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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO N° 87, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2008

Altera o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de
Manipulagao em Farmacias.

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 n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em \ista 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,

Considerando a Resolugao - RDC n°. 67, de 8 de outubro de 2007, publicada no DOU de 9 de outubro de 2007,
que aprova o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagcdo de Preparagées Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias e seus Anexos.

Adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Os itens 5.17, 5.17.1 e 5.17.2 do Anexo da Resolugdo - RDC n°. 67, de 2007, passam a vigorar com a
seguinte redagéo:

"ANEXO

REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIAS (BPMF)

5.17. Prescrigao de preparagdes magistrais."

5.17.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando os coédigos de seus respectivos conselhos
profissionais, sao os responsaveis pela prescricdo das preparagdes magistrais de que trata este Regulamento Técnico e
seus Anexos.

5.17.2 A prescrigdo ou indicagdo, quando realizada pelo farmacéutico responsawel, também deve obedecer aos
critérios éticos e legais previstos."(NR)

Art. 2°. Incluir o item 5.17.5.1 no anexo da Resolugéo - RDC n°. 67, de 2007, com a seguinte redagao :

"5.17.5.1 Na auséncia de indicagdo na prescricao sobre a duragdo de tratamento, o farmacéutico s6 podera
efetuar a repeticdo da receita, apds confirmagdo expressa do profissional prescritor. Manter os registros destas
confirmagodes, datados e assinados pelo farmacéutico responsavel.”

Art. 3° Os itens 7.3.13, 8.2, 9.1.1, 9.2.3.1, 9.2.4 e 11.2.4 do Anexo | da Resolugao - RDC n°® 67, de 2007, passam
a vigorar com a seguinte redacéo:

"ANEXO |
BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIAS

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM
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7.3.13. Devem ser realizados, nas matérias-primas de origem vegetal, os testes para determinagéo dos caracteres
organolépticos, determinagdo de materiais estranhos, pesquisas de contaminagdo microbioldégica (contagem total,
fungos e leveduras), umidade e determinagdo de cinzas totais. E ainda, quando aplicaveis, avaliagdo dos caracteres
macroscopicos para plantas integras ou grosseiramente rasuradas; caracteres microscopicos para materiais
fragmentados ou pé. Para as matérias-primas liquidas de origem wegetal, além dos testes mencionados (quando
aplicaweis), deve ser realizada a determinagao da densidade." (NR)

8.2. Os excipientes utilizados na manipulagdao de medicamentos devem ser padronizados pela farmacia de acordo
com embasamento técnico."(NR)

9.1.1. Devem ser realizados, no minimo, os seguintes ensaios, de acordo com a Farmacopéia Brasileira ou outro
Compéndio Oficial reconhecido pela ANVISA, em todas as preparagdes magistrais e oficinais:

Preparacdes Ensaios

Sdélidas Descrigao, aspecto, caracteres
organolépticos, pesomédio.

Semi-sdlidas Descrigao, aspecto, caracteres
organolépticos, pH(quando aplicavel),
peso.

Liquidas nado-estéreis Descricéo, aspecto, caracteres

organolépticos,pH(quando aplicavel),
peso ou wlume antes do en-vase.

9.2.3.1. A farmacia dewe realizar a andlise de no minimo uma férmula a cada dois meses. O nimero de unidades
para compor a amostra deve ser suficiente para a realizagdo das analises de que trata o item 9.2.3." (NR)

9.2.4. As andlises das formulas devem ser realizadas em laboratério analitico préprio ou terceirizado
(preferencialmente da Rede Brasileira de Laboratérios em Saude - REBLAS)."

11.2.4. No caso das bases galénicas, a avaliagdo da pureza microbiolégica (letra "j" do item

11.2) podera ser realizada por meio de monitoramento. Este monitoramento consiste na realizagdo de analise
mensal de pelo menos uma base ou produto acabado que fora feito a partir de base galénica, devendo ser adotado
sistema de rodizio considerando o tipo de base, produto e manipulador."(NR) ..........cccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiis

Art. 4°. O item 2.16.1, do Anexo lll, da Resolugao - RDC n°. 67, de 2007, passa a vigorar com a seguinte redagao:
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"ANEXO il

BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE HORMONIOS, ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS
SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

2.16.1. O monitoramento deve ser realizado por estabelecimento, de forma a serem analisadas no minimo uma
amostra a cada trés meses de uma das classes terapéuticas elencadas no item

2.16."(NR)

Art. 5° Alterar os itens 10.2.2, 11.6.6. 14.3 e 17.32.1 do Anexo VIl da Resolugédo - RDC n°® 67, de 2007, que
passam a vigorar com a seguinte redagao:

"ANEXO VIi

ROTEIRO DE INSPEGAO PARA FARMACIA

10.2.2. N E realizado o monitoramento do processo, conforme estabelecido no item 9.2.3 € 9.2.3.1 do Anexo | ?
SIM NAO
(NR)

11 .6 .6 . N No caso das bases galénicas e de produtos acabados, € realizado o monitoramento mensal da
pureza microbiolégica e adotado sistema de rodizio considerando o tipo de base, produto e manipulador ?

SIM NAO

(NR)

14.3 R A repeticdo de atendimento de uma mesma receita somente ocorre se houver indicagdo ou confirmagéo
expressa do prescritor quanto a duragao do tratamento?

SIM NAO
(NR)

17. MANIPULACAO DE HORMONIOS, ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS SUJEITAS A
CONTROLE ESPECIAL

17.32.1. | O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral para as classes terapéuticas elencadas no
item anterior?
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SIM NAO

(NR)

Art. 6° Prorrogar por 90 (noventa) dias, a partir da data de publicagdo desta, o prazo para o atendimento do
disposto no item 2.7 do Anexo lll da Resolugao - RDC n°. 67, de 2007.

Art. 7° Revogar os itens 9.2.2, 9.2.2.1, 11.3 e 14.3 do Anexo | e o item 11.6.6.1 do Anexo VIl da Resolugdo - RDC
n°. 67, de 2007.

Art.8° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Saude Legis - Sistema de Legislacao da Saude
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