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Assunto: Informe sobre o processo regulatério que trata da
revisao do Anexo IV da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®
67, de 8 de outubro de 2007, que dispde sobre Boas Praticas de
Manipulacao de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias.

Tema 8.27: Revisao da Norma de Boas Praticas de Manipulacao
em Farmacias

Area proponente: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacéo
Sanitaria (GGFIS)

Diretor: Rémison Rodrigues Mota

1. As farmacias de manipulacao - também
denominadas magistrais - desempenham papel estratégico na
assisténcia farmacéutica personalizada no Brasil, sendo
responsaveis pela preparacao individualizada de medicamentos
conforme prescricao médica, suprindo necessidades terapéuticas
especificas nao atendidas pela industria farmacéutica.

2. Dada a natureza intrinseca do processo de obtencao
de produtos para consumo humano, a manipulacao magistral
estd sujeita a rigorosos padrdes sanitarios, fundamentados em
normativas especificas e em compéndios farmacéuticos
reconhecidos. A atuacao de profissional farmacéutico qualificado
€ indispensavel, assim como o cumprimento de exigéncias
estruturais, operacionais e documentais que assegurem a
rastreabilidade e a qualidade de todas as etapas do processo
magistral.

3. No caso das preparacoes estéreis, 0s riscos sanitarios
sao significativamente ampliados, exigindo controle ambiental e
microbioldgico estritos, validacdao de processos criticos e adocao



de sistemas de contencao que garantam a seguranca
microbiolégica do produto. A presenca de micro-organismos
viaveis em medicamentos parenterais pode resultar em eventos
adversos graves, como infeccoes sistémicas, razao pela qual se
exige a implementacao de praticas altamente qualificadas, tanto
no desenho das instalacdes quanto no treinamento continuo das
equipes.

4, O Anexo IV da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n? 67/2007 foi elaborado conforme os critérios técnicos
disponiveis a época de sua elaboracao. No entanto, o avanco da
Ciéncia regulatéria e da tecnologia de controle de ambientes
estéreis tornou o texto vigente defasado frente as exigéncias
atuais. O normativo nao contempla requisitos modernos como
qualificacao de areas limpas, controle ambiental continuo, uso de
barreiras tecnoldgicas, validacao peridodica de processos e
critérios robustos de controle de qualidade fisico-quimico e
microbiolégico. Normativas internacionais, como as emitidas pelo
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) e o
capitulo <797> daUnited States Pharmacopeia (USP),
consolidaram diretrizes atualizadas e mais rigorosas que nao se
encontram refletidas na regulamentacao brasileira vigente.,

5. Nesse sentido, identificou-se a necessidade premente
de revisao do Anexo IV da RDC n? 67/2007, com o objetivo de
garantir maior adequabilidade técnica e seguranca a
manipulacao magistral de produtos estéreis no pais. A revisao
esta incluida na Agenda Regulatdria 2024-2025 sob o Tema 8.27
- Revisao da Norma de Boas Praticas de Manipulacao em
Farmacias, vinculada ao objetivo estratégico “Viabilizar o acesso
seguro a produtos e servicos essenciais para a salde da
populacao”. A revisao ja conta com Termo de Abertura de
Processo (TAP) n? 9 de 2025, publicado em 27 de fevereiro de
2025, que deu publicidade ao processo de revisao. Seguindo-se o
fluxo preconizado pela Portaria Anvisa n? 162, de 2021 estao
previstas a realizacao de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
de Consulta Publica (CP), de forma a permitir ampla participacao
social dos atores envolvidos.

6. O processo regulatério em curso redne um conjunto
expressivo de subsidios técnicos e institucionais. Entre os
documentos disponiveis, destacam-se: a ata de reuniao com a
Associacao Nacional dos Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag),
na qual foi ressaltada a necessidade de revisao do Anexo 1V,
manifestacao do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao
Paulo (CVS-SP), que aponta para o crescimento do setor e os
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desafios associados a manipulacao de medicamentos injetaveis;
respostas a consultas a autoridade sanitaria norte-americana
(FDA), referentes as secdes 503A e 503B do Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act (FDCA); oficio circular comunicando os 6rgaos
de vigilancia sanitaria locais sobre a revisao normativa; atas de
reunides com autoridades sanitarias estaduais e municipais; e
oficios de entidades representativas, como a Associacao Nacional
Magistral de Estéreis (ANME). Também compdem o processo
documentos de cooperacao internacional, como a solicitacao
formal da Anvisa ao Instituto de Salud Publica do Chile para
intercambio de informacdes sobre a regulamentacao de
manipulacao de produtos estéreis em farmacias.

7. As evidéncias trazidas até o momento sinalizam
consenso quanto a urgéncia da revisao. Dados do Programa de
Fiscalizacao de Manipulacao de Estéreis, realizado pela Anvisa
em 2024, demonstram que, das dezenove farmacias
inspecionadas, dezesseis foram interditadas total ou
parcialmente. Entre as principais nao conformidades
identificadas estavam deficiéncias estruturais, auséncia de
monitoramento de particulas nao Vviaveis, e falhas na
comprovacao da esterilidade dos produtos, antes da dispensacao
ao paciente.

8. Além disso, a comercializacao de produtos estéreis
por meio de plataformas digitais (e-commerce) e os desafios
relacionados ao monitoramento pds-mercado, especialmente os
relacionados a notificacdao de eventos adversos, retardam a
resposta regulatdria em situacdes de risco. Nesse ponto, deve-se
destacar que, no caso de medicamentos manipulados, é
fundamental que as notificacdes apresentem informacdes
detalhadas sobre o uso de tais produtos, notadamente o(s)
principio(s) ativo(s), indicacao, via de administracao, forma
farmacéutica e origem do produto. Outro ponto critico refere-se a
auséncia de estudos de estabilidade para definicao de prazo de
validade de produtos injetaveis e a inadequacao da producao em
meédia escala frente ao conceito regulatério de manipulacao
individualizada. Essa ambiguidade compromete o principio da
legalidade e dificulta a diferenciacao, do ponto de vista
normativo, entre farmacias de manipulacao e industrias
farmacéuticas, gerando inseguranca juridica e dificultando a
atuacao das autoridades sanitarias.

9. Nesse contexto, uma das diretrizes consideradas para
a nova norma é a possivel dissociacao entre o regramento
aplicavel as preparacoes estéreis e os demais anexos da RDC n®



67/2007, a exemplo do modelo regulatério adotado nos Estados
Unidos. Essa medida permitiria o desenvolvimento de requisitos
mais especificos e proporcionais a complexidade das operacoes
assépticas, conferindo maior clareza e seguranca juridica tanto
para o setor produtivo quanto para os 6rgaos de fiscalizacao.

10. A proposta de revisao normativa prevé a obtencao de
resultados significativos, como a diminuicao das nao
conformidades criticas, a reducao do numero de interdicoes
sanitarias, a adocao progressiva de tecnologias como isoladores e
sistemas de barreira (RABS), o fortalecimento da credibilidade do
sistema regulatério nacional e a mitigacao da judicializacao
decorrente das atuais lacunas legais. Reconhece-se, todavia, que
a implementacao das novas exigéncias demandara investimentos
em infraestrutura, validacdes e capacitacao técnica por parte do
setor regulado. Por essa razao, a norma em elaboracao devera
prever prazos de transicao compativeis com a realidade das
empresas, especialmente micro e pequenas farmacias, além de
ser acompanhada de instrumentos orientativos que facilitem sua
operacionalizacao.

11. Entre os objetivos especificos da revisao, destacam-se
a atualizacao dos requisitos técnicos minimos, com a
incorporacao de padrdes modernos de qualificacao de ambientes,
monitoramento ambiental e Dbarreiras tecnoldgicas; o
alinhamento do texto normativo as referéncias internacionais
consolidadas; o estabelecimento de critérios objetivos que
subsidiem as acbes de fiscalizacao, a reducao dos riscos
sanitarios e dos eventos adversos associados a produtos estéreis
manipulados; o fortalecimento da seguranca juridica do setor; e a
definicao de um cronograma de transicao factivel as capacidades
operacionais das farmacias.

12. Por fim, destaca-se a importancia de que o processo
de revisao ocorra de forma participativa, transparente e
tecnicamente fundamentada, com ampla consulta puUblica e
envolvimento ativo dos profissionais da &rea, das entidades
representativas do setor, das vigilancias sanitarias locais e de
especialistas em microbiologia e tecnologia farmacéutica.

13. A reformulacao do Anexo IV nao representa apenas
uma atualizacao normativa, mas uma resposta estratégica a
necessidade de modernizacao do marco regulatorio, assegurando
o equilibrio entre inovacao, viabilidade técnica e a protecao da
salde da populacao brasileira.



Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 30/06/2025, as 19:06,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
assinatura I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 3665241 e o codigo CRC E5683E66.
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