Perguntas e Respostas (P&R)
Revisdo do Anexo IV da RDC n° 67/2007

—_— —

webinar

seminarios virtuais

PERGUNTAS
& RESPOSTAS

21 I
< 7.
21T

Webinar: "Didlogo Setorial com o Setor
Regulado sobre a Revisao do Anexo IV
da RDC n2 67/2007"

Documento de Perguntas e Respostas (P&R)
Elaborado a partir das discussoes realizadas no Webinar "Dialogo Setorial com o
Setor Regulado — Revisdo do Anexo IV da RDC n2 67/2007" de 30/06/2026.

Perguntas e Respostas — Revisédo do Anexo IV da RDC n® 67/2007 | Verséo 2.0 | Publicagdo: agosto de 2026

Pagina 1 de 43



Perguntas e Respostas (P&R)
Revisdo do Anexo IV da RDC n° 67/2007

1. Apresentacao

Este documento de Perguntas e Respostas (P&R) refere-se ao Webinar "Dialogo Setorial com o
Setor Regulado - Revisdo do Anexo IV da RDC n°® 67/2007", realizado em 30 de junho de 2026.
Sem prejuizo das disposi¢Oes previstas na legislagao sanitaria vigente, este documento tem por
objetivo consolidar e esclarecer as principais duvidas encaminhadas pelos participantes durante
o referido webinar, apresentando os entendimentos técnicos da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) sobre os temas abordados.

Os esclarecimentos aqui apresentados refletem o estagio atual das discussdes técnicas
conduzidas no &mbito do processo de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) referente a revisdo
do Anexo IV da RDC n° 67/2007 e a elaboragao da proposta normativa. Dessa forma, possuem
carater exclusivamente orientativo e informativo, ndo constituindo interpretagdo normativa
vinculante, manifestagdo conclusiva da Anvisa ou antecipagdo do conteldo da futura
regulamentagdo.

A proposta regulatéria permanece em desenvolvimento e poderd ser aperfeigcoada ao longo das
etapas formais do processo regulatério, considerando as contribuigdes técnicas recebidas, as
manifestacdes dos diversos atores envolvidos e as deliberagdes das instancias competentes da
Agéncia.

As respostas foram elaboradas com base na legislagado sanitaria vigente, nas discussdes técnicas
apresentadas durante o webinar e nas premissas atualmente consideradas na constru¢do da
proposta regulatéria, devendo ser interpretadas em conjunto com o ordenamento juridico
aplicavel e observadas as eventuais atualizagdes decorrentes da evolugdo do processo
regulatdrio.

A revisdo do Anexo IV da RDC n° 67/2007 representa uma das etapas do processo de
modernizagdo do marco regulatorio aplicavel as Boas Praticas de Manipulagao de Preparagdes
Estéreis em farmacias. Considerando o elevado interesse despertado durante o Webinar
"Dialogo Setorial com o Setor Regulado", a Anvisa elaborou este documento com o propdsito de
consolidar os principais esclarecimentos apresentados ao longo das discussdes, favorecendo
uma compreensao uniforme da proposta regulatdria atualmente em desenvolvimento.

Mais do que reunir respostas as duvidas encaminhadas pelos participantes, este documento
busca apresentar, de forma organizada e acessivel, o racional técnico que fundamenta a proposta
regulatéria em desenvolvimento, favorecendo uma compreensdo uniforme das premissas
consideradas durante a elaboragdo da AIR e contribuindo para ampliar a transparéncia, a
previsibilidade e a participagdo social no processo regulatorio.

As perguntas foram consolidadas por assunto e, sempre que pertinente, questionamentos
semelhantes foram agrupados em uma Unica resposta, preservando-se o contetido essencial
das duvidas apresentadas durante o webinar. As respostas refletem o estdgio atual das
discussdes técnicas e deverdo ser interpretadas em conjunto com a legislagdo sanitaria vigente
e com as etapas formais do processo regulatdrio ainda em curso.

Espera-se que este documento constitua um instrumento de apoio aos érgados integrantes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, aos profissionais, as entidades representativas e ao
setor regulado, contribuindo para a adequada compreensdo da proposta regulatdria e para o
fortalecimento do didlogo técnico entre a Anvisa e a sociedade.
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Para duvidas adicionais, entre em contato com a Central de Atendimento da
Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento.
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2. Processo Regulatorio e Escopo da Revisao

2.1 Por que a Anvisa optou por revisar inicialmente apenas o Anexo IV da RDC n° 67/2007, em
vez de promover a revisao integral da norma?

Resposta

A decisdo de priorizar a revisdo do Anexo IV n&o decorreu exclusivamente da antiguidade da
RDC n° 67/2007. A abertura do processo regulatdrio foi motivada pelos resultados do programa
nacional de inspecdes em farmacias de manipulagéo de preparagdes estéreis, que evidenciou
dificuldades relevantes na aplicagdo da regulamentacgao vigente e reforgou a necessidade de
atualizacdo dos requisitos técnicos aplicaveis a esse segmento.

A revisdo da RDC n° 67/2007 encontra-se inserida no &mbito do processo de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR), cujo objetivo é avaliar, de forma sistematica e baseada em evidéncias, as
alternativas disponiveis para enfrentamento do problema regulatério identificado.

Essa definicdo decorreu, principalmente, dos resultados obtidos no programa nacional de
inspecOes em farmacias de manipulagao de preparagoes estéreis, realizado entre 2022 e 2024,
cujos achados evidenciaram elevado numero de ndo conformidades, importantes lacunas na
interpretacdo dos requisitos vigentes e significativa heterogeneidade na aplicagdo da
regulamentacédo pelos érgaos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
Esses elementos motivaram a abertura do processo regulatério em fevereiro de 2025, com a
finalidade de revisar prioritariamente os requisitos aplicaveis as preparacdes estéreis.

Além disso, a manipulagdo de preparacdes estéreis envolve processos de elevada complexidade
técnica, nos quais falhas relacionadas a infraestrutura, ao controle ambiental, a validagdo de
processos, ao monitoramento microbioldgico ou a qualificagdo operacional podem representar
riscos significativos a qualidade das preparagbes e, consequentemente, a seguranga dos
pacientes. Esse cendrio justificou a priorizacdo do tema no dmbito da AIR.

A opcgéo pela reviséo inicial do Anexo IV néo significa que os demais dispositivos da RDC n®
67/2007 deixaram de demandar atualizagdo. Ao contrdrio, a propria AIR reconhece que diversos
dispositivos da norma necessitam de modernizagao. Entretanto, considerando a abrangéncia da
RDC n° 67/2007, que disciplina diferentes modalidades de manipulagdo farmacéutica,
entendeu-se que a concentragdo dos esforgos técnicos no Anexo IV permitiria uma analise mais
aprofundada dos requisitos especificos relacionados as preparagdes estéreis, sem prejuizo da
continuidade da revisdo dos demais anexos e dispositivos da regulamentagdo em momento
oportuno.

Importa destacar que a futura proposta normativa ndo sera construida de forma isolada. Sempre
que necessario, os requisitos atualmente previstos no corpo principal da RDC n® 67/2007 ou em
outros anexos que sejam indispensaveis a adequada aplicagcdo das Boas Praticas de
Manipulagéo de PreparagOes Estéreis poderéo ser incorporados, harmonizados ou atualizados
na nova regulamentacéo, de modo a assegurar coeréncia técnica e facilitar sua aplicagao pelo
setor regulado e pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria.

Por fim, ressalta-se que a alternativa regulatdria apresentada durante o webinar corresponde ao
estagio atual das discussdes desenvolvidas no &mbito da AlIR.

Perguntas e Respostas — Revisédo do Anexo IV da RDC n® 67/2007 | Verséo 2.0 | Publicagdo: agosto de 2026

Pagina 4 de 43



Perguntas e Respostas (P&R)
Revisdo do Anexo IV da RDC n° 67/2007

2.2 A revisao do Anexo IV significa que a RDC n°® 67/2007 nao sera revisada integralmente?
Resposta

N&o. A priorizagdo da revisdo do Anexo IV da RDC n® 67/2007 néo significa que os demais
dispositivos da resolugdo tenham deixado de demandar atualizagdo ou aperfeicoamento.

A RDC n° 67/2007 estabelece os requisitos de Boas Praticas de Manipulagdo para diferentes
modalidades de preparagcdes magistrais e oficinais, abrangendo temas que envolvem desde
requisitos gerais de infraestrutura e gestdo da qualidade até disposigdes especificas para
preparagOes estéreis, homeopaticas, substancias de baixo indice terapéutico, medicamentos de
uso exclusivo hospitalar, entre outras.

No dmbito da Analise de Impacto Regulatério (AIR), constatou-se que as preparagoes estéreis
apresentavam um conjunto de problemas regulatdrios que justificavam tratamento prioritario,
especialmente em razdo da complexidade dos processos envolvidos, dos riscos sanitarios
associados e dos achados obtidos durante o programa nacional de inspe¢des conduzido pela
Anvisa em conjunto com os 6rgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Essa
constatagdo fundamentou a decisdo de concentrar, nesta etapa, os esforcos regulatdrios na
revisdo do Anexo IV.

Entretanto, isso ndo afasta a necessidade de futuras discussdes sobre outros dispositivos da RDC
n° 67/2007. Ao contrario, a experiéncia adquirida durante a revisdo do Anexo IV poderd
subsidiar iniciativas posteriores de atualizagdo dos demais anexos e requisitos da
regulamentacdo, observadas as prioridades regulatérias da Agéncia, a disponibilidade de
evidéncias técnicas e o planejamento institucional.

Assim, a revisdo atualmente em desenvolvimento deve ser compreendida como uma etapa de
um processo continuo de aperfeicoamento regulatdrio, voltado & modernizagdo da
regulamentacédo sanitaria, a harmonizagdo com referenciais técnicos nacionais e internacionais
e ao fortalecimento da protecéo da saude publica.

2.3 Por que a manipulagao de preparagoes estéreis foi priorizada no processo de revisao
regulatéria?

Resposta

A priorizagdo da manipulagdo de preparagdes estéreis decorreu da avaliagéo técnica realizada
durante a Analise de Impacto Regulatério (AIR), que identificou esse segmento como aquele que
apresentava maior potencial de risco sanitario e maior necessidade de atualizagéo regulatoria.
Diferentemente das preparagOes ndo estéreis, as preparagOes estéreis exigem controles
rigorosos relacionados a qualidade da agua, sistemas de tratamento de ar, classificagéo de areas
limpas, monitoramento ambiental, validagdo de processos assépticos, qualificacdo de
equipamentos, controle microbioldgico, esterilizagdo, sistemas de barreira e capacitagcéo
permanente dos profissionais envolvidos.

A auséncia ou inadequacéo desses controles pode comprometer a esterilidade da preparagéo,
resultando em riscos significativos para os pacientes, especialmente quando se trata de
medicamentos administrados por vias parenterais, intraoculares, intratecais ou outras vias que
requerem elevado nivel de garantia da esterilidade.
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Além da elevada complexidade técnica inerente a essas atividades, os resultados do programa
nacional de inspe¢des em farmacias com manipulagédo de preparagoes estéreis evidenciaram
dificuldades recorrentes na implementagdo e na interpretagcdo dos requisitos atualmente
previstos na RDC n°® 67/2007, reforgando a necessidade de atualizagdo da regulamentacéo
vigente.

Outro fator considerado foi a evolugdo das referéncias técnicas internacionais desde a
publicagdo da RDC n° 67/2007. Nos Ultimos anos, documentos como o PIC/S Guide to Good
Practices for the Preparation of Medicinal Products in Healthcare Establishments (PE 010) e
capitulos da Farmacopeia Americana, especialmente a USP <797> - Pharmaceutical
Compounding — Sterile Preparations, a USP <1110> - Contamination Control Strategy e a USP
<1163> - Quality Assurance in Pharmaceutical Compounding, passaram a consolidar conceitos
relevantes para a manipulacéo de preparagdes estéreis, incluindo gestdo de riscos, estratégia
de controle da contaminagdo (Contamination Control Strategy — CCS), monitoramento
ambiental, qualificacdo de instalagbes, validagdo de processos e controles aplicaveis aos
processos assépticos.

Nesse contexto, a AIR busca incorporar verificar os conceitos regulatérios contemporaneos,
identificar o cenario de alinhamento com as boas praticas internacionalmente reconhecidas e
proporcionar maior clareza na aplicagdo dos requisitos sanitarios, preservadas as
particularidades do modelo regulatério brasileiro.

2.4 Como a Analise de Impacto Regulatério (AIR) contribuiu para a construgao da proposta de
revisdo do Anexo IV da RDC n°® 67/2007?

Resposta

A Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) constituiu o principal instrumento técnico utilizado para
subsidiar a construgdo da proposta de revisdo do Anexo IV da RDC n°® 67/2007. Conforme
previsto na Lei n® 13.848, de 25 de junho de 2019, e no Decreto n® 10.411, de 30 de junho de
2020, a AIR tem por finalidade orientar a tomada de decisdo regulatéria por meio da avaliagdo
estruturada do problema regulatdrio, das possiveis alternativas de atuagdo e dos impactos
decorrentes de cada opgéo.

No caso da revisdo do Anexo IV, a AIR teve inicio com a identificagdo e caracterizagdo do
problema regulatdrio, baseada em evidéncias obtidas a partir do programa nacional de
inspegbes em farmdcias com manipulagdo de preparagOes estéreis, de demandas
encaminhadas a Anvisa por 6rgéos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), pelo setor
regulado e pela sociedade, bem como da analise da evolugao dos referenciais técnicos nacionais
e internacionais relacionados as Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagdes Estéreis.

A partir desse diagnostico, foram definidos os objetivos regulatérios, identificadas as causas do
problema e avaliadas diferentes alternativas de intervengao, incluindo opgodes regulatorias e
nao regulatdrias. Cada alternativa foi analisada considerando seus potenciais beneficios, custos,
viabilidade de implementacéo, impactos sobre os diversos atores envolvidos e capacidade de
alcangar os objetivos pretendidos.

Ao longo da AIR também foram realizadas atividades de participagdo social e de levantamento
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de subsidios técnicos, incluindo reunides com representantes do setor regulado, 6rgdos de
vigilancia sanitaria estaduais e municipais, entidades representativas, especialistas, instituigoes
publicas e privadas, além da realizagdo de estudos de benchmarking internacional para
avaliagdo de modelos regulatdrios adotados por outras autoridades sanitarias.

A proposta apresentada durante o webinar representa o resultado desse processo de analise
técnica e ndo decorre da simples atualizagéo textual da regulamentacdo vigente. As alteragdes
propostas refletem uma avaliagdo estruturada das evidéncias disponiveis, buscando assegurar
gue os requisitos regulatdrios sejam proporcionais aos riscos sanitarios envolvidos,
tecnicamente fundamentados e compativeis com as melhores praticas atualmente
reconhecidas.

Importante destacar que a AIR ndo encerra o processo regulatorio. Apds sua conclusdo, a
proposta normativa continuara sujeita as etapas formais de participagdo social, ao exame das
contribuigbes eventualmente recebidas e as deliberagdes das instancias competentes da
Anvisa, podendo ser aperfeigoada ao longo desse processo.

2.5 As respostas apresentadas neste documento representam o texto definitivo da futura
regulamentacao?

Resposta

N&o. As respostas apresentadas neste documento refletem o estagio atual das discussdes
técnicas conduzidas no Ambito da Analise de Impacto Regulatério (AIR) referente a revisdo do
Anexo IV da RDC n® 67/2007 e tém carater exclusivamente orientativo e informativo.

O objetivo deste documento é consolidar os principais esclarecimentos prestados durante o
Webinar "Didlogo Setorial com o Setor Regulado — Revisdo do Anexo IV da RDC n° 67/2007",
contribuindo para ampliar a compreensao da proposta regulatéria em desenvolvimento e
conferir maior transparéncia ao processo de constru¢do da norma.

A proposta normativa permanece em elaboragao e ainda sera submetida as etapas formais do
processo regulatorio, incluindo a participagdo social, a analise das contribuicdes eventualmente
recebidas e a deliberacéo da Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol). Em razo disso, o texto final
da regulamentacdo podera sofrer alteragdes em relagdo a proposta apresentada durante o
webinar ou aos entendimentos técnicos aqui expostos.

As respostas constantes deste documento néo substituem a legislagdo sanitaria vigente, ndo
constituem interpretacéo normativa vinculante e n&o criam direitos, obriga¢cdes ou requisitos
regulatdrios além daqueles previstos na regulamentagéo aplicavel.

A Anvisa poderd atualizar este documento sempre que necessario, de forma a incorporar novos

esclarecimentos decorrentes da evolugdo das discussdes técnicas, das contribuicdes recebidas
durante o processo regulatério ou da publicagédo da regulamentagéo definitiva.
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3. Abrangéncia e Campo de Aplicacao da
Regulamentacao Proposta

3.1 A proposta de revisao do Anexo IV aplica-se exclusivamente as farmacias de
manipulacao de preparagoes estéreis?

Resposta

A proposta atualmente em desenvolvimento tem como objeto a revisdo dos requisitos de
Boas Praticas aplicaveis a manipulagdo de preparacoes estéreis realizadas em farmacias,
conforme o escopo do Anexo IV da RDC n°® 67/2007.

O foco da revisdo esta voltado as atividades de manipulagdo magistral de preparacdes
estéreis, considerando as especificidades técnicas desses processos € 0S riscos sanitarios
inerentes a sua execucdo. Nesse contexto, a proposta busca atualizar os requisitos
relacionados, entre outros aspectos, as instalagoes, aos sistemas de tratamento de ar, a
qualificagao de equipamentos, a validacéo de processos, ao monitoramento ambiental, ao
controle de qualidade, a gestao da qualidade e a capacitacao dos profissionais envolvidos.

A revisdo ndo tem por objetivo disciplinar indistintamente todas as atividades
farmacéuticas relacionadas a manipulagcdo de medicamentos estéreis, tampouco
substituir regulamentacoes especificas aplicaveis a outros tipos de estabelecimentos ou
atividades. O campo de aplicacéo da futura regulamentagao devera ser interpretado em
conjunto com seu texto definitivo e com as demais normas sanitarias vigentes, observadas
as particularidades de cada modalidade de estabelecimento e de cada atividade regulada.

Embora a proposta tenha sido desenvolvida a partir da realidade das farmacias que
realizam manipulagéo de preparacdes estéreis, diversos conceitos e requisitos técnicos
adotados refletem principios amplamente reconhecidos de garantia da qualidade e gestao
de riscos, alinhados as boas praticas internacionais, podendo contribuir para a
harmonizagéo regulatodria entre diferentes segmentos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Por essa razéo, a proposta foi construida buscando estabelecer requisitos compativeis
com a complexidade das atividades desenvolvidas, preservando o foco regulatério da RDC
n® 67/2007 e respeitando os limites de aplicagdo das demais normas especificas editadas
pela Anvisa.

O fato de determinados conceitos técnicos adotados na proposta também estarem
presentes em outras regulamentagdes sanitarias ndo significa que essas normas sejam
substituidas ou alteradas pela revisdo do Anexo IV. Cada regulamento mantém seu
respectivo campo de aplicacgéo e finalidade.
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3.2 A proposta regulatodria alcancara as farmacias hospitalares?
Resposta

A proposta de revisdo do Anexo IV da RDC n® 67/2007 foi desenvolvida tendo como foco a
atualizacdo dos requisitos de Boas Praticas aplicaveis a manipulacdo de preparacdes
estéreis em farmacias abrangidas por essa regulamentacéo.

Durante a elaboragdo da Analise de Impacto Regulatério (AIR), foram avaliadas as
interfaces existentes entre a RDC n°® 67/2007 e outras normas sanitarias relacionadas a
manipulacéo de preparagoes estéreis, incluindo aquelas aplicaveis aos servigos de saude.
Essa andlise permitiu identificar pontos de convergéncia técnica entre os diferentes
regulamentos, especialmente quanto aos principios de garantia da qualidade, gestao de
riscos, qualificacdo de instalacdes, validacdo de processos e monitoramento ambiental.

Entretanto, a presente proposta regulatoria ndo tem por finalidade promover, nesta etapa,
a revisdo das normas especificas aplicaveis as farmacias hospitalares ou aos servigos de
saude. Assim, o0s estabelecimentos sujeitos a regulamentacbes proprias deverdao
continuar observando os requisitos previstos em seus respectivos atos normativos.

Isso ndo impede que conceitos técnicos harmonizados, alinhados as boas praticas
internacionalmente reconhecidas e incorporados a proposta de revisdo do Anexo 1V,
possam futuramente subsidiar discussoes regulatdrias envolvendo outros segmentos ou
regulamentacgdes especificas, sempre mediante processo regulatério proprio.

A Anvisareconhece que existem atividades semelhantes desenvolvidas em diferentes tipos
de estabelecimentos. Contudo, a definicdo do campo de aplicagédo de cada regulamento
deve considerar ndo apenas as caracteristicas técnicas das preparagoes, mas também a
natureza da atividade exercida, o perfil assistencial do estabelecimento, 0s riscos
envolvidos e os objetivos especificos de cada instrumento regulatério.

A revisdo do Anexo IV da RDC n° 67/2007 néo altera, por si sO, as regulamentacgdes
especificas aplicaveis as farmacias hospitalares ou aos servicos de saude, as quais
permanecem vigentes até eventual revisdo por meio de processo regulatério préprio.

3.3 Arevisao do Anexo |V alterara a RDC n°® 220/2004, a Portaria SVS/MS n° 272/1998 ou
outras normas especificas aplicaveis aos servigos de saude?

Resposta

Nao. A proposta de revisdo do Anexo |V da RDC n° 67/2007 ndo tem por objeto alterar,
revogar ou substituir outras regulamentagdes sanitarias especificas aplicaveis a diferentes
modalidades de servigos de salde ou atividades assistenciais.
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A Analise de Impacto Regulatodrio (AIR) que fundamenta a presente proposta possui escopo
definido e esta direcionada a atualizagcado dos requisitos de Boas Praticas aplicaveis as
preparacdes estéreis abrangidas pela RDC n° 67/2007. Dessa forma, as normas editadas
para disciplinar atividades assistenciais especificas permanecem regidas pelos
respectivos instrumentos normativos, preservando sua finalidade, seu objeto regulatério e
seu campo de aplicagéo.

A coexisténcia desses regulamentos decorre da prépria evolugdo do marco regulatorio
sanitario brasileiro e da necessidade de disciplinar atividades distintas, desenvolvidas em
contextos assistenciais e farmacéuticos especificos.

A Portaria SVS/MS n° 272, de 8 de abril de 1998, foi editada com o objetivo de estabelecer
0s requisitos minimos para a Terapia de Nutricdo Parenteral (TNP), regulamentando uma
modalidade terapéutica especifica voltada a manutencdo ou recuperagdo do estado
nutricional do paciente por meio da administracdo de Nutricdo Parenteral (NP). Nesse
contexto, a regulamentacédo foi concebida para disciplinar os procedimentos relacionados
a terapia nutricional e as responsabilidades dos servigos envolvidos.

A época da edicdo da Portaria SVS/MS n° 272/1998, ainda ndo existia um regulamento
especifico de Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias equivalente ao posteriormente
instituido pela RDC n°® 67/2007. Assim, os conceitos regulatorios atualmente empregados
para caracterizar as preparagdes magistrais e oficinais ainda ndo integravam o marco
regulatorio vigente. Essa evolugdo normativa explica, em parte, as diferencas de
abordagem e terminologia observadas entre os instrumentos editados em momentos
histéricos distintos, sem que isso represente incompatibilidade entre eles.

Posteriormente, a RDC n® 220, de 21 de setembro de 2004, instituiu o Regulamento Técnico
de Funcionamento para os Servigos de Terapia Antineoplasica (STA), estabelecendo os
requisitos minimos exigidos para o funcionamento desses servigos especializados.
Conforme registrado em sua motivagédo, a regulamentacdo foi construida a partir da
consolidacédo das contribuicoes recebidas pela entdo Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servigos de Saude da Anvisa, refletindo as necessidades especificas relacionadas a
assisténcia oncoldgica.

Somente em 2007 foi publicada a RDC n° 67, que estabeleceu um marco regulatério
abrangente para as Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias, introduzindo conceitos
regulatorios proprios para as preparacdes magistrais e oficinais, inclusive para as
preparacdes estéreis abrangidas por seu campo de aplicagao.

Observa-se, portanto, que cada instrumento normativo foi concebido para disciplinar
objetos regulatdrios distintos. Enquanto a Portaria SVS/MS n° 272/1998 regulamenta uma
modalidade terapéutica especifica e a RDC n° 220/2004 estabelece requisitos para o
funcionamento dos Servigos de Terapia Antineopldsica, a RDC n° 67/2007 disciplina as
Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias. Embora existam pontos de convergéncia
técnica entre esses regulamentos, especialmente quanto aos requisitos destinados a
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assegurar a qualidade e a seguranca das preparagoes estéreis, cada norma foi estruturada
considerando o contexto regulatério, o objeto disciplinado e o0s riscos sanitarios
especificos da atividade que pretende regulamentar.

Essa complementaridade, inclusive, ja se encontra expressamente reconhecida na propria
RDC n° 67/2007. O item 2.3 do Anexo IV estabelece que "para a manipulagéo de produtos
utilizados em Terapia de Nutricdo Parenteral devem ser obedecidas as disposicbes da
Portaria SVS/MS n°272, de 08 de abril de 1998, ou qualquer outra que venha complementa-
la, alterd-la ou substitui-la". Da mesma forma, o item 2.4 dispde que "para a manipulagéo
de produtos usados em terapia antineopldsica devem ser obedecidas as disposicdes da
RDC n° 220, de setembro de 2004, contempladas neste Anexo, ou qualquer outra que
venha alterg-la ou substitui-la”.

Esses dispositivos demonstram que, desde a publicagdo da RDC n° 67/2007, o modelo
regulatério adotado pela Anvisa foi concebido de forma integrada e complementar,
reconhecendo a existéncia de regulamentagbes especificas para determinadas
modalidades terapéuticas e estabelecendo que tais normas devem ser observadas em
conjunto, conforme o respectivo campo de aplicagéo.

Nesse contexto, a proposta de revisdo do Anexo IV preserva essa légica regulatéria, ndo
tendo por finalidade revogar, substituir ou ampliar o campo de aplicagdo da Portaria
SVS/MS n°272/1998, da RDC n°® 220/2004 ou de outras regulamentacoes especificas, mas
atualizar os requisitos de Boas Praticas aplicaveis as atividades disciplinadas pela RDC n°
67/2007, incorporando a evolugao técnica e cientifica observada desde a publicacéo da
norma.

A revisdo do Anexo IV busca aperfeigoar os requisitos de Boas Praticas de Manipulagao
aplicaveis as preparacdes estéreis abrangidas pela RDC n® 67/2007, preservando a
integracdo e a complementaridade historicamente estabelecidas entre esse regulamento
e as demais normas sanitarias especificas aplicaveis a determinadas modalidades
assistenciais.

3.4 Como ficara a estrutura da futura regulamentacao? Sera necessario consultar
simultaneamente a RDC n° 67/2007 e a nhova horma?

Resposta

A proposta atualmente em desenvolvimento prevé que a regulamentacao especifica
destinada as Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagdes Estéreis seja estruturada de
forma autébnoma, reunindo, em um Unico ato normativo, 0s requisitos necessarios ao
desenvolvimento dessas atividades.

Com esse objetivo, a proposta ndo se limita a atualizagdo dos dispositivos atualmente
constantes do Anexo IV da RDC n° 67/2007. Também estdo sendo incorporados e
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atualizados requisitos que atualmente se encontram distribuidos em outras partes da
propria RDC n® 67/2007 e que sao indispensaveis a adequada execucgao das atividades
relacionadas as preparagoes estéreis.

Entre esses requisitos incluem-se, por exemplo, disposi¢cdes atualmente previstas no
corpo principal da RDC n°® 67/2007 e no Anexo I, relacionadas a temas como organizagao
da empresa, recursos humanos, capacitacdo, responsabilidade técnica, sistema da
qualidade, infraestrutura fisica, equipamentos, documentagédo, higiene, controle de
mudancgas, qualificagcao, validagédo e demais requisitos gerais que também se aplicam as
preparacdes estéreis.

Essa consolidacdo tem porfinalidade tornar a futura regulamentagcédo mais clara, completa
e de mais facil aplicacao, evitando que o usudrio necessite consultar, simultaneamente,
diversos dispositivos da RDC n° 67/2007 para compreender integralmente os requisitos
aplicaveis a manipulagcao de preparagoes estéreis.

Assim, a proposta busca reunir em um unico regulamento todos os requisitos especificos
e gerais necessarios as atividades abrangidas pelo novo marco regulatério, promovendo
maior seguranga juridica, coeréncia normativa e facilidade de utilizagcdo pelos
profissionais, pelos estabelecimentos e pelos 6rgéos integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Por outro lado, os dispositivos da RDC n°® 67/2007 que disciplinam atividades néao
abrangidas pela nova regulamentacdo, especialmente aqueles relacionados as
preparacdes ndo estéreis e as demais modalidades de manipulagdo previstas na norma
vigente, permanecerdo aplicdveis aos respectivos estabelecimentos, até que eventual
processo regulatério especifico promova sua revisao.

Dessa forma, a criagdo de uma regulamentacao especifica para preparagdes estéreis nao
representa uma fragmentacdo da RDC n° 67/2007, mas uma reorganizacao sistematica de
seus requisitos, concentrando em um unico instrumento normativo todas as disposi¢des
necessarias as Boas Praticas de Manipulacéo de Preparagoes Estéreis.

A proposta busca evitar que o profissional necessite consultar simultaneamente diferentes
capitulos, anexos ou dispositivos da RDC n® 67/2007 para identificar os requisitos
aplicaveis as preparacdes estéreis. Sempre que tecnicamente pertinente, 0s requisitos
gerais indispensaveis a essas atividades serdo incorporados e harmonizados na nova
regulamentacao, permanecendo a RDC n° 67/2007 aplicavel as demais modalidades de
manipulacdo que ndo integram o escopo da revisao.

Um dos objetivos da proposta é que a futura regulamentagao destinada as preparagoes
estéreis seja autossuficiente, reunindo em um Unico ato normativo 0s requisitos
necessarios a sua aplicacdo, sem prejuizo da manutengdo da RDC n® 67/2007 para as
demais modalidades de manipulacgéo.
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Ressalta-se que a estruturagcdo de uma norma especifica para preparagoes estéreis nao
tem por objetivo criar requisitos contraditdrios ou incoerentes com os demais dispositivos
da RDC n° 67/2007 que permanecerem vigentes. Ao contrario, a proposta devera observar
a coeréncia sistémica com a norma atualmente em vigor, incorporando, harmonizando ou
ajustando os requisitos gerais aplicaveis as preparacgdes estéreis sempre que necessario,
de modo a evitar sobreposi¢io, conflito interpretativo ou inseguranga quanto ao regime
regulatorio aplicavel.

4. Modernizacao Techologica e Referenciais Técnicos

4.1 O que significa a modernizacao das Boas Praticas de Manipulacao de Preparacoes
Estéreis proposta na revisao do Anexo IV da RDC n° 67/2007?

Resposta

A modernizacdo proposta na revisdo do Anexo IV da RDC n® 67/2007 nédo se limita a
atualizacado da redacédo da norma ou a inclusdo de novos requisitos. Seu principal objetivo
€ incorporar conceitos técnicos atualmente reconhecidos como essenciais para a
prevencdo da contaminacdo, a gestdo da qualidade e a seguranca das preparagdes
estéreis, considerando a evolugao cientifica, tecnolégica e regulatéria ocorrida desde a
publicacdo da RDC n° 67/2007.

Nesse processo, a Anvisa realizou a avaliagcdo de diversos referenciais técnicos
internacionais aplicaveis a manipulacao de preparagdes estéreis, entre eles a USP <797>
- Pharmaceutical Compounding - Sterile Preparations, a USP <1110> - Contamination
Control Strategy PIC/S PE 010 - Guide to Good Practices for the Preparation of
Medicinal Products in Healthcare Establishments e FDA Current Good Manufacturing
Practice—Guidance for Human Drug Compounding Outsourcing Facilities Under Section
503B of the FD&C Act. Esses documentos foram analisados como fontes de conceitos
técnicos consolidados e de alternativas regulatérias adotadas internacionalmente,
subsidiando a construgéo da proposta em desenvolvimento.

A modernizagdo também contempla a avaliagado de temas que atualmente recebem maior
atencao na gestdo da qualidade das preparacdes estéreis, como estratégias de controle da
contaminagdo (Contamination Control Strategy — CCS), gestdo de riscos da qualidade,
monitoramento ambiental, qualificagcdo de instalagcdes e equipamentos, validagcdo de
processos, utilizacdo de tecnologias mais modernas e aprimoramento dos sistemas de
garantia da qualidade. Esses conceitos refletem a evolugao das Boas Praticas ao longo das
ultimas décadas e passaram a integrar importantes referenciais técnicos utilizados
internacionalmente.
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Entretanto, a utilizagdo desses referenciais nao significa sua incorporagéo automatica a
regulamentacao brasileira. Os conceitos analisados durante a AIR foram avaliados
criticamente quanto a sua aplicabilidade, proporcionalidade e compatibilidade com a
realidade das farmacias de manipulagdo, buscando fortalecer a protecdo da saude sem
descaracterizar as especificidades do setor magistral.

A modernizagdo da regulamentagido ndo deve ser compreendida como a simples adog¢éo
de modelos aplicaveis a industria farmacéutica. A proposta regulatéria busca harmonizar
conceitos técnicos internacionalmente reconhecidos com as particularidades das
farmacias de manipulagdo, promovendo uma atualizacdo baseada em evidéncias
cientificas, na gestao de riscos e na protecao da saude publica.

4.2 0 que é a Estratégia de Controle da Contaminacgao (Contamination Control Strategy
—CCS) e por que esse conceito foi considerado na construgao da proposta regulatéria?

Resposta

A Estratégia de Controle da Contaminagdo (Contamination Control Strategy — CCS)
consiste em uma abordagem sistematica destinada a identificar, avaliar, controlar,
monitorar e revisar os fatores que podem comprometer a qualidade microbioldgica das
preparacdes estéreis ao longo de todo o processo de manipulagao.

Diferentemente de uma abordagem baseada apenas em controles isolados, o0 CCS integra,
de forma estruturada, os diversos elementos que influenciam o risco de contaminacao, tais
como instalagdes, sistemas de tratamento de ar, equipamentos, utilidades criticas,
materiais, pessoal, processos assépticos, limpeza e desinfecgdo, monitoramento
ambiental, qualificacdo, validagdo e demais controles implementados pelo
estabelecimento.

Durante a construgcao da proposta regulatoéria, esse conceito foi avaliado a partir da analise
de referenciais técnicos internacionalmente reconhecidos, especialmente da USP <1110>
- Contamination Control Strategy, que apresenta uma abordagem estruturada para o
gerenciamento integrado dos riscos de contaminag¢do. Conforme apresentado no webinar,
a AIR considerou que esse conceito pode contribuir para fortalecer a gestdo da qualidade
nas farmacias de manipulacdo de preparacdes estéreis, promovendo uma visio sistémica
dos controles implementados, em substituicdo a analise fragmentada de requisitos
individuais.

Nesse contexto, o CCS ndo deve ser compreendido como um documento adicional criado
para fins meramente formais ou burocraticos. Sua finalidade é consolidar, de forma légica
e estruturada, a analise dos riscos de contaminacgéo inerentes as atividades desenvolvidas
pelo estabelecimento, demonstrando como esses riscos sdo prevenidos, monitorados e
continuamente avaliados no 4mbito do Sistema da Qualidade.
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A eventual incorporagdo desse conceito a futura regulamentagdo devera observar as
etapas formais do processo regulatdorio e considerar sua aplicagdo de maneira
proporcional as caracteristicas e aos riscos das atividades desenvolvidas pelas farmacias
de manipulagdo abrangidas pela norma.

Sua analise no ambito da AIR teve como objetivo avaliar sua contribuicdo para o
fortalecimento do Sistema da Qualidade das farmacias de manipulagéo, e ndo promover a
transposicdo automatica de requisitos aplicaveis ao setor industrial.

4.3 A harmonizacdo com referenciais técnicos internacionais significa que as
farmacias de manipulacao passarao a seguir os mesmos requisitos aplicaveis a
industria farmacéutica?

Resposta

N&o. A proposta de revisdo do Anexo |V da RDC 67/2007 ndo tem por objetivo transpor, de
forma automatica, os requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) aplicaveis a industria
farmacéutica para as farmacias de manipulagéo.

A Anélise de Impacto Regulatério (AIR) identificou a necessidade de atualizar determinados
requisitos técnicos previstos na RDC n° 67/2007, considerando a evolugao cientifica,
tecnoldgica e regulatéria observada desde sua publicacdo. Nesse contexto, foram
analisados diversos referenciais técnicos nacionais e internacionais reconhecidos, com o
propésito de identificar conceitos e boas praticas compativeis com a manipulagdo de
preparacdes estéreis.

A harmonizagao regulatdria consiste em avaliar criticamente esses referenciais, selecionar
0s conceitos tecnicamente pertinentes e adapta-los a realidade das farmacias de
manipulagdo, as caracteristicas das preparagoes estéreis e ao contexto regulatorio
brasileiro. Portanto, harmonizar nao significa reproduzir integralmente regulamentos
elaborados para outras realidades ou para outros segmentos produtivos.

Nesse processo, foram considerados prioritariamente referenciais voltados a preparagao
de medicamentos em estabelecimentos de saude e a manipulagcdo de preparacdes
estéreis, como o PIC/S PE 010-Guide to Good Practices for the Preparation of Medicinal
Products in Healthcare Establishments, a Secao 503B do FDA e capitulos especificos da
Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) relacionados as preparagdes estéreis. Também
foram analisados outros documentos técnicos internacionais que tratam de conceitos
amplamente reconhecidos de gestado da qualidade, quando compativeis com a realidade
das farmacias de manipulagao.

A proposta regulatdria busca, assim, incorporar conceitos contemporaneos capazes de
fortalecer a seguranca das preparagdes estéreis, promover maior clareza dos requisitos
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técnicos, reduzir divergéncias interpretativas e ampliar a previsibilidade regulatoria,
preservando as particularidades do modelo brasileiro de manipulagdo magistral.

Aharmonizagao regulatdria ndo consiste em copiar normas internacionais, mas em avaliar
criticamente referenciais técnicos consolidados, selecionando e adaptando ao contexto
regulatério nacional os conceitos capazes de promover maior protecdo da saude,
seguranca juridica e efetividade regulatoria.

4.4 A proposta regulatéria tornara obrigatoria a adogcao de tecnologias especificas,
como isoladores (isolators) ou sistemas de barreira de acesso restrito (RABS)?

Resposta

Nao necessariamente. A AIR buscou analisar diferentes abordagens adotadas por
referenciais técnicos nacionais e internacionais, incluindo sistemas convencionais,
sistemas de barreira de acesso restrito (Restricted Access Barrier Systems — RABS) e
isoladores (isolators). Essa avaliagdo teve como finalidade compreender as alternativas
tecnoldégicas disponiveis e seus respectivos niveis de prote¢gado contra contaminagao, sem
gue isso implique a obrigatoriedade de ado¢cdo de uma solugcdo unica para todas as
situacdes.

A definicdo dos requisitos aplicaveis dependera do texto final da regulamentagcao e
considerara os riscos associados as diferentes atividades de manipulagédo, os avangos
tecnolégicos disponiveis e os objetivos de protecdo da saude publica perseguidos pela
norma.

Assim, a proposta busca preservar a neutralidade tecnoldgica, privilegiando requisitos
relacionados ao desempenho dos processos, ao controle da contaminagdo e a
demonstracédo da qualidade das preparacdes, em vez de estabelecer, como regra geral, a
obrigatoriedade de utilizagdo de equipamentos ou tecnologias especificas.

A proposta regulatdéria busca estabelecer requisitos capazes de assegurar niveis
adequados de protegdo contra a contaminacgao das preparagdes estéreis, sem pressupor
gue exista uma unica solugéao tecnolégica aplicavel a todas as farmacias de manipulagéao.

A avaliagdo dessas tecnologias durante a AIR néo significa sua incorporagdo automatica a
regulamentacdo brasileira. Seu estudo teve como objetivo compreender as diferentes
solugdes existentes e avaliar sua aplicabilidade, proporcionalidade e adequagdo ao
contexto das farmacias de manipulagdo abrangidas pela futura regulamentacgao.

4.5 A proposta regulatéria permitira a utilizacdo de métodos rapidos para ensaios
microbioldgicos e de esterilidade?

Resposta
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A proposta regulatéria encontra-se em fase de elaboracéo e o texto normativo definitivo
ainda sera submetido as etapas formais do processo regulatério. Nesse contexto, a
utilizagdo de métodos rapidos microbioldgicos constitui um dos temas avaliados durante
a construcéo da proposta, considerando a evolugéo tecnolégica observada nos ultimos
anos e sua crescente utilizacdo em diferentes segmentos regulados.

A proposta parte do entendimento de que a incorporagdo de novas tecnologias deve
ocorrer como consequéncia do fortalecimento do Sistema da Qualidade, e ndo como
mecanismo destinado a flexibilizagdo dos controles microbioldgicos empregados para a
garantia da qualidade das preparacdes estéreis. Assim, a eventual utilizagdo de métodos
rapidos devera estar fundamentada em evidéncias técnico-cientificas robustas,
acompanhada da demonstragao de que o método é adequado para a finalidade pretendida
e capaz de apresentar desempenho equivalente ou superior aos métodos de referéncia
reconhecidos, observados os principios de validacao aplicaveis.

A simples disponibilidade de uma tecnologia inovadora ou sua utilizagcdo em outros
segmentos regulados ndo implica, por si s6, sua adogao no contexto da manipulagéo de
preparagdes estéreis. A avaliagdo de sua aplicabilidade devera considerar, entre outros
aspectos, a finalidade do método, o contexto de utilizagdo, a maturidade do Sistema da
Qualidade implementado pelo estabelecimento e a capacidade de demonstrar, de forma
consistente, a confiabilidade dos resultados produzidos.

Nesse sentido, a proposta regulatéria permanece ancorada nos principios classicos da
garantia da qualidade das preparagdes estéreis, ndo tendo por objetivo reduzir a robustez
dos controles microbiolégicos nem flexibilizar os requisitos destinados a assegurar a
qualidade e a segurancga dos produtos manipulados. A eventual incorporacdo de métodos
rapidos devera ocorrer de forma criteriosa, baseada em evidéncias cientificas e compativel
com o nivel de controle e de maturidade do Sistema da Qualidade adotado pela farmacia.

A discusséao sobre métodos rapidos microbiolégicos no &mbito da proposta regulatdria nao
deve ser interpretada como substituicdo automatica dos métodos tradicionalmente
empregados para a garantia da qualidade das preparagoes estéreis. A proposta busca criar
um ambiente regulatdrio capaz de acompanhar a evolugao tecnolégica, preservando como
principio fundamental a confiabilidade das evidéncias que subsidiam as decisoes
relacionadas a qualidade microbiolégica e a protecdo da saude dos pacientes.

5. Infraestrutura Fisica e Controles de Engenharia

5.1 A proposta regulatdria estabelecera requisitos mais detalhados para os sistemas
de tratamento de ar (HVAC) e para a classificacao das areas limpas?
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Resposta

Um dos objetivos da proposta regulatéria é tornar mais claros e objetivos os requisitos
técnicos aplicaveis aos sistemas de tratamento de ar (HVAC) e as areas classificadas
utilizadas na manipulacéo de preparagdes estéreis.

Ao longo da Analise de Impacto Regulatério (AIR), verificou-se que a redacéo atualmente
prevista no Anexo IV da RDC n® 67/2007 apresenta, em alguns aspectos, um nivel reduzido
de detalhamento técnico para sistemas criticos relacionados ao controle da
contaminagdo ambiental. Essa caracteristica tem contribuido para interpretacoes
distintas sobre determinados requisitos durante os processos de adequagdo dos
estabelecimentos e nas inspeg¢des conduzidas pelos Orgdos integrantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Nesse contexto, a proposta em desenvolvimento busca estabelecer critérios técnicos mais
objetivos para aspectos relacionados ao desempenho dos sistemas de tratamento de ar,
contemplando, quando pertinente, pardmetros como classificagdo das areas limpas,
diferenciais de pressao, controle de temperatura e umidade, monitoramento ambiental,
tempo de recuperacao das areas, fluxo de ar e outros elementos considerados essenciais
para a manutencao das condi¢cdes necessarias a manipulagao de preparacdes estéreis.
Esses pardmetros serao definidos na futura regulamentagcéao de forma compativel com as
atividades desenvolvidas e com os riscos inerentes aos processos de manipulagéo.

A finalidade dessa atualizagdo ndo é apenas incorporar conceitos técnicos mais atuais,
mas também promover maior harmonizacdo dos critérios regulatérios, reduzir
divergéncias interpretativas e proporcionar maior previsibilidade para os estabelecimentos
e para os 0rgaos responsaveis pelas inspegdes sanitarias.

A proposta regulatéria ndo parte do pressuposto de que toda atualizagdo normativa
representa, necessariamente, a criagdo de novas exigéncias. Em diversos aspectos, seu
objetivo é tornar o0s requisitos técnicos mais claros, objetivos e harmonizados,
proporcionando maior seguranca juridica e uniformidade na aplicagédo da regulamentacéo.

5.2 A proposta regulatéria estabelecera critérios mais objetivos para o projeto, a
infraestrutura e o licenciamento de farmacias que realizam manipulacao de
preparacgoes estéreis?

Resposta

A proposta regulatdria contempla a revisdo dos requisitos técnicos relacionados a
infraestrutura necessaria para a manipulagdo de preparagOes estéreis, buscando
estabelecer critérios mais claros e consistentes para aspectos considerados criticos a
prevencdo da contaminacao e a garantia da qualidade.
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Entretanto, a proposta ndo tem por finalidade disciplinar integralmente os procedimentos
administrativos relacionados ao licenciamento sanitario ou a aprovacdo de projetos
arquitetonicos pelos orgaos locais de vigilancia sanitdria, cuja condugdo permanece
submetida as competéncias legalmente atribuidas aos entes do Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria (SNVS).

O objetivo da revisao é fornecer requisitos técnicos mais objetivos para subsidiar tanto os
estabelecimentos quanto os 6rgéos de vigildncia sanitaria na avaliagdo da adequacéao das
instalagdes destinadas a manipulacao de preparagdes estéreis, contribuindo para maior
uniformidade na interpretacéo e aplicagdo da regulamentagdo em &mbito nacional.

A definicdo dos requisitos especificos de infraestrutura constaréa da futura
regulamentacao, observadas as etapas formais do processo regulatorio e as deliberagdes
das instancias competentes da Anvisa.

A proposta regulatéria busca proporcionar maior previsibilidade quanto aos requisitos
técnicos aplicaveis asinstalagdes destinadas a manipulagdo de preparagdes estéreis, sem
alterar a reparticdo de competéncias entre a Anvisa e 0s demais 6rgéos integrantes do
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria quanto aos procedimentos de licenciamento e
fiscalizagao.

5.3 A proposta regulatéria estabelecera critérios mais detalhados para a classificacao
das areas limpas utilizadas na manipulacao de preparacoes estéreis?

Resposta

Sim. Um dos objetivos da proposta regulatéria é estabelecer critérios mais claros, objetivos
e tecnicamente fundamentados para a classificagcdo das areas limpas utilizadas na
manipulacéo de preparagdes estéreis, considerando sua relevancia para a prevengédo da
contaminagdo, para a manutencdo das condi¢gOes assépticas e para a garantia da
qualidade dos produtos manipulados.

A experiéncia acumulada na aplicagdo da RDC n° 67/2007 demonstrou que determinados
requisitos relacionados as areas classificadas podem dar margem a interpretagoes
distintas quanto ao seu alcance, a forma de implementagéo e aos critérios minimos
necessarios para demonstrar o adequado controle ambiental. Nesse contexto, a proposta
busca conferir maior clareza técnica a regulamentagdo, contemplando aspectos
relacionados a classificagdo das areas, aos niveis de protecao requeridos, as condigbes de
operagao, a qualificacdo das instalagdes e aos controles necessarios para a manutengao
do estado de controle.

A revisdo também tende a harmonizar a classificacdo das éareas limpas com a
nomenclatura e os conceitos adotados em referenciais internacionais, especialmente os
guias PIC/S aplicaveis a preparagdes estéreis, com utilizagdo da logica de Graus A, B, C e
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D, quando pertinente. Essa abordagem difere da classificagdo atualmente descritana RDC
n® 67/2007, que utiliza predominantemente a referéncia a classes ISO, e busca aproximar
a futura regulamentagéo dos critérios internacionalmente reconhecidos para controle de
ambientes limpos, sem prejuizo da correlagédo técnica com as normas ISO aplicaveis a
classificagao da limpeza do ar.

A proposta nao pretende apenas revisar a terminologia relacionada as areas classificadas.
Busca-se estabelecer critérios técnicos mais objetivos para a definicdo das areas
aplicaveis as diferentes etapas da manipulacdo de preparagdes estéreis, incluindo,
guando pertinente, a diferenciagcédo entre zona critica de manipulacgéo, areas de suporte,
condicbes em repouso e em operagéo, requisitos de fluxo de ar, pressédo diferencial,
integridade de filtros, limpeza e desinfec¢cédo, além de pardmetros de monitoramento
ambiental vidvel e ndo viavel.

A definicdo desses requisitos foi subsidiada pela avaliacdo de referenciais técnicos
nacionais e internacionais aplicaveis as preparagdes estéreis, buscando harmonizar
conceitos amplamente reconhecidos com a realidade das farmacias de manipulacéo e
com os riscos inerentes as diferentes etapas do processo. A proposta também busca
promover maior uniformidade de entendimento entre os estabelecimentos regulados e 0s
orgaos integrantes do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS), reduzindo
ambiguidades quanto a estrutura minima necessdria para a manipulacdo segura de
preparacdes estéreis.

A especificagdo dos critérios técnicos aplicaveis as diferentes areas classificadas sera
apresentada na futura regulamentacéo, observadas as contribui¢des recebidas durante o
processo regulatoério e as deliberagdes das instdncias competentes da Anvisa.

5.4 Quais aspectos relacionados aos sistemas de tratamento de ar (HVAC) poderao ser
detalhados na futura regulamentacao?

Resposta

Um dos objetivos da proposta regulatéria é conferir maior clareza e objetividade aos
requisitos aplicaveis aos sistemas de tratamento de ar (Heating, Ventilation and Air
Conditioning — HVAC), considerando que esses sistemas constituem um dos principais
mecanismos de prevencdo da contaminagdo durante a manipulagdo de preparagdes
estéreis.

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) identificou que a redagao atualmente constante do
Anexo IV da RDC n°®67/2007 apresenta baixo nivel de detalhamento para diversos aspectos
relacionados ao projeto, a qualificagcdo, a operacdo e ao monitoramento dos sistemas de
tratamento de ar. Essa caracteristica pode resultar em interpretagcdes distintas pelos
estabelecimentos e pelos 6rgaos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS), dificultando a uniformidade na aplicagdo da regulamentacao.
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Nesse contexto, a proposta busca estabelecer critérios técnicos mais claros para o
desempenho desses sistemas, contemplando aspectos relacionados a classificagao
ambiental das areas, diferenciais de pressao, fluxo de ar, tempo de recuperagao, controle
de temperatura e umidade, monitoramento ambiental e outros pardmetros considerados
criticos para a manutencdo das condi¢gbes necessarias a manipulacdo segura de
preparacoes estéreis.

Como parte desse aprimoramento, a proposta também avalia a incorporagao de conceitos
internacionalmente consolidados de classificagdo de areas limpas, tradicionalmente
representados pelos Graus A, B, C e D, os quais correspondem a diferentes niveis de
controle ambiental estabelecidos de acordo com o risco de contaminagdo associado as
operacgoes realizadas. Em termos gerais, o Grau A representa o ambiente destinado as
operagoes criticas de maior risco para a esterilidade do produto, enquanto os Graus B, C e
D correspondem a ambientes com niveis progressivamente distintos de controle ambiental
que oferecem suporte as atividades desenvolvidas nas areas criticas. A definicdo dos
requisitos especificos aplicaveis a cada ambiente serd estabelecida na futura
regulamentacgéao.

A avaliagdo desses conceitos decorreu da analise comparada de referenciais técnicos
internacionalmente reconhecidos, especialmente o PIC/S PE 010 - Guide to Good
Practices for the Preparation of Medicinal Products in Healthcare Establishments, voltado
especificamente a preparagado de medicamentos em estabelecimentos de saude, e da USP
<797> - Pharmaceutical Compounding — Sterile Preparations, que descreve requisitos
relacionados ao projeto das instalagdes, aos ambientes de manipulagdo, aos sistemas de
tratamento de ar e aos controles necessarios para a realizagao de preparacoes estéreis.
Esses referenciais foram utilizados como subsidio técnico para a AIR, permitindo avaliar
alternativas regulatérias compativeis com a realidade brasileira, sem que isso represente
sua incorporagao automatica a futura regulamentacgéo.

Assim, a proposta regulatéria busca proporcionar maior previsibilidade aos
estabelecimentos, harmonizar os critérios técnicos aplicaveis aos ambientes de
manipulacgéao e reduzir divergéncias interpretativas observadas na implementag¢do da RDC
n® 67/2007, fortalecendo a protecao da saude e a seguranga das preparagoes estéreis.

5.5 Como a proposta regulatéria pretende abordar a qualificacao das instalagoes e o
monitoramento dos ambientes destinados a manipulagao de preparagoes estéreis?

Resposta

A proposta regulatdria busca fortalecer os requisitos relacionados a qualificagdo das
instalagcdes e ao monitoramento dos ambientes utilizados na manipulagéo de preparacdes
estéreis, reconhecendo que a manutengéo das condi¢gbes ambientais constitui elemento
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essencial para a preveng¢do da contaminacao e para a garantia da qualidade dos produtos
manipulados.

Nesse contexto, a simples existéncia de instalagcbes adequadas ou de sistemas de
tratamento de ar devidamente projetados ndo é suficiente para assegurar, por si s0, a
manutencdo das condigdes requeridas para a manipulacdo asséptica. E igualmente
necessario demonstrar, por meio de atividades de qualificagdo, monitoramento e reviséo
periddica, que esses sistemas permanecem operando conforme o desempenho esperado
ao longo de sua utilizaggo.

Durante a AIR foram avaliados referenciais técnicos como a USP <797> e o PIC/S PE 010,
0s quais atribuem especial importancia a qualificagdo inicial das instalagdes, a sua
requalificacdo peridédica e ao monitoramento continuo dos pardmetros ambientais e
operacionais considerados criticos para a manutencdo do estado de controle dos
ambientes classificados. Esses referenciais também destacam que a frequéncia e a
abrangéncia dessas atividades devem ser definidas com base no risco associado as
operacgoes realizadas e na criticidade dos ambientes envolvidos.

Assim, a proposta regulatdéria pretende estabelecer requisitos mais claros para a
demonstracdo de que os ambientes destinados a manipulagdo de preparacdes estéreis
permanecem aptos ao uso durante todo o seu ciclo de operacdo, contemplando aspectos

relacionados a qualificagdo, ao monitoramento ambiental e a avaliagdo continua do
desempenho das instalagdes.

A qualificagdo e o monitoramento ambiental ndo constituem atividades independentes ou
meramente documentais. Em conjunto, representam mecanismos destinados a fornecer
evidéncias objetivas de que os ambientes utilizados na manipulagdo de preparagdes
estéreis permanecem sob estado de controle, contribuindo para a prevencédo da
contaminagéo e para a protegcdo da saude dos pacientes.

A adequacao da infraestrutura destinada a manipulagao de preparacdes estéreis nao se
esgota no projeto fisico inicial. A manutencdo do estado de controle depende da
qualificagdo, do monitoramento e da avaliagdo continua dos ambientes e sistemas
criticos, de forma proporcional ao risco das atividades realizadas.

6. Processos de Esterilizacao e Simulacao do
Processo Asséptico

6.1 A futura regulamentacao devera tratar da diferenca entre processo asséptico e
esterilizagao terminal?

Resposta
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Sim. A proposta regulatéria devera buscar maior clareza quanto a distingao entre processo
asséptico e processo com esterilizagdo terminal, uma vez que se trata de conceitos
técnicos distintos e que possuem implicagOes diferentes para a definicado dos controles
aplicaveis a manipulacéo de preparagdes estéreis.

No processo asséptico, 0s componentes, recipientes, materiais e demais elementos
envolvidos devem ser previamente esterilizados, e a manipulacdo ocorre sob condi¢cdes
controladas destinadas a preservar a esterilidade ao longo das etapas criticas do processo.
Nesse caso, ndo ha uma etapa final de esterilizagdo capaz de corrigir eventual
contaminacgéo introduzida durante a manipulagéo. Por essa razdo, o controle ambiental, a
técnica asséptica, a qualificagdo dos operadores, a simulagdo do processo asséptico, o
monitoramento e os demais controles preventivos assumem papel central.

Na esterilizagdo terminal, por outro lado, o produto é submetido a uma etapa final de
esterilizagdo apds o acondicionamento, desde que a formulagéo, o recipiente e o sistema
de fechamento sejam compativeis com o método empregado. Essa abordagem requer
validacdo especifica do processo de esterilizagao, incluindo estudos que demonstrem a
efetividade do ciclo adotado e a manuten¢éao da qualidade do produto.

Durante o webinar, foi destacado que as farmacias devem ser capazes de diferenciar
tecnicamente quais preparagcées sdo obtidas por processo asséptico e quais sdo
submetidas a esterilizagcdo terminal, uma vez que o0s controles aplicaveis ndo sdo os
mesmos. Também foi apontado que a futura norma podera trazer orientagdes gerais sobre
0s cuidados necessarios aos processos de esterilizagdo, sem necessariamente reproduzir
todos os detalhes técnicos ja disponiveis em guias, compéndios oficiais e farmacopeias.

Assim, espera-se que a futura regulamentac¢do contribua para reduzir interpretagcoes
divergentes e exigéncias inadequadas, estabelecendo maior previsibilidade sobre os
controles esperados para cada tipo de processo, de acordo com suas caracteristicas e
riscos.

6.2 O ensaio de media fill, ou simulagao do processo asséptico, deve ser exigido para
produtos submetidos a esterilizagao terminal?

Nao, o ensaio de media fill (simulagcdo de processo asséptico) nao é exigido para a
validacdo de produtos submetidos a esterilizagao terminal.

Os testes de media fill sdo utilizados especificamente para validar processos assépticos.
No processamento asséptico, o produto, o recipiente e a tampa sao esterilizados
separadamente antes de serem unidos em um ambiente estéril, o que exige a simulacao
do processo para garantir que ndo haja contaminacao durante as manipulagdes (ja que o
produto nao sera esterilizado no final). Os testes de media fill também sao usados para
qualificar o pessoal que trabalha nesse ambiente asséptico.
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Por outro lado, a esterilizacdo terminal envolve 0 envase e a selagem do produto e, em
seguida, a submissédo do recipiente final fechado a um processo de esterilizagao (como
calor ou irradiacao)

6.3 A futura regulamentacado devera trazer orientagcées sobre os processos de
esterilizagao terminal?

Resposta

Sim. A proposta regulatoria devera buscar maior clareza quanto aos cuidados aplicaveis
aos processos de esterilizagdo terminal utilizados na manipulagdo de preparagdes
estéreis, especialmente porque a RDC n° 67/2007 nao trata esse tema com o nivel de
detalhamento técnico necessario para reduzir dividas interpretativas e divergéncias nas
acoes de fiscalizagao.

Durante o webinar, foi esclarecido que a futura regulamentacao podera descrever, de forma
geral, os cuidados esperados para os processos de esterilizagdo, sem necessariamente
reproduzir todos os detalhes técnicos ja previstos em guias, compéndios oficiais e
farmacopeias. Aintencao é estabelecer uma base regulatdria mais clara, capaz de orientar
a farmacia e o SNVS sobre o racional técnico aplicavel, sem transformar a norma em um
manual exaustivo de validagéo de esterilizag&o.

No caso da esterilizagao terminal, a farmacia devera demonstrar que o método empregado
€ adequado a preparacgao, ao recipiente, ao sistema de fechamento e as condi¢des do
processo. Essa demonstragcdo deve estar fundamentada em estudos de validagao
compativeis com o método utilizado e com o risco da preparacado, podendo envolver,
conforme aplicavel, estudos de distribuicdo e penetragdo de calor, avaliagdo de
parametros criticos do ciclo, uso de indicadores bioldgicos, calculo de letalidade e demais
evidéncias necessarias a comprovacao da efetividade do processo.

Também foi destacado que processo asséptico e esterilizagdo terminal ndo séo
equivalentes. Portanto, ndo é adequado exigir de um processo de esterilizagdo terminal os
mesmos controles destinados a comprovagao de um processo asséptico, como se ambos
tivessem o mesmo racional técnico. Para produtos submetidos a esterilizagao terminal, o
elemento central é a validagcado do processo de esterilizagao; para produtos obtidos por
processo asséptico, a simulagdo do processo asséptico assume papel essencial.

Assim, a proposta devera contribuir para que os estabelecimentos classifiqguem
corretamente seus processos, definam os controles apropriados e documentem as
evidéncias técnicas que sustentam a escolha do método de esterilizagao utilizado.

A futura regulamentacao podera trazer diretrizes gerais sobre esterilizacao terminal, mas a
responsabilidade pela definicdo, validacdo e justificativa técnica do processo
permanecera com a farmacia. A norma devera orientar o racional regulatério, enquanto os
detalhes técnicos especificos deverdao ser demonstrados com base nas caracteristicas da

preparacao, do processo, do material de embalagem e nas referéncias técnicas aplicaveis.
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6.4 A farmacia devera classificar suas preparagoes conforme o tipo de processo
utilizado, distinguindo processo asséptico e esterilizagao terminal?

Resposta

Sim. A farmacia deve ser capaz de identificar, justificar e documentar o tipo de processo
utilizado para cada preparagcao estéril, distinguindo aquelas obtidas por processo
asséptico daquelas submetidas a esterilizagao terminal.

Essa distingdo é essencial porque os controles aplicdveis a cada processo nao sdo
equivalentes. No processo asséptico, a esterilidade depende da manutengdo das
condicbes assépticas durante as etapas criticas de manipulagdo, uma vez que ndo ha
etapa final capaz de eliminar eventual contaminagéo introduzida no processo. Nesses
casos, ganham especial relevancia a qualificagdo dos operadores, a simulagdo do
processo asséptico, o controle ambiental, a técnica asséptica, o monitoramento
microbioldgico e a gestao integrada dos riscos de contaminacgao.

Na esterilizagdo terminal, por outro lado, a preparagédo é submetida a uma etapa final de
esterilizacdo, desde que a formulacdo, o recipiente, o sistema de fechamento e as
condicbes do processo sejam compativeis com o método empregado. Nessa situagéo, o
elemento central de comprovacdo passa a ser a validagdo do ciclo de esterilizacéo
terminal, acompanhada das evidéncias técnicas que demonstrem sua efetividade e sua
adequacao ao produto.

Assim, a classificagdo correta do processo € indispensavel para definir os controles
apropriados, evitar exigéncias incompativeis com o racional técnico aplicavel e permitir
gue o estabelecimento demonstre, de forma objetiva, como assegura a qualidade e a
seguranca das preparacoes estéreis manipuladas.

Essa avaliagdo deve integrar o Sistema da Qualidade da farmacia e estar refletida em
documentos técnicos, procedimentos, registros de validacao e justificativas aplicaveis as
preparagcdes manipuladas. N&o é suficiente tratar todas as preparacdes apenas de forma
genérica como “estéreis”, sem explicitar o processo utilizado e os controles
correspondentes.

7

A correta distingdo entre processo asséptico e esterilizagdo terminal é condicéo
fundamental para a definicdo dos controles aplicaveis. Cada abordagem possui racional
técnico proéprio, exigéncias especificas de comprovagao e formas distintas de demonstrar
a manutenc¢ao da qualidade e da esterilidade da preparacéo.
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7. Escala de Manipulacao, Lote e Preparacao
Antecipada

7.1 A futura regulamentacao devera trazer critérios mais claros sobre escala de
manipulacao e conceito de lote para preparagoes estéreis?

Resposta

Sim. A proposta regulatéria devera buscar maior clareza sobre a aplicagdo dos conceitos
de escala de manipulacdo, ordem de preparacdo e lote no contexto das preparagoes
estéreis, especialmente diante das duvidas interpretativas observadas na aplicacédo da
RDC n° 67/2007.

Durante o webinar, foi reconhecido que a manipulagcdo de preparagdes estéreis envolve
custos operacionais elevados, relacionados a aquisicdo de materiais estéreis, qualificacao
de equipamentos, monitoramento ambiental, operacéo de sistemas de tratamento de ar,
validagdes, controle de qualidade e demais controles necessarios a garantia da
esterilidade. Esse cenario pode gerar duvidas sobre a compatibilizagcdo entre a
necessidade técnica e operacional de manipular determinadas quantidades e o conceito
tradicional de preparagcao magistral individualizada.

Adiscussao apresentadaindicou que a quantidade de unidades manipuladas nao deve ser
analisada de forma isolada. A avaliacdo deve considerar o conjunto de controles
implementados para assegurar que determinada preparacdo possa ser manipulada de
forma segura, rastreavel e tecnicamente justificada. Entre esses elementos, destacam-se
a qualidade e a rastreabilidade da matéria-prima, o cumprimento dos requisitos aplicaveis
ao insumo, a andlise do lote, o perfil analitico da preparagao final, a qualificagcdo do
processo, a definicdo do prazo de uso, a necessidade comprovada da preparacado e a
liberacdo adequada da ordem de preparacgéo.

A avaliacdo do conceito de lote deve considerar, ainda, a no¢cdo de homogeneidade do
produto obtido em um mesmo processo. Para fins conceituais, o Formulario Nacional da
Farmacopeia Brasileira define “lote ou partida” como a quantidade definida de matéria-
prima, material de embalagem ou produto obtida em um Unico processo, cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade. No contexto das preparagdes estéreis
manipuladas, essa referéncia é util para compreender que a discussao sobre lote ndo se
limita ao numero de unidades preparadas, mas envolve a demonstragcdo de que aquelas
unidades foram obtidas sob condi¢gdes controladas, reprodutiveis e devidamente
documentadas.

Também foi esclarecido que a proposta ndo parte, necessariamente, da criagdo de um
limite fixo e universal de unidades por lote. A definicdo dos critérios devera considerar o
risco da preparacgéo, a complexidade do processo, o prazo de uso pretendido, os controles
de qualidade aplicaveis e a capacidade do estabelecimento de demonstrar que o0 processo
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permanece sob controle. Durante a discussao, foi apontado que nao foi identificado, nos
referenciais avaliados, um critério universal que estabelega determinado niumero maximo
de unidades como divisor absoluto entre pequena e grande escala.

Isso nao significa, contudo, que a manipulagdo em maior escala possa ocorrer sem
critérios técnicos ou sem limites regulatérios. Quanto maior a complexidade, o volume, o
prazo de uso pretendido e o nivel de antecipagcao da preparagdo, maior tende a ser a
necessidade de controles robustos de qualidade, rastreabilidade, validacéo,
monitoramento e liberagdo. A escala de manipulagdo deve estar vinculada ao atendimento
dos requisitos técnicos aplicaveis e ndo pode descaracterizar a natureza magistral da
atividade nem servir como mecanismo para substituir indevidamente a fabricacao
industrial de medicamentos sujeitos a registro.

Assim, a futura regulamentacgéao devera contribuir para reduzir divergéncias interpretativas,
permitindo que o setor regulado e o SNVS avaliem a escala de manipulagcdo e o conceito
de lote com base em critérios técnicos mais objetivos, proporcionais ao risco e
compativeis com a finalidade da preparacgao estéril.

7.2 A discussao sobre escala de manipulacgao significa autorizagcao para formacgao de
estoque livre de preparagoes estéreis?

Resposta

N&o. A discusséo sobre escala de manipulagao, conceito de lote, prazo de uso e liberacéo
da ordem de preparacdo ndo deve ser interpretada como autorizacéo para a formacgéao de
estoque livre, desvinculado de necessidade técnica, demanda assistencial ou critérios de
qualidade previamente estabelecidos.

Durante o webinar, foi reconhecido que determinadas preparagdes estéreis podem exigir
tempo adequado para manipulacéo, realizacdo de controles, obtencao de perfil analitico,
andlise da preparacédo final e liberacdo da ordem de preparacdo. Nesse contexto, a
discussao sobre preparacdo antecipada ou manipulagcdo em maior quantidade surge como
consequéncia da necessidade de compatibilizar a complexidade técnica das preparacdes
estéreis com a garantia da qualidade, da seguranca e da rastreabilidade do produto antes
de sua dispensacao ou fornecimento.

Isso ndo significa, contudo, admitir a manutengéo indiscriminada de produtos estéreis
prontos para entrega, sem vinculagdo a critérios técnicos ou sem demonstragédo da
necessidade da preparagédo. A futura regulamentacdo devera preservar a légica sanitaria
da manipulacdo magistral, exigindo que a preparacéo esteja tecnicamente justificada, que
os insumos utilizados atendam aos requisitos aplicaveis, que o processo esteja controlado
e que a liberagdo ocorra com base em evidéncias adequadas de qualidade.
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A eventual preparacdo antecipada deve ser compreendida como uma pratica
condicionada a existéncia de controles robustos, incluindo definicdo do prazo de uso,
estudos ou justificativas de estabilidade quando aplicaveis, rastreabilidade dos insumos e
materiais, registros de manipulacdo, controles de qualidade, avaliagdo farmacéutica,
liberagcdo documentada e compatibilidade com a demanda assistencial que justifica a
preparacao.

Dessa forma, a quantidade manipulada ou a existéncia de unidades previamente
preparadas ndo pode ser analisada isoladamente. O ponto central é verificar se a
preparacdo foi realizada dentro de um processo tecnicamente justificado, controlado,
documentado e compativel com os requisitos de Boas Praticas aplicaveis as preparacdes
estéreis.

A discussado sobre escala e preparacdo antecipada ndo equivale a autorizacdo para
estoque livre ou producao seriada de preparagdes estéreis. A eventual antecipacéo da
manipulacdo deve estar vinculada a justificativa técnica, a necessidade assistencial, a
rastreabilidade, ao controle de qualidade, a definicdo adequada do prazo de uso e a
liberacdo formal da ordem de preparagcdo, sem descaracterizar a natureza magistral da
atividade.

7.3 Como deverao ser definidos os prazos de uso das preparacoes estéreis,
especialmente nos casos de preparagcao antecipada ou armazenamento por prazo
prolongado?

Resposta

Os prazos de uso das preparagoes estéreis devem ser definidos com base em justificativa
técnico-cientifica adequada, considerando as caracteristicas da formulagcdo, a via de
administragéo, o processo de manipulagao, o sistema de embalagem, as condi¢des de
armazenamento, 0s riscos microbiolégicos e fisico-quimicos e os controles de qualidade
aplicaveis.

Durante o webinar, foi destacado que a defini¢do do prazo de uso ndo deve decorrer apenas
de expectativa operacional ou de conveniéncia logistica. Nos casos em que a farmacia
pretenda conceber prazo de uso das preparacbes estéreis por periodos prolongados,
torna-se necessario demonstrar que a preparagdo permanece adequada durante todo o
periodo proposto.

Essa demonstragcdo pode exigir estudos de estabilidade compativeis com a preparagao,
incluindo avaliagdo de atributos fisico-quimicos, microbiolégicos e, quando aplicavel,
outros pardmetros criticos para a qualidade e a segurancga do produto. Para preparacdes
estéreis, a definicdo do prazo de uso deve considerar ndo apenas a estabilidade quimica
do ativo, mas também a manutencdo da esterilidade, a integridade do sistema de
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fechamento, a compatibilidade dos materiais, as condi¢cdes de armazenamento € o risco
de contaminacgéo.

Assim, referéncias bibliograficas, dados de literatura ou informagdes obtidas de produtos
similares podem contribuir para a justificativa técnica, mas nao substituem, por si so, a
necessidade de evidéncias especificas quando o prazo pretendido, a formulagéo, o
processo, a embalagem ou as condi¢cdes de armazenamento exigirem comprovacao
propria.

Nos casos de armazenamento por prazo prolongado, a farmacia devera dispor de
metodologia analitica adequada, especificagcbes definidas, condi¢gdes controladas de
armazenamento e evidéncias documentadas que sustentem o prazo atribuido a
preparacdo. Quanto maior o prazo de uso pretendido, maior deve ser a robustez das
evidéncias apresentadas.

Dessa forma, a futura regulamentacgao devera buscar maior clareza quanto a relagao entre
preparagdo antecipada, prazo de uso, estudo de estabilidade e liberagdo da preparagéao,
evitando que prazos extensos sejam atribuidos sem comprovacao técnica suficiente.

O prazo de uso de uma preparacgéao estérilndo deve ser definido de forma arbitraria. Quanto
maior o prazo pretendido, maior devera ser a capacidade da farmacia de demonstrar, por
meio de estudos, controles e registros adequados, que a preparagdo mantém sua
qualidade, segurancga e adequagéo ao uso durante todo o periodo estabelecido.

A preparacdo antecipada ou armazenada por prazo prolongado somente deve ser
dispensada ou fornecida quando houver evidéncias técnicas e registros suficientes para
sustentar sua qualidade, segurancga, prazo de uso e adequag¢do ao uso pretendido. A
definicdo do prazo de uso, os controles de qualidade aplicaveis e a liberagcdo da preparagéo
devem estar devidamente documentados e compativeis com o risco da preparagéao estéril.

7.4 Como compatibilizar a preparacao antecipada ou em maior quantidade com a
natureza magistral da manipulacao?

Resposta

Durante o webinar, foi reconhecido que determinadas preparagbes estéreis podem
demandar planejamento operacional, especialmente em razdo da complexidade dos
processos, dotempo necessario para controles de qualidade, da necessidade de avaliagéao
analitica e da prépria manutengdo das condigbes ambientais requeridas para a
manipulagao estéril.

A futura eventual preparacdo antecipada ou em maior quantidade n&o afastaria a
necessidade de preservagdo da natureza magistral da atividade, nem autorizaria a
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preparacao seriada de medicamentos de forma desvinculada dos critérios sanitarios
aplicaveis as farmacias de manipulagao.

A manipulacao magistral pressup0e a existéncia de justificativa técnica para a preparagéo,
avaliagcao farmacéutica, rastreabilidade dos insumos e materiais utilizados, registros de
manipulacédo, definicdo adequada do prazo de uso, controles de qualidade compativeis
com o risco e liberagao formal da preparagio antes de sua dispensac¢do ou fornecimento.

A futura regulamentacao devera buscar maior clareza sobre esses limites, de modo a
permitir que o setorregulado e o SNVS diferenciem situag¢des tecnicamente justificadas de
praticas que possam descaracterizar a manipulagdo magistral ou substituirindevidamente
a fabricacéo industrial de medicamentos sujeitos a registro.

8. Substancias, Insumos Farmacéuticos e Critérios
para Manipulacao Magistral

8.1 A futura regulamentacao definira quais substancias ou classes de produtos
poderao ser manipuladas pelas farmacias?

Resposta

A proposta regulatéria em desenvolvimento tem como objeto principal a atualizagdo dos
requisitos de Boas Praticas de Manipulagao aplicaveis as preparagdes estéreis. Dessa
forma, seu foco central ndo é, nesta etapa, estabelecer uma lista de substancias, classes
terapéuticas ou produtos autorizados ou ndo autorizados para manipulagdo, mas
aprimorar os critérios técnicos, sanitarios e de qualidade que deverdo ser observados
pelas farmacias que realizam esse tipo de atividade.

Durante o webinar, foi discutido que a definicdo sobre a possibilidade de manipulacio de
determinadas substancias envolve tema transversal, que ndo se limita aos requisitos de
Boas Praticas. Essa analise também se relaciona com normas sanitarias que tratam da
admissibilidade de insumos farmacéuticos destinados ao uso medicamentoso, incluindo
dispositivos que condicionam a importacdo e/ou comercializagdo de insumos
farmacéuticos a existéncia de avaliagdo prévia de eficacia terapéutica pela Anvisa, a
exemplo da RDC n° 204/2006 e da RDC n° 81/2008.

Assim, a futura regulamentacdo de Boas Praticas de Manipulagcédo de Preparagdes Estéreis
devera estabelecer o marco geral aplicavel a atividade. Determinados temas poderao
demandar avaliagdo prépria ou instrumentos complementares, considerando 0s riscos
envolvidos e ainterface com outras normas sanitarias aplicaveis.
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8.2 A Anvisa disponibilizara lista de substancias ou insumos com avaliagao prévia de
seguranca e eficacia para fins de manipulacao magistral?

Resposta

Adisponibilizacao, elaboracgéo e atualizagdo continua de listas de substancias ou insumos
passiveis de manipulacdo magistral ndo se encontra, neste momento, na perspectiva da
equipe técnica responsavel pela proposta regulatoria.

A proposta em desenvolvimento tem como foco estabelecer critérios técnicos e sanitarios
para a avaliacdo da possibilidade de manipulacao, e ndo criar uma lista positiva ou negativa
de substéncias autorizadas. A elaboracdo e a atualizagdo permanente de listas dessa
natureza demandariam esfor¢co técnico e operacional continuo, com necessidade de
acompanhamento sistematico de registros, cancelamentos, alteragdes regulatodrias,
novas evidéncias de seguranca e eficacia, alertas sanitarios e demais informagoes
técnicas aplicaveis, o que ndo se mostra compativel com a disponibilidade atual das
equipes de trabalho da Anvisa.

Além disso, a adocao de listas poderia gerar dificuldades de interpretagao, atualizacio e
manutenc¢do, bem como transmitir a ideia equivocada de que a presenca de determinada
substancia em uma lista seria suficiente, por si s6, para autorizar sua manipulagéo. A
possibilidade de manipulagdo deve decorrer da avaliagdo técnica do caso concreto,
considerando o conjunto de requisitos sanitarios aplicaveis.

Nesse contexto, cabera a farmacia buscar as informac¢des técnicas e regulatorias
pertinentes, qualificar as fontes utilizadas, avaliar criticamente sua aplicabilidade, validar
internamente os critérios e controles adotados e manter a documentacgao correspondente
disponivel para avaliagao pelas autoridades sanitarias competentes.

A anadlise da possibilidade de manipulagcédo de determinada substéncia permanece tema
transversal, com interface com normas sanitarias que tratam da admissibilidade de
insumos farmacéuticos destinados ao uso medicamentoso, a exemplo da RDC n°
204/2006 e da RDC n° 81/2008.

8.3 Como a proposta regulatdria devera tratar moléculas complexas ou classes
especificas, como peptideos, analogos de GLP-1 e implantes?

Resposta

A proposta regulatéria em desenvolvimento tem como objetivo principal estabelecer
requisitos gerais de Boas Praticas de Manipulacao aplicaveis as preparagoes estéreis. No
entanto, algumas substéncias, classes terapéuticas ou tecnologias podem apresentar
complexidade técnica e riscos especificos que ndo se esgotam nos requisitos gerais
aplicaveis as preparagoes estéreis.
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Durante o webinar, foi esclarecido que temas como peptideos, analogos de GLP-1,
implantes e outras moléculas ou tecnologias complexas podem demandar critérios
complementares, considerando particularidades relacionadas a qualidade do insumo,
caracterizagdo da substancia, controle de impurezas, estabilidade, poténcia,
compatibilidade da formulagdo, via de administragdo, capacidade analitica e
rastreabilidade.

Dessa forma, a futura regulamentacao de Boas Praticas podera estabelecer o marco geral
aplicavel a manipulagédo de preparagdes estéreis, sem necessariamente disciplinar, em
seu texto principal, todos os requisitos especificos para cada classe de substancias ou
tecnologia. Quando necessario, a Anvisa podera tratar determinados temas por meio de
instrumentos complementares, como instru¢gdes normativas, perguntas e respostas ou
outros documentos orientativos.

A existéncia de requisitos gerais de Boas Praticas para preparagoes estéreis ndo deve ser
interpretada como autorizagdo automatica para manipulagdo de qualquer molécula
complexa ou classe especifica. A possibilidade de manipulagcdo dependera da
demonstracédo de que a farmacia dispde de conhecimento técnico, estrutura, controles,
capacidade analitica, qualificagdo de fornecedores, validagbes, documentagao e sistema
da qualidade compativeis com os riscos da substancia e da preparacgéao pretendida.

Assim, para classes de maior complexidade, a avaliagao devera considerar ndo apenas a
conformidade geral com as Boas Praticas, mas também a capacidade da farmacia de
demonstrar, de forma documentada, que compreende e controla os riscos especificos
associados ao insumo, ao processo de manipulagdo, a preparagdo final e ao uso
pretendido.

A futura regulamentacgao de Boas Praticas de Manipulagédo de Preparagdes Estéreis devera
estabelecer o marco geral aplicavel as atividades estéreis. Entretanto, moléculas
complexas, classes especificas ou tecnologias de maior risco poderao exigir critérios
complementares proprios.

8.4 Por que moléculas como peptideos e analogos de GLP-1 podem demandar
controles de qualidade mais especificos?

Resposta

Moléculas como peptideos, analogos de GLP-1 e outras substancias complexas podem
demandar controles de qualidade mais especificos em razdo de suas caracteristicas
estruturais, da complexidade de sua obtenc¢édo, da possibilidade de formagao ou presenca
de impurezas relevantes e dos riscos associados a sua administragéo.

Durante o webinar, foi destacado que essas moléculas apresentam maior complexidade
quando comparadas a substancias de estrutura quimica mais simples. Em muitos casos,
as impurezasrelacionadas podem apresentar caracteristicas fisico-quimicas semelhantes

a prépria substancia de interesse, dificultando sua identificagcdo por métodos analiticos
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convencionais ou pouco discriminativos. Por essa razdo, pode ser necessario o
desenvolvimento e a validagdo de métodos analiticos mais especificos e robustos,
capazes de demonstrar identidade, teor, pureza, poténcia e qualidade do insumo e da
preparacéo final.

A preocupacao sanitaria ndo se limita a confirmacgao da presencga do ativo. Para moléculas
complexas, a avaliacdo deve considerar também o perfil de impurezas, produtos de
degradagao, estabilidade, poténcia, endotoxinas, esterilidade, compatibilidade da
formulacgdo, rastreabilidade, qualificagdo do fornecedor e capacidade analitica da
farmacia. Impurezas nao identificadas ou ndo adequadamente controladas podem
representar risco relevante ao paciente, inclusive por mecanismos relacionados a
imunogenicidade ou a reacdes adversas graves.

Nesse contexto, o certificado de andlise do fornecedor, embora seja documento
importante, ndo deve ser tratado como evidéncia suficiente e isolada para assegurar a
qualidade do insumo ou da preparagcado. A farmacia deve dispor de critérios proprios de
qualificacao, avaliagao critica da documentacao recebida, verificagado da adequacéao dos
meétodos analiticos empregados, rastreabilidade dos lotes e controles compativeis com o
risco da substancia manipulada, além dos requisitos ja estabelecidos em item “7.
MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM” constantes na RDC n° 67/2007.

A discusséao sobre peptideos, analogos de GLP-1 e outras moléculas complexas também
foi apresentada como tema que podera demandar diretrizes complementares especificas,
sem que o regulamento geral de Boas Praticas de Manipulagcdo de Preparacdes Estéreis
precise esgotartodos os requisitos aplicaveis a cada classe de substancias. Assim, a futura
regulamentacdo podera estabelecer o marco geral de Boas Praticas, enquanto
instrumentos complementares poderédo detalhar critérios especificos para determinadas
classes de maior complexidade.

Para moléculas complexas, a garantia da qualidade ndo pode se limitar a conferéncia
documental do insumo ou a aplicagcdo de controles ordindrios. A farmacia devera
demonstrar que possui conhecimento técnico, capacidade analitica, qualificagdo de
fornecedores, métodos adequados, rastreabilidade e controles compativeis com os riscos
da substéncia e da preparagdo manipulada.

8.5 Como a proposta regulatéria devera tratar a rastreabilidade e a qualidade dos
insumos farmacéuticos utilizados em preparacoes estéreis?

Resposta

A proposta regulatoria devera reforgar aimportancia da rastreabilidade, da qualificagdo de
fornecedores e da demonstragao da qualidade dos insumos farmacéuticos utilizados na
manipulacéo de preparagdes estéreis.
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A qualidade da preparacao estéril depende, entre outros fatores, do conhecimento
adequado sobre a origem, a identidade, a pureza, o teor, o perfil de impurezas, a
esterilidade, a presenca de endotoxinas, a estabilidade e demais atributos criticos dos
insumos empregados. Dessa forma, a avaliagdo da qualidade do insumo nao deve se
limitar a simples existéncia de certificado de analise emitido pelo fornecedor.

A farmacia devera dispor de critérios técnicos para qualificagédo e avaliagdo periddica de
fornecedores, incluindo, quando aplicavel, fabricantes, importadores, distribuidores e
fracionadores de insumos farmacéuticos. Essa avaliagdo deve considerar a confiabilidade
da cadeia de suprimento, a rastreabilidade documental, a adequacéao das especificacdes,
0s métodos analiticos empregados, as condi¢gbes de transporte e armazenamento, 0s
controles realizados e a compatibilidade do insumo com o uso pretendido.

Nesse contexto, também foi discutida a possibilidade de aprimoramento dos mecanismos
regulatorios relacionados ao cadastro de insumos farmacéuticos ativos. A RDC n°
637/2022 estabelece a obrigatoriedade de que empresas estabelecidas no pais que
exercam atividades de fabricar, importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir e distribuir
insumos farmacéuticos ativos cadastrem, junto a Anvisa, todos os insumos farmacéuticos
ativos com os quais trabalham. O aperfeicoamento desse cadastro pode contribuir para
ampliar a rastreabilidade da cadeia de suprimento, qualificar as informacdes disponiveis
sobre os insumos utilizados e subsidiar agdes de vigildncia sanitaria relacionadas a
qualidade dos IFAs destinados a manipulagao de preparagdes estéreis.

No caso de substancias de maior complexidade, como peptideos, analogos de GLP-1,
moléculas sensiveis, insumos estéreis ou insumos destinados a preparagdoes de maior
risco, a exigéncia de conhecimento técnico sobre o insumo tende a ser ainda mais
relevante. Nessas situagoes, a farmacia deve ser capaz de demonstrar que compreende 0s
riscos associados ao insumo e que dispde de controles proporcionais a sua criticidade.

A proposta também deverd reforcar que o0s registros relacionados a aquisicao,
recebimento, avaliagao, qualificagao, analise, armazenamento e utilizagdo dos insumos
devem estar organizados e disponiveis para avaliagdo pelas autoridades sanitarias
competentes. A rastreabilidade deve permitir a reconstrugdo do histérico do insumo,
desde sua origem até sua utilizagdo na preparacéo final.

Assim, a futura regulamentacao devera contribuir para que a qualidade dos insumos
farmacéuticos seja tratada como elemento central do Sistema da Qualidade, e ndo apenas
como etapa documental de recebimento de materiais.

O aprimoramento de instrumentos regulatérios, como o cadastro de IFAs previsto na RDC
n°® 637/2022, podera contribuir para fortalecer a rastreabilidade e a vigildncia sobre a
cadeia de suprimento dos insumos farmacéuticos ativos.
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9. Atendimento a Clinicas e Hospitais,
Excepcionalidade e Vedacao de Copias

9.1 A futura regulamentacao mantera a possibilidade de atendimento a clinicas,
hospitais e outros estabelecimentos de satude?

Resposta

A propostaregulatoria em desenvolvimento ndo tem objetivo de eliminar a possibilidade de
atendimento a clinicas, hospitais ou outros estabelecimentos de salde. No entanto, esse
atendimento deve ser compreendido como hipdtese regulada, condicionada ao
cumprimento de requisitos técnicos e sanitarios especificos, e ndo como autorizagao
ampla para fornecimento rotineiro, padronizado ou desvinculado de necessidade
justificada.

A RDC n° 67/2007 ja contempla, em seu item 5.10, a possibilidade de atendimento a
estabelecimentos de salde em carater excepcional, desde que observadas condigbes
especificas, como a inexisténcia do produto no mercado, a justificativa técnica da
necessidade, a formalizagdo contratual, a identificacdo da instituicdo requerente e a
manutenc¢do da documentacgéo pertinente. Essa logica demonstra que o fornecimento a
terceiros, quando admitido, deve permanecer vinculado a excepcionalidade, a
rastreabilidade e a responsabilidade técnica da farméacia.

Durante o webinar, foi discutida a necessidade de preservar limites claros entre a
manipulacdo magistral e a fabricagdo de medicamentos sujeitos a registro. Nesse sentido,
o atendimento a clinicas, hospitais ou outros servigos de saude ndo pode ser utilizado
como mecanismo para disponibilizagdo regular de preparagdes padronizadas, em
substituicdo a medicamentos industrializados regularmente disponiveis no mercado.

A futura regulamentacao devera buscar maior clareza sobre esses limites, especialmente
guanto a necessidade de justificativa técnica, documentacéo, rastreabilidade, avaliagcado
farmacéutica, controle de qualidade, prazo de uso, condicdes de armazenamento e
vinculagdo da preparacéo a finalidade assistencial que justifica sua manipulagao.

Assim, a possibilidade de atendimento a estabelecimentos de salde devera ser analisada
caso a caso, considerando a natureza da preparacgdo, a existéncia ou ndo de alternativa
regular disponivel, a demanda assistencial que fundamenta a solicitagdo e a capacidade
da farmacia de demonstrar que a preparagdo foi manipulada de forma controlada,
documentada e compativel com os requisitos de Boas Praticas aplicaveis.

O atendimento a clinicas, hospitais ou outros estabelecimentos de salde ndo deve ser
interpretado como autorizagdo para manipulacéo seriada, formacgao de estoque livre ou
oferta de preparagfes padronizadas em substituicdo a medicamentos regularizados.

Perguntas e Respostas — Revisédo do Anexo IV da RDC n® 67/2007 | Verséo 2.0 | Publicagdo: agosto de 2026

Pagina 35 de 43



Perguntas e Respostas (P&R)
Revisdo do Anexo IV da RDC n° 67/2007

Quando admitido, esse atendimento deve permanecer vinculado a excepcionalidade, a
justificativa técnica, a rastreabilidade e a preservagcao da natureza magistral da atividade.

9.2 A farmacia pode manipular preparacoes para clinicas, hospitais ou outros
estabelecimentos de saude quando houver medicamento regularizado disponivel no
mercado?

Resposta

O atendimento a clinicas, hospitais ou outros estabelecimentos de salde ndo deve ser
utilizado como mecanismo para substituir medicamentos regularizados e disponiveis no
mercado.

A logica sanitaria aplicavel deve considerar que, quando uma clinica, hospital ou
estabelecimento de saude adquire uma preparagdo para utilizagdo em seus proprios
pacientes, essa relagcdo ndo se confunde, propriamente, com a dispensacéo direta ao
consumidor prevista na Lei n® 5.991/1973. Trata-se de fornecimento a uma pessoa juridica
prestadora de servigo de saude, que utilizard a preparagcdo no contexto da assisténcia
prestada aos pacientes.

Essa distingdo é relevante porque, no caso de produtos destinados ao uso em pacientes
no dmbito de servigos de salde, deve-se observar a premissa geral estabelecida pela Lei
n® 6.360/1976, segundo a qual os produtos por ela abrangidos ndo podem ser
industrializados, expostos a venda ou entregues ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude, atualmente no &mbito das competéncias da Anvisa. Assim, a regra
geral do sistema sanitario brasileiro € que o produto entregue ao consumo seja
regularizado, ressalvadas as hipdteses excepcionais admitidas pela legislagado sanitaria
aplicavel.

Nesse contexto, a manipulagdo magistral para atendimento a clinicas, hospitais ou outros
estabelecimentos de saude somente se justifica em situagbes excepcionais,
tecnicamente fundamentadas conforme critérios estabelecidos pela RDC n° 67/2007 em
seu item 5.10, e ndo como alternativa ordinaria a aquisicdo de medicamento regularizado
disponivel no mercado. A existéncia de medicamento registrado e disponivel que atenda a
necessidade terapéutica ou assistencial pretendida tende a afastar a justificativa para
manipulacdo de preparacdo equivalente, similar ou destinada a substituir o produto
regularizado.

Durante o webinar, foi destacada a necessidade de preservar a distingdo entre a
preparagcdo magistral e o medicamento industrializado sujeito a registro sanitario. A
manipulacdo magistral ndo deve ser utilizada como via paralela para disponibilizar
preparagOes padronizadas, seriadas ou equivalentes a medicamentos regularizados,
especialmente quando isso representar substituicdo indevida do modelo de regularizagao

sanitaria aplicavel aos medicamentos industrializados.
Perguntas e Respostas — Revisédo do Anexo IV da RDC n® 67/2007 | Verséo 2.0 | Publicagdo: agosto de 2026

Pagina 36 de 43



Perguntas e Respostas (P&R)
Revisdo do Anexo IV da RDC n° 67/2007

Isso ndo impede que situacdes especificas sejam avaliadas tecnicamente, quando houver
necessidade assistencial devidamente justificada e quando o medicamento disponivel no
mercado nao atender, por razdes técnicas, a necessidade concreta do estabelecimento
requerente ou do paciente. Nesses casos, a justificativa deve ser documentada,
tecnicamente consistente e compativel com os requisitos da regulamentacéo sanitaria
aplicavel.

Portanto, a analise ndo deve se limitar a existéncia de uma solicitagdo da clinica ou
hospital. E necessario demonstrar que a preparagao possui fundamento técnico, que nao
se trata de mera copia ou substituicdo comercial de medicamento regularizado disponivel
e que a farmacia dispde de condi¢des para assegurar a qualidade, a rastreabilidade e a
seguranca da preparagao.

10. Regularizacao, Licenciamento e Implementacao
da Futura Regulamentacao

10.1 A futura regulamentacao exigira registro das preparacoes estéreis manipuladas
perante a Anvisa?

Resposta

Nao. A proposta de revisdo das Boas Praticas de Manipulacao de Preparagdes Estéreis nao
tem por objetivo transformar a preparagcdo magistral estéril em medicamento sujeito a
registro perante a Anvisa.

A futura regulamentacéo devera atualizar e fortalecer os requisitos técnicos aplicaveis as
farmacias que realizam manipulagcdo de preparagdes estéreis, mas sem criar
procedimento de registro sanitario para preparagdes magistrais. O foco da proposta esta
na regularizagao do estabelecimento, na autorizagao da atividade, na licenga sanitaria, no
cumprimento das Boas Praticas, na qualificacdo dos processos, na rastreabilidade, no
controle de qualidade, na documentagédo técnica e na responsabilidade sanitaria da
farmacia.

A realizacéo de estudos de estabilidade, validagdes, controles analiticos, qualificagédo de
fornecedores, avaliagdo de insumos ou demais comprovagodes técnicas também nao deve
ser confundida com registro sanitario da preparacdo. Esses elementos constituem
evidéncias de qualidade, seguranca e adequagdo ao uso pretendido, devendo estar
documentados e disponiveis para avaliagcao pelas autoridades sanitarias competentes.

Assim, a futura regulamentacao devera preservar a natureza da preparacao magistral, sem
equipara-la a medicamento industrializado sujeito a registro, mas exigindo que a farmacia
demonstre, de forma objetiva e documentada, que dispde de condi¢cdes técnicas,
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estruturais, operacionais e de qualidade compativeis com a manipulagcéo de preparagdes
estéreis.

Também deve ser observado que a auséncia de exigéncia de registro sanitario da
preparacdo nao significa flexibilizagao dos requisitos aplicaveis. Ao contrario, a proposta
busca tornar mais claros e robustos os critérios necessarios para que a atividade seja
realizada com segurancga, rastreabilidade e controle compativeis com o risco sanitdrio
envolvido.

A futura regulamentagdo nao devera criar registro sanitario para preparagcdes magistrais
estéreis. A exigéncia central serd a conformidade dafarmacia, da atividade e dos processos
com os requisitos de Boas Praticas, permanecendo a responsabilidade pela demonstragao
técnica e documental com o estabelecimento.

10.2 Como a futura regulamentacao se relacionara com AFE, licenga sanitaria e
autorizagcao para manipulacao de preparacoes estéreis?

Resposta

A futura regulamentacgéo devera ser compreendida em conjunto com os instrumentos de
regularizacao sanitaria aplicaveis as farmacias que realizam manipulagcao de preparacoes
estéreis, incluindo Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), licenga sanitaria e
demais exigéncias previstas na legislagao vigente.

A proposta de revisdo das Boas Praticas de Manipulacdo de Preparagdes Estéreis nao
substitui os procedimentos de regularizagcdo do estabelecimento, nem afasta a
necessidade de que a farmacia esteja devidamente autorizada e licenciada para o exercicio
das atividades que realiza. Ao contrario, a conformidade regulatéria da atividade depende
da compatibilidade entre a autorizacdo sanitaria, a licenga concedida pela autoridade
competente, a estrutura instalada, os processos executados e 0s requisitos técnicos
aplicaveis.

Nesse contexto, a futura norma devera contribuir para tornar mais claros os requisitos
técnicos esperados para a manipulagdo de preparagoes estéreis, subsidiando tanto a
atuacao dos 6rgaos integrantes do SNVS quanto a organizagédo dos estabelecimentos. A
AFE e a licenga sanitaria constituem requisitos formais indispensaveis para o exercicio da
atividade, mas devem estar acompanhadas da efetiva demonstracdo de que o
estabelecimento possui condi¢gbes técnicas, estruturais, operacionais e de qualidade
compativeis com a manipulagdo de preparacgdes estéreis.

A avaliagao sanitaria devera considerar se a farmacia dispde de infraestrutura adequada,
areas classificadas compativeis, sistemas criticos qualificados, pessoal capacitado,
procedimentos documentados, validagcdes, controles de qualidade, rastreabilidade,
monitoramento ambiental e Sistema da Qualidade compativel com a atividade
desempenhada.
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Assim, a futura regulamentacao devera fortalecer a relagao entre regularizagao formal e
capacidade técnica efetiva, evitando que a autorizagcdo administrativa da atividade seja
dissociada da demonstragdo pratica de que o estabelecimento possui condigdes
adequadas para manipular preparagdes estéreis com seguranca e qualidade.

A regularizacao sanitaria do estabelecimento é condi¢do necessaria, mas néo suficiente,
para a manipulacéo de preparacdes estéreis. Afarmacia devera demonstrar que a atividade
autorizada e licenciada é compativel com sua estrutura, seus processos, seus controles e
seu Sistema da Qualidade, conforme os requisitos de Boas Praticas aplicaveis.

10.3 A Anvisa pretende assumir diretamente as inspecoes de farmacias de
manipulacao de preparagoes estéreis?

Resposta

Nao. A proposta regulatdria ndo tem por objetivo transferir para a Anvisa aresponsabilidade
pelas inspecoes de farmacias de manipulacao de preparagdes estéreis, nem substituir a
atuacao dos orgaos estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria.

A fiscalizacdo sanitaria dessas atividades permanece inserida no contexto do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), no qual a Anvisa exerce papel de coordenacéo,
harmonizagéao, orientagao técnica e apoio regulatorio, enquanto os 6rgaos locais mantém
suas competéncias de licenciamento, inspecéo e fiscalizagao, conforme a organizagéo do
sistema sanitario brasileiro.

Durante o webinar, foi destacada a importéncia de promover maior harmonizagéo nacional
na aplicagcado da futura regulamentacéo, especialmente diante da complexidade técnica
das preparagoes estéreis e das diferencas observadas na interpretacédo e aplicagcédo da
RDC n° 67/2007. Nesse sentido, a atuacdo da Anvisa devera estar voltada ao
fortalecimento da capacidade técnica do SNVS, por meio de capacitagdes, discussoes
técnicas, materiais orientativos e instrumentos que favorecam maior uniformidade de
entendimento.

A atualizagcdo da norma podera demandar periodo de adaptagdo, capacitagédo e
alinhamento entre os diferentes entes do SNVS, de modo que 0s novos requisitos sejam
compreendidos e aplicados de forma proporcional, techicamente consistente e
compativel com os riscos envolvidos.

Assim, a futura regulamentacdo devera reforgcar a necessidade de atuagdo coordenada
entre Anvisa e vigildncias sanitarias locais, sem alterar, por si sO, a reparticdo de
competéncias atualmente existente no SNVS.

A implementacédo da futura regulamentacédo dependera de atuagao integrada do SNVS. A
Anvisa deverd exercer papel de coordenacao técnica, orientagdo e harmonizagao,
enquanto as acbes de licenciamento, inspeg¢do e fiscalizagcdo continuardo sendo
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realizadas conforme as competéncias dos o6rgaos estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitaria.

10.4 Como sera conduzida a harmonizacao e capacitagcao do SNVS para aplicacao da
futura regulamentacao?

Resposta

A implementacdo da futura regulamentacdo devera ser acompanhada de agdes de
harmonizagao, orientagdo e capacitagao voltadas aos 6rgaos integrantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), considerando a complexidade técnica da
manipulacdo de preparacgdes estéreis e a necessidade de maior uniformidade na aplicagcao
dos requisitos sanitarios.

Durante o processo de revisao regulatoria, foi reconhecido que a atualizagao dos requisitos
de Boas Praticas demandara nao apenas adequacoes pelo setor regulado, mas também
alinhamento técnico entre as autoridades sanitarias responsaveis pelo licenciamento,
inspecdo e fiscalizagdo dessas atividades. Esse alinhamento é essencial para reduzir
divergéncias interpretativas, ampliar a previsibilidade regulatdria e favorecer a aplicagao
proporcional dos novos requisitos.

Nesse contexto, a Anvisa podera promover agdes como reunioes técnicas, capacitacgoes,
seminarios, materiais orientativos, documentos de perguntas e respostas, instrumentos de
apoio a fiscalizacdo e espacos de didlogo com os 6rgdos estaduais, distrital e municipais
de vigildncia sanitaria. Tais iniciativas deverdo contribuir para que os novos conceitos
regulatorios sejam compreendidos de forma uniforme, especialmente em temas como
classificagdo de areas, sistemas de tratamento de ar, monitoramento ambiental,
validagdo, simulacdo do processo asséptico, controle de qualidade, rastreabilidade e
avaliacao de risco.

A capacitagcdo do SNVS também sera importante para apoiar a transicao entre o modelo
atualmente previsto na RDC n® 67/2007 e a futura regulamentacao, permitindo que os
orgaos de vigilancia sanitaria se preparem para avaliar os requisitos técnicos atualizados
de forma consistente e alinhada ao risco sanitario das atividades realizadas.

Assim, a implementagcdo da futura norma devera considerar ndo apenas o prazo de
adaptagdo dos estabelecimentos, mas também a necessidade de preparacdo das
autoridades sanitarias responsaveis por sua aplicagao.

A efetividade da futura regulamentagéo dependera da harmonizagédo técnica entre os entes
do SNVS. A atualizacdo normativa devera ser acompanhada de agcdes de capacitagéo e
orientacdo, de modo a favorecer interpretagdes consistentes, inspec¢des proporcionais ao
risco e maior previsibilidade para os estabelecimentos que realizam manipulacdo de
preparacdes estéreis.

Perguntas e Respostas — Revisédo do Anexo IV da RDC n® 67/2007 | Verséo 2.0 | Publicagdo: agosto de 2026

Pagina 40 de 43



Perguntas e Respostas (P&R)
Revisdo do Anexo IV da RDC n° 67/2007

10.5 A futura regulamentacao devera prever prazo de transicao para adequacao das
farmacias?

Resposta

Sim. A previsdo de periodo de transicdo, por meio de vacatio legis, serd fundamental para
a implementacdo adequada da futura regulamentacao, considerando a complexidade
técnica das atividades envolvidas na manipulagcdo de preparagbes estéreis e a
necessidade de adaptacdo gradual dos estabelecimentos e dos 6rgaos integrantes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A futura regulamentagcdo prevera vacatio legis compativel com a complexidade das
exigéncias propostas e com o impacto regulatério identificado na AIR. O prazo sera definido
com base em critérios objetivos, incluindo a necessidade de adequacéao de infraestrutura,
qualificagcdo de pessoal e validagdo de processos, e considerara as diferengas de
capacidade técnica entre estabelecimentos de distintos portes e regides.

A revisdo das Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagbes Estéreis devera introduzir
requisitos mais claros e atualizados, especialmente em temas como infraestrutura,
sistemas de tratamento de ar, classificagcdo de areas, monitoramento ambiental,
gualificacdo de instalagcdes e equipamentos, validacdo, controle de qualidade,
documentacéao, rastreabilidade, capacitagdo de pessoal e fortalecimento do Sistema da
de Qualidade. Aimplementacéo efetiva desses requisitos demanda planejamento técnico,
adequacdes estruturais e organizacionais, além de tempo razoavel para execugdo das
medidas necessarias.

Nesse contexto, a vacatio legis ndo deve ser compreendida apenas como um intervalo
formal entre a publicagdo da norma e o inicio de sua vigéncia plena. Trata-se de
instrumento essencial para permitir uma transicado regulatéria ordenada, previsivel e
tecnicamente segura, favorecendo a adequacao progressiva dos estabelecimentos, a
capacitacdo das equipes envolvidas e o alinhamento das autoridades sanitarias
responsaveis pela aplicagao da futura regulamentacao.

O periodo de transicdo também sera relevante para que a Anvisa e os demais entes do
SNVS promovam agdes de harmonizagéo, capacitagao e orientagao técnica, de modo a
reduzir divergéncias interpretativas e assegurar maior uniformidade naimplementagao dos
novos requisitos em dmbito nacional.

A definicdo do prazo devera considerar a complexidade das adequacgoes esperadas, a
necessidade de protecdo da saude publica, a viabilidade técnica e operacional de
implementagédo e a importancia de evitar descontinuidade injustificada de atividades
assistenciais relevantes. Dessa forma, a vacatio legis devera contribuir para que a futura
norma seja implementada de maneira efetiva, proporcional e compativel com os riscos
sanitarios envolvidos.
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A vacatio legis sera elemento central para a transigdo entre o modelo atualmente previsto
na RDC n° 67/2007 e a futura regulamentagcao. Seu objetivo sera permitir a preparagao
técnica dos estabelecimentos e do SNVS, favorecendo uma implementagdo gradual,
harmonizada e segura dos novos requisitos de Boas Praticas de Manipulagdo de
Preparacodes Estéreis.

10.6 A revisao regulatoria também devera contribuir para o monitoramento pés-uso, a
notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas relacionados a preparagoes
estéreis?

Resposta

Sim. A revisao regulatdria vai contribuir para o fortalecimento do monitoramento pés-uso
das preparacdes estéreis manipuladas, especialmente por meio do aprimoramento dos
mecanismos de notificagdo de eventos adversos, queixas técnicas e demais ocorréncias
relacionadas a qualidade e a seguranca dessas preparagoes.

Durante o webinar, foi destacado que a modernizacado da regulamentacao nao se limita a
atualizagdo dos requisitos técnicos aplicaveis as farmacias, mas também envolve o
fortalecimento da capacidade da vigildncia sanitaria de receber, organizar e utilizar
informacdes relacionadas a eventos e queixas técnicas. Nesse contexto, foi mencionada a
necessidade de aprimoramento do sistema Notivisa, de modo que ele passe a favorecer a
notificagcdo de ocorréncias relacionadas a preparagdes magistrais, inclusive com campos
e fluxos mais adequados para esse tipo de produto.

O recebimento de dados qualificados sobre eventos adversos e queixas técnicas é
essencial para subsidiar agbes de vigilancia sanitaria, identificar tendéncias, orientar
capacitagoes, direcionar agoes de fiscalizagdo e apoiar futuras decisdes regulatorias.
Quanto mais estruturada for a coleta dessas informagdes, maior serd a capacidade do
SNVS de atuar de forma preventiva, baseada em risco e orientada por evidéncias.

Esse aprimoramento também contribui para aumentar a transparéncia e a efetividade
regulatoria, permitindo que problemas relacionados a qualidade, esterilidade,
contaminacgdo, desvios de processo ou falhas de uso sejam identificados e avaliados de
forma mais sistematica. Assim, a notificagdo adequada ndo deve ser compreendida
apenas como obrigagdo formal, mas como componente relevante do Sistema da
Qualidade e davigilancia pés-uso.

A futura regulamentagdo, em conjunto com os instrumentos de implementagdo e
orientagcao que venham a ser desenvolvidos, devera reforgar a importancia da notificagéo
pelos diferentes atores envolvidos, incluindo farmacias, profissionais de saude, servigos
de saude, prescritores, pacientes e 6rgaos de vigilancia sanitaria.

O monitoramento p6s-uso é parte essencial da gestdo do risco sanitario das preparagdes
estéreis. O aprimoramento do Notivisa e dos mecanismos de notificagao devera contribuir
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para a geracdo de dados mais qualificados, subsidiando ac¢des de fiscalizacao,
capacitacgao, orientacao e aperfeicoamento regulatério no ambito do SNVS.

11. Consideracoes Finais

As respostas apresentadas neste documento refletem os esclarecimentos técnicos
prestados durante o Webinar “Dialogo Setorial com o Setor Regulado - Revisao do
Anexo IV da RDC n° 67/2007”, realizado em 30 de junho de 2026, bem como a
consolidacéo tematica das principais duvidas encaminhadas pelos participantes.

Este documento possui carater orientativo e informativo, ndo substituindo a legislagéao
sanitaria vigente, os atos normativos aplicaveis, as manifestacdes formais da Anvisa ou as
deliberagdes das instancias competentes no d&mbito do processo regulatorio.

A proposta de revisdo das Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagdes Estéreis
permanece em fase de desenvolvimento e podera ser aperfeicoada ao longo das etapas
formais do processo regulatério, incluindo a andlise das contribuicdes recebidas, a
eventualrealizagcdo de Consulta Publica e adeliberacéo pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

A revisdo normativa busca promover maior clareza, atualizagdo técnica, harmonizacéao
regulatoria e previsibilidade na aplicagdo dos requisitos sanitarios, considerando a
evolugao cientifica, tecnoldgica e regulatéria observada desde a publicagdo da RDC n°©
67/2007, bem como os riscos inerentes a manipulacio de preparagoes estéreis.

Aimplementacéao da futura regulamentagao devera considerar a necessidade de transigao
adequada, capacitacdo dos atores envolvidos, fortalecimento do Sistema da Qualidade
nos estabelecimentos e atuagdo harmonizada dos 6rgéos integrantes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Espera-se que este documento contribua para ampliar a compreensao das premissas
técnicas que orientam a construcéo da proposta regulatodria, apoiando o setor regulado, os
drgaos de vigilancia sanitaria, as entidades representativas e demais interessados no
acompanhamento do processo de revisao normativa.

Para duvidas adicionais, recomenda-se contato com os canais oficiais de atendimento da
Anvisa.
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