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§ 1° A éarea de secagem deve dispor de instrumentos para o
m,ogiltoramentO e controle da temperatura e umidade, quando apli-
cavel.

§ 2° As plantas medicinais devem ser dispostas em camadas
finas sobre estrutura constituida de material inerte, com ventilagdo
natural ou forgcada

§ 3° No caso de ser necess&rio secar mais de uma planta
medicinal a0 mesmo tempo, a area de secagem deve dispor de con-
digBes para a segregagdo das mesmas para evitar contaminagdo cru-
zada.

Art. 41. A érea de moagem deve dispor de sistema de exaus-
téo adequado, inclusive com coleta do produto da exaustdo, a fim de
evitar propagagdo de p6 e a contaminagdo cruzada.

Art. 42. A area para extragdo, destinada a preparagdo da
planta medicinal fresca ou seca, deve ser protegida da acdo da luz
solar direta e possuir as seguintes sub-areas:

| - &rea para a preparagdo dos solventes usados nos processos
extrativos; e

Il - &rea para a realizagdo dos processos extrativos.

Art. 43. A tubulagdo e demais recipientes de material plés-
tico que entrem em contato com o 6leo essencial devem ser de uso
exclusivo.

Art. 44. Deve ser utilizada &gua potavel como liquido de
refrigeragdo durante a etapa de condensag&o do vapor.

Art. 45. Nas etapas que gerem vapores, devem ser empre-
gados mecanismos adequados de exaustdo para evitar o seu acimulo,
de forma a minimizar a contaminacéo cruzada e ambiental.

Art. 46. Deve(m) existir sala(s) de manipulagdo com di-
mensdes que facilitem a0 méaximo a limpeza, manutencdo e outras
operacles a serem executadas.

Art. 47. O estabelecimento deve possuir area de dispensagéo
com local de guarda de produtos acabados, racionalmente organi-
zaldos protegidos do calor, da umidade e da acéo direta dos raios
solares.

Art. 48. O estabelecimento deve dispor de sala ventilada
destinada a paramentacao, servindo como acesso as areas de pesagem
e manipulacéo.

Paragrafo Unico. Na sala de paramentagdo ou junto a ela
deve haver lavatério com provisao de sabonete liquido e antisséptico,
além de recurso para secagem das maos, e de uso exclusivo para o
processo de paramentagdo.

Art. 49. Os sanitérios e os vestidrios devem ser de fécil
acesso e nd devem ter comunicagdo direta com as &reas de ar-
mazenamento, preparacdo e controle da qualidade.

Parégrafo Unico. Os sanitérios devem dispor de toalha des-
cartavel de uso individual, detergente liquido, lixeira identificada com
pedal e tampa.

Art. 50. O estabelecimento deve dispor de area especifica
para lavagem de utensilios utilizados na preparacao.

Art. 51. Os materiais de limpeza e desinfetantes em estoque
devem ser armazenados em area ou local especificamente designado
e identificado como "Depdsito de Materiad de Limpeza (DML)",
podendo a lavagem destes materiais ser feita neste local.

Art. 52. Os ambientes devem possuir superficies internas
(pisos, paredes e teto) lisas e impermeéveis, sem rachaduras, re-
sistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavéveis.

Art. 53. As &eas e instalages devem ser adequadas e su-
ficientes a0 desenvolvimento das operacOes, dispondo de todos os
equipamentos e materiais de forma organizada e racional, evitando os
riscos de contaminagdo, misturas de componentes e garantindo a
sequéncia das operagoes.

Art. 54. Os ralos devem ser sifonados e com tampas es-
camoteaveis.

Art. 55. A iluminagdo e a ventilagdo devem ser compativeis
com as operagdes e com 0s materiais manuseados.

Art. 56. As salas de descanso e refeitério, quando existentes,
devem estar separadas dos demais ambientes.

do VvV

Materiais, Equipamentos e Utensilios

Art. 57. O estabelecimento deve ser dotado dos seguintes
materiais, equipamentos e utensilios bésicos:

| - balanca (s) de precisdo, devidamente calibrada(s), com
registros e instalada(s) em local(is) que ofereca(m) seguranca e es-
tabilidade;

Il - pesos-padrdo rastreavels;

Il - vidraria verificada contra um padr@o calibrado ou ad-
quirida de fornecedores credenciados pelos laboratérios da Rede Bra-
sileira de Calibragdo, quando for o caso;

IV - sistema de purificagdo de &gua;

V - refrigerador para a conservagdo de produtos termol&

beis;

VI - termOmetros e higrometros;

VIl - bancadas revestidas de materia liso, resistente e de
fécil limpeza;

VIII - lixeiras com tampa, pedal e saco pléstico, devidamente
identificadas; e

IX - armério fechado, de material liso, resistente e de facil
limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de matérias-
primas e produtos fotoldbeis e/ou sensiveis & umidade.

Art. 58. O estabelecimento deve dispor de equipamentos,
utensilios e vidraria em quantidade suficiente para atender a sua
demanda e garantir material limpo, desinfetado ou esterilizado, quan-
do aplicavel.

Art. 59. Os equipamentos devem ser instalados e localizados
de forma a facilitar a manutencéo adequada as suas operacoes.

Art. 60. Os materiais, equipamentos e utensilios empregados
na recepcado, limpeza sele¢do, secagem, estabilizacdo, trituragdo e/ou
pulverizaggo, extracdo, pesagem, embalagem e armazenamento de
plantas medicinais devem ser destinados exclusivamente para este fim
e em quantidade suficiente para atender a demanda do estabele-
cimento.

Art. 61, Caso 0 estabelecimento realize extragdo de dleo
essencial, devera dispor de extrator em nimero e porte compativeis
com as necessidades, devendo garantir que ndo ocorra contaminagéo
durante a execug@o do processo.

Art. 62. As estruturas destinadas a selegdo e secagem que
ficarem diretamente em contato com as plantas medicinais devem ser
lavéveis, ndo porosas e devem evitar absorgdo de substancias qui-
micas, biologicas e/ou microbianas.

Art. 63. O estabelecimento deve possuir pelo menos uma
balanca em cada laboratério com capacidade e sensibilidade com-
pativeis com as quantidades a serem pesadas ou possuir uma central
de pesagem onde as balangas estardo instaladas, devendo ser adotados
procedimentos que impegam a contaminagdo cruzada e microbiana.

Art. 64. O estabelecimento deve possuir sistemas/equipa
mentos para combate a incéndio, conforme legislagdo especifica de
prevencéo e combate a incéndio.

Art. 65. As calibragBes dos equipamentos e instrumentos de
medicdo devem ser executadas por empresa certificada, utilizando
padrdes rastreaveis pela Rede Brasileira de Calibragdo, no minimo
uma vez a0 ano ou, em funcdo da frequéncia de uso do equipa-
mento.

§ 1° Deve ser mantido registro das calibrages realizadas dos
equipamentos, instrumentos e padroes.

§ 2° A verificacdo dos equipamentos deve ser feita por pes-
soa treinado do préprio estabelecimento, antes do inicio das ati-
vidades didrias, empregando procedimentos escritos e padroes de re-
feréncia, com orientacao especifica, mantidos os registros.

§ 3° A etiqueta com a data referente a ultima calibracdo deve
estar afixada no eguipamento.

Art. 66. Todos os equipamentos devem ser submetidos a
manutencdo preventiva, de acordo com um programa formal e, quan-
do necessario, corretiva, obedecendo a procedimentos operacionais
escritos, com base nas especificagbes dos manuais dos fabricantes.

Paragrafo Unico. Deve existir registro das manutenges pre-
ventivas e corretivas realizadas.

Art. 67. Todos os sistemas de climatizagcdo de ambientes
devem ser mantidos em condicBes adequadas de limpeza, conser-
vagdo, manutencdo, operagdo e controle, de acordo com norma es-
pecifica

Art. 68. Os utensilios utilizados nas preparagGes para uso
interno devem ser diferenciados dagueles utilizados nas de uso ex-
terno.

Art. 69. O mobilidrio deve ser o estritamente necessé&rio ao
trabalho de cada érea, de materia liso, impermeével, resistente e de
fécil limpeza

Secéo VI

Limpeza e Sanitizagdo

Art. 70. Os procedimentos operacionais ou instrugdes ope-
racionais de limpeza, sanitizagdo e desinfecg8o das éreas, instalagdes,
equipamentos e materiais devem estar disponives e de facil acesso ao
pessoal responsavel e operacional.

Art. 71. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos
limpos, desinfetados, identificados e guardados em local apropriado.

Art. 72. O lixo e residuos da preparacdo devem ser de-
positados em recipientes tampados, identificados e ser esvaziados fora
da drea de manipulagdo, com descarte apropriado, de acordo com a
Ideglslaéao que dispdes sobre o gerenciamento de residuos de servigos

e sal

Art. 73. Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo n&o
devem contaminar, com substancias téxicas, quimicas, voléteis e cor-
rosivas, as instalagoes e o0s equipamentos de preparacao.

Art. 74. Antes da utilizagdo do ambiente, equipamento, ma-
teriais e utensilios, deve-se proceder a verificagdo do estado de lim-
peza dos mesmos, registrando em documento apropriado a operagao
redlizada e o responsavel.

Art. 75. Ap6s a utilizacdo do ambiente, equipamento, ma-
teriais e utensilios, deve-se proceder a limpeza de acordo com o
procedimento operacional padrdo, registrando-se em documento apro-
priado a operacdo e o responsavel pela mesma.

Art. 76. O estabelecimento deve dispor de "Programa de
Controle Integrado de Pragas e Vetores', com os respectivos re-
gistros.

Parégrafo Unico. A aplicacdo dos produtos deve ser realizada
por empresa licenciada para este fim perante os 6rgédos competen-

tes.
Secgo VII

Matérias-Primas e Materiais de Embalagem

Art. 77. Compete ao responsavel técnico legalmente habi-
litado o estabelecimento de critérios e a supervisdo do processo de
aquisicdo de matérias-primas, materiais de embalagem e do rece-
bimento de matéria-prima de cultivo proprio.

§ 1° As especificagBes técnicas de todas as matérias-primas e
dos materiais de embalagem a serem utilizados na preparagdo devem
ser autorizadas, atualizadas e datadas pelos responséaveis.

§ 2° As matérias-primas de origem vegetal devem possuir, no
minimo, as seguintes especificagdes:

| - nome popular e nomenclatura botanica;

Il - parte da planta utilizada;

Il - nome e codigo interno de referéncia, quando houver;

IV - referéncia de monografia da Farmacopeia Brasileira ou
de outros compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA,
quando aplicavel;

V - requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos
limites de aceitacdo, quando aplicavel;

VI - orientagOes sobre amostragem, ensaios de qualidade,
metodologias de andlise e referéncia utilizada nos procedimentos de
controle; e

VII - condi¢Oes de armazenamento e precaucoes.

Art. 78. As especificagOes e as respectivas referéncias far-
macopeicas, Codex ou outras fontes de consultas, oficiamente re-
conhecidas, devem estar disponiveis no estabelecimento.

Art. 79. Na auséncia de monografia farmacopeica, devera ser
utilizada, como referéncia, literatura cientifica pertinente.

Art. 80. Somente na inexisténcia da literatura prevista no
artigo anterior, poderd ser utilizada a especificagdo fornecida pelo
fornecedor.

Art. 81. A farmécia viva deve manter cadastro do(s) for-
necedor (es) dos materiais.

Art. 82. As matérias-primas devem ser adquiridas de fa
bricantes/fornecedores qualificados quanto aos critérios de qualidade,
de acordo com as especificagdes determinadas nesta Resolucéo.

§ 1° Deve haver procedimento operacional escrito, detalhan-
do todas as etapas do processo de qualificagdo dos fornecedores e
devem ser mantidos os registros e os documentos apresentados por
cada fornecedor /fabricante.

§ 2° A qualificagdo do fabricante/fornecedor deve abranger
no minimo, os seguintes critérios:

| - comprovagdo de regularidade perante as autoridades sa-
nitérias competentes, exceto para horta/horto oficial ou comunitério;

Il - avaliacdo do fabricante/fornecedor, por meio de andlises
de controle de qualidade realizadas pela farmécia viva e da avaliagdo
dos certificados de andlise apresentados, hortalhorto oficial ou co-
munitério, verificando o atendimento as especificacOes estabel ecidas
pelo responsavel técnico e acertadas entre as partes; e

Il - avaliag@o do histérico dos fornecimentos anteriores.

§ 3° As matérias-primas, materiais de embalagem e produtos
manipulados devem ser armazenados sob condi¢Oes apropriadas de
modo a preservar aidentidade, integridade, qualidade e seguranca dos
mesmos.

§ 4° Para garantir a manutencéo da qualidade do material
armazenado, o tempo da armazenagem da matéria-prima vegetal deve
ser minimo.

Art. 83. Os recipientes adquiridos e destinados a0 envase dos
produtos preparados devem ser atdxicos, compativeis fisico-quimi-
camente com a composicdo do produto e devem manter a sua qua-
lidade e estabilidade durante o armazenamento e transporte.

Art. 84. As matérias-primas recebidas devem ser identifi-
cadas, armazenadas, colocadas em quarentena, amostradas, analisadas
conforme especificagdes e rotuladas quanto a sua situagéo, de acordo
com procedimentos escritos.

Art. 85. Todas as matérias-primas e materiais de embalagem
devem ser submetidos a inspegdo de recebimento para verificar se
estdo adequadamente identificados, além da integridade e condigdes
de limpeza da embalagem, a correspondéncia entre o pedido, a nota
de entrega e os rétulos e o prazo de validade, efetuando-se o registro
dos dados.

Art. 86. Os rétulos das matérias-primas e materiais de em-
balagem dever@ conter, no minimo, as seguintes informagdes:

| - nome do fornecedor;

Il - endereco;

Il - telefone;

IV - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;

V - nomenclatura botanica e parte da planta utilizada;

VI - quantidade e sua respectiva unidade de medida;

VIl - nimero do lote;

VIII - data de fabricacéo/coleta/colheita;

IX - prazo de validade;

X - condigdes especiais de armazenamento;

XI - observages pertinentes, quando aplicavel;

XII - nome do Responsavel Técnico e seu registro no Con-
selho Profissiona correspondente; e

XI1I - origem, com indicagdo do fabricante.

Art. 87. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema
que possa afetar a qualidade da matéria-prima deve ser analisado pelo
responsavel técnico para a adogdo de providéncias.

Art. 88. Se uma Unica remessa de material contiver lotes
distintos, cada lote deve ser levado em consideracdo, separadamente,
para inspegdo, andlise e liberacao.

Art. 89. Cada lote da matéria-prima deve ser acompanhado
do respectivo Certificado de Andlise do fornecedor, que deve per-
manecer arquivado, no minimo, durante 6 (seis) meses ap6s o término
do prazo de validade do Ultimo produto preparado.

Parégrafo Unico. No caso de matéria-prima obtida de hor-
ta’horto oficial ou comunitério, ndo é necessaria a apresentacdo de
certificado de andlise, cabendo apenas a qualificagdo do fornecedor.

Art. 90. Os certificados de andlise devem conter informagdes
claras e conclusivas, com todas as especificacOes estabelecidas entre
0 responsavel técnico e o fornecedor/fabricante.

Parégrafo Unico. Os certificados de andlise devem ser da-
tados e assinados com a identificagdo do responsavel técnico e o
respectivo nimero de inscri¢do no seu Conselho Profissional.

Art. 91. As plantas medicinais frescas tdo logo segjam re-
cebidas devem ser processadas de forma a garantir a integridade e
manutencdo das suas propriedades terapéuticas.

Art. 92. Todos 0s materiais devem ser mantidos em qua
rentena, imediatamente apds o recebimento, até que sejam liberados
pelo controle de qualidade.

Art. 93. Os materiais reprovados na inspegdo de recebimento
devem ser segregados e devolvidos ao fornecedor.

Art. 94. Caso a farmécia viva fracione matérias-primas para
uso proprio, deve garantir as mesmas condigdes da embalagem ori-

ginal.

Art. 95. Os rétulos das matérias-primas fracionadas devem
conter identificacdo que permita a rastreabilidade desde a sua ori-
gem.

Art. 96. Os rétulos das matérias-primas armazenadas devem
apresentar, no minimo:

| - denominacdo do produto (em DCB, DCI ou Chemical
Abstracts Service - CAS) ou nomenclatura botanica e cddigo de
referéncia interno, quando aplicavel;

Il - identificagdo do fornecedor;
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