Boas Praticas de Preparo e Administracéo das SP.

Anexo Ill - Investigac&o de Eventos Adversos
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RDC N2 306 — GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO RDC N° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004

Dispée sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de
residuos de servigos de salide.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.? 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Art. 111, incisc |, alinea "b", § 1? do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n.? 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada
em 6 de dezembro de 2004,

Considerando as atribuigdes contidas nos Art. 6%, Art. 79, inciso Il e Art. 8% da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999;

Considerando a necessidade de aprimoramento, atualizagdo e complementacdo dos procedimentos contidos na Resolugdo RDC
33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao gerenciamento dos residuos gerados nos servicos de salde - RS5, com vistas a preservar
a salde publica e a qualidade do meio ambiente.

Considerandc os principios da biosseguranga de empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir
acidentes, preservando a salde pablica e o meic ambiente;

Considerando que os servicos de salde sdo 0s responsaveis pelo correto gerenciamento de todos os RSS por eles gerados,
atendendoas normas e exigéncias legais, desde o momento de sua geracdo até a sua destinacdo final;
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