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Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 214, de 12 de dezembro de 2006.(*)
Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Medicamentos para Uso Humano em farmécias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso 1V
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no
inciso 1l e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 11 de
dezembro de 2006, e

considerando a Portaria no. 438 de 17 de junho de 2004 que criou o GT responsavel pela revisdo dos
procedimentos instituidos para o atendimento das Boas Préticas de Manipulacao, incluindo as substancias de baixo
indice terapéutico, medicamentos estéreis, substancias altamente sensibilizantes, prescricdo de medicamentos com
indicacOes terapéuticas ndo registradas na Anvisa, qualificacdo de matéria prima e fornecedores, garantia da
gualidade de medicamentos ;

considerando a Portaria 582 de 28 de setembro de 2004 que alterou a composi¢do do GT;

considerando a realizagdo da Consulta Publica aprovada pela DICOL e publicada no DOU do dia 20 de abril de
2004 e

considerando a Audiéncia Publica realizada no dia 24 de agosto de 2006,
adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Medicamentos para Uso Humano
em farmacias e seus Anexos.

Art. 2° A farmacia é classificada conforme os 6 (seis) grupos de atividades estabelecidos no Regulamento Técnico
desta Resolucdo, de acordo com a complexidade do processo de manipulagdo e das caracteristicas dos insumos
utilizados, para fins do atendimento aos critérios de Boas Praticas de Manipulagdo em Farmécias (BPMF).

Art. 3° O descumprimento das disposicoes deste Regulamento Técnico e seus anexos sujeita 0s responsaveis as
penalidades previstas na legislacéo sanitaria vigente, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal cabiveis.

Art. 4° Em caso de danos causados aos consumidores, comprovadamente decorrentes de desvios da qualidade na
manipulagdo de preparacdes magistrais e oficinais, as farmacias estdo sujeitas as penalidades previstas na
legislacdo sanitaria vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal cabiveis dos responsaveis.

Art. 5° Fica concedido um prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a partir da data de publicacdo desta Resolugcéo
de Diretoria Colegiada, para o atendimento dos itens 2.7 e 2.8.1 do Anexo IlIl e 180 (cento e oitenta) dias para

atendimento dos demais itens do Anexo IllI; dos itens 7.1.3, 7.1.7 (letra “c”), 7.3.10, 7.3.13, 9.2 do Anexo | e dos
itens 2.13 e 2.14 do Anexo II.

§ 1° Durante o prazo mencionado no caput, as disposi¢cbes do item 4.6.2.7. do Anexo | da Resolugdo RDC n°
33/2000, ainda deverdo ser estritamente observadas pela farmacia, até a adequacao aos itens 7.3.10 e 7.3.13., de
forma a ndo haver descontinuidade das atividades de controle de qualidade para as matérias-primas.

Art. 60 A partir da data de vigéncia desta Resolucdo, ficam revogadas a Resolugdo RDC no 33, de 19/4/00 e a
Resolucdo RDC no 354, de 18/12/03, com excecdo do item 4.6.2.7 do Anexo | da Resolucdo RDC n° 33/2000,
durante a vigéncia do prazo de 180 (cento e oitenta) dias mencionado no artigo 6°.

Art. 70 Esta Resolugdo entra em vigor apos 90 (noventa) dias da data de sua publicagéo.
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