TEMA 7.15 - Boas praticas de manipulagao de preparagcoes magistrais e oficinais para uso

0/ NEDAMENT
(atualizado em 14/07/20)

As Boas Praticas de Manipulacéo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias compreendem requisitos minimos fixados e exigidos para
o exercicio das atividades de manipulagdo de prepara¢cdes magistrais e oficinais das farmacias. Engloba desde as instalag6es das farmacias, equipamentos e recursos
humanos, aquisicdo e controle da qualidade da matéria-prima, armazenamento, avaliagcdo farmacéutica da prescricdo, manipulacédo, fracionamento, conservacgao,
transporte, dispensacao das preparacdes, além da atencao farmacéutica aos usuarios ou seus responsaveis, visando a garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade
e promocao do seu uso seguro e racional.

As disposicdes se aplicam a todas as Farmacias que realizam qualquer das atividades previstas no regulamento vigente sobre o assunto (Resolu¢gdo RDC 67, de
08/10/2007), excluidas as farmacias que manipulam SolugGes para Nutricdo Parenteral, Enteral e Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise (CPHD).

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE INSUMOS FARMACEUTICOS.

@ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA ARQUIVADO:
{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

= O tema foi incluido na Agenda Regulatéria como resultado da Processo néo iniciado e tema arquivado na atualizacéo anual da Agenda de

consulta interna realizada na Agéncia com a identificacdo de 2018/2019.
problemas relacionados a ac¢des ajuizadas pleiteando a
importacéo e posterior comercializa¢éo de insumos em farmécias
manipuladoras, mesmo sem prévio registro na Anvisa, ou seja,
sem comprovacéao de sua seguranca e eficacia.

= O entendimento atual sobre esse assunto é que a normativa

: < i . OBIETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
vigente (Resolucdo RDC 67/2007) encontra-se ainda alinhada

com as melhores praticas cabiveis ao segmento, visto que, a v Promover ag6es que garantam e ampliem o acesso da populacio a medicamentos
época, representou o grande marco regulatorio para o segmento e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
de farmécias. Entende-se que o instrumento ainda permanece promovendo seu uso racional

apto e eficaz a regulacdo das farmacias de manipulacdo, néo se v Gar_apt_ir 0 acesso seguro da populacao a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
mostrando necessaria sua atualizagdo neste momento. sanitaria

v Racionalizar as a¢6es de regularizacdo de produtos e servigos
v Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria
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