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XIl - avaliagdo do produto fitoterdpico.

Art. 137. Os rétulos das preparacoes fitoterapicas de estoque
minimo, antes da dispensacdo, devem conter a identificagdo do pro-
fjléta% a data da preparagddo, o nimero do lote e o prazo de va
idade.

Art. 138. ApGs a preparacéo, o produto fitoterapico deve ser
submetido a inspegdo visual e conferéncia de todas as etapas do
prloceﬁo verificando a clareza e a exatidéo das informagdes do ré-
tulo.

Xl

Controle de Qualidade do Estoque Minimo de Fitoterapicos

Art. 139. Na preparacdo do estoque minimo de fitoterépicos,
deve ser realizado o controle em processo, devidamente documen-
tado, para garantir o atendimento as especificagOes estabelecidas para
0 produto.

Art. 140. O estabelecimento deve possuir procedimentos
operacionais escritos e estar devidamente equipado para realizar and
lise lote a lote dos produtos de estoque minimo, em relagdo aos
seguintes requisitos, quando aplicaveis:

| - caracteres organolépticos;

Il - pH ;

Il - peso médio;

IV - volume;

V - viscosidade;

VI - ponto de fusdo (excipientes);

VII - densidade (Gleos, resinas e excipientes);

VIII - indice de acidez (6leos e resinas);

IX - umidade;

X - prospeccéo fitoquimica;

XI - pureza microbiolégica; e

XIl - avaliagdo do certificado de andlise do produtor/for-
necedor.

Parégrafo Unico. Devem ser mantidos os registros dos re-
sultados das andlises previstas no "caput" deste artigo.

Art. 141. As andlises devem ser redlizadas conforme me-
todologia oficial e em amostragem estatisticamente representativa do
tamanho do lote.

Art. 142. E facultado a farmécia viva terceirizar o controle
de qualidade de preparagbes manipuladas do estoque minimo, com
laboratérios tecnicamente capacitados para este fim, mediante con-
trato formal.

Art. 143. No caso das bases galénicas, a avaliagdo da pureza
microbiolégica podera ser realizada por meio de monitoramento.

Paragrafo Unico. O monitoramento a que se refere o “caput”
deste artigo consiste na realizagao de analise mensal de pelo menos
uma base, devendo ser adotado sistema de rodizio considerando o
tipo de base e manipulador, sendo que todos os tipos de base devem
ser analisados anualmente.

Art. 144. A farmacia viva é responsavel pela avaliacdo da
qualificagdo do contratado para realizar os servigos de controle de
qualidade.

Art. 145. A farmécia viva deve manter amostra de referéncia
de cada lote de estoque minimo preparado por até 4 (quatro) meses
apos o vencimento do produto a base de plantas medicinais ou da
base galénica

Paragrafo Unico. A quantidade de amostra mantida deve ser
suficiente para a redlizaggo de duas andlises completas.

Xl

Rotulagem e Embalagem

Art.146. Devem existir procedimentos operacionais escritos
para as operacOes de rotulagem e embalagem tanto das matérias-
primas como dos produtos preparados.

Paragrafo Unico. Os rétulos devem ser guardados de forma
segura.

Art. 147. Todo produto acabado deve conter as seguintes
informagdes em seu rétulo:

| - nomenclatura botéanica;

4 Il - componentes da formulagdo com respectivas quantida-
€S,

Il - nimero de registro da formulagdo no livro de regis-
tro;

IV - nome do prescritor;

V - nome do paciente (quando aplicavel);

VI - data da preparacéo;

VII - prazo de validade;

VIII - ndmero do lote;

IX - ndmero de unidades ou volume;

X - posologia;

X1 - identificagdo do estabelecimento;

XIl - nome do responsavel técnico com respectivo nimero
do Conselho Regional de Farméacia;

Xl - CNPJ;

XIV - endereco completo do estabelecimento; e

XV - quando necessario, incluir no rétulo informagdes, tais
como: “"conservar em geladeira’, "uso interno”, "uso externo”, "diluir
antes de usar", e outras que venham a auxiliar o uso correto do
produto.

Art. 148. Os recipientes utilizados no acondicionamento das
matérias-primas e dos produtos preparados devem garantir a esta-
bilidade fisico-quimica e microbiolégica

a8 XIV

Conservacéo e Transporte

Art. 149. Devem existir procedimentos operacionais escritos
sobre a conservag&o e transporte das matérias-primas e produtos, que
garantam a manutencdo das suas especificages e integridade.

Art. 150. As matérias-primas e os produtos preparados néo
devem ser armazenados ou transportados juntamente com outros pro-
dutos ou materiais que possam afetar sua seguranca e eficacia, tais
como aimentos, animais, solventes organicos, pesticidas e agrotd-
xicos, gases, substancias corrosivas ou toxicas e materiais radioa
tivos.

Secéo XV

Dispensacdo

Art. 151. O responséavel técnico legalmente habilitado deve
prestar orientacdo farmacéutica necessaria aos pacientes, objetivando
0 uso correto dos produtos.

Art. 152. Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas
pela farmécia viva, com identificagdo do estabelecimento, data do
aviamento, data da dispensagdo e nimero de registro da formulag&o,
de forma a comprovar o aviamento.

Art. 153. A dispensacéo dos produtos pode ser realizada na
farmécia viva ou em outros estabelecimentos da rede SUS tais como
ambulatérios, hospitais e unidades de salide.

Art. 154. A repeticdo de atendimento de uma mesma receita
somente é permitida se houver indicag8o expressa do prescritor quan-
to a duragdo do tratamento.

Secdo XVI

Garantia da Qualidade

Art. 155. A garantia da qualidade tem como objetivo as-
segurar que os produtos e servigos estejam dentro dos padroes de
qualidade exigidos.

Art. 156. Para assegurar a qualidade das plantas processadas
e preparadas, a farmécia viva deve possuir um Sistema de Garantia da
Qualidade (SGQ) que incorpore as boas préticas descritas nesta Re-
solugdo, totalmente documentado e monitorado.

Art. 157. O Sistema de Garantia da Qualidade deve assegurar
que:

| - a farmécia viva possua procedimentos operacionais pre-
viamente estabelecidos e escritos, contendo as operagBes de pre-
paragdo e controle de qualidade, claramente especificadas para que as
exigéncias de boas préaticas sgjam cumpridas;

Il - a aceitagdo de demanda de preparacdo seja compativel
com a capacidade instalada da farmécia viva;

Il - os controles necessarios para avaliar os produtos sejam
realizados de acordo com procedimentos escritos e devidamente re-
gistrados;

IV - os equipamentos sgjam calibrados, mantendo-se a do-
cumentagdo comprobatoria;

V - sgjam realizadas auditorias internas de modo a assegurar
um processo de melhoria continug;

VI - exista um programa de treinamento inicial e continuo;

VIl - exista a proibicdo de uso de cosmeéticos, joias e aces-
sOrios para o pessoa nas salas de preparacdo; e

VIII - sejam estabelecidos prazos de validade, assim como as
instrugdes de uso e de armazenamento.

Art. 158. A determinacdo do prazo de validade das pre-
paracdes deve ser baseada na sua avaliagdo fisico-quimica e mi-
crobioldgica, quando aplicavel.

§ 1° Deve ser estabelecido um procedimento operacional
para a determinacéo do prazo de vaidade dos produtos acabados.

§ 2° Néo havendo estudos conclusivos para a validade dos
produtos, devera ser estabelecido um prazo méaximo de validade de 3
(trés) meses.

§ 3° Fontes de informagOes sobre a estabilidade fisico-qui-
mica dos fitoterdpicos devem incluir referéncias de compéndios ofi-
ciais, recomendacdes dos produtores e publicagbes em revistas in-
dexadas.

§ 4° Na interpretacdo das informagdes sobre estabilidade dos
produtos, devem ser consideradas todas as condigbes de armaze-
namento e conservagao.

Art. 159. A documentagdo congtitui parte essencial do Sis-
tema de Garantia da Qualidade.

Art. 160. A documentacdo deve possibilitar o rastreamento
de informagdes para investigacdo de qualquer suspeita de desvio de
qualidade.

Art. 161. Os documentos devem ser aprovados, assinados e
datados pelo Responsavel Técnico ou pessoa por ele autorizada

Paragrafo Unico. Qualquer alteragdo introduzida deve per-
mitir o conhecimento de seu contetido origina e, conforme o caso,
deve ser justificado o motivo da alteracdo.

Art. 162. Os dados inseridos nos documentos durante a pre-
paragdo devem ser claros, legiveis e sem rasuras.

Art. 163. Os documentos referentes a preparagdo dos pro-
dutos devem ser arquivados durante 6 (seis) meses apOs o prazo de
validade, podendo ser utilizado sistema de registro eletronico de da-
dos ou outros meios confidvels e legais.

Art. 164. A auto-inspecdo € um recurso apropriado para a
constatacéo e avaliago do cumprimento das boas préticas.

§ 1° A auto-inspecdo deve ser realizada pela farmécia viva,
no minimo, uma vez a0 ano e suas conclusdes devem ser devi-
damente documentadas e arquivadas.

§ 2° Com base nas conclusdes das auto-inspegdes, devem ser
estabelecidas as agles corretivas e preventivas necessé&rias para as-
segurar 0 cumprimento das boas préticas.

Art. 165. Toda reclamagdo referente a desvio de qualidade
dos produtos deve ser registrada com o nome e dados pessoais do
paciente, do prescritor, descricdo do produto, nimero de registro da
formulagdo no livro de registro, natureza da reclamag&o e responsavel
pela reclamacao, ficando o responsével técnico legalmente habilitado
pela investigagdo, pela tomada de medidas corretivas e pelos es-
clarecimentos ao reclamante, efetuando também os registros das pro-
vidéncias tomadas.

CAPITULO IV i

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 166. A autorizacdo de funcionamento para farmécia viva
expedida pela ANVISA, deve estar afixada em local visivel.

Art. 167. Os livros de registro e as notas fiscais devem ser
mantidos na farmécia viva, de forma organizada, informatizada ou
n&o.

Art. 168. O estabelecimento deverd afixar, de modo visivel,
no principal local de atendimento ao publico, placa informativa con-
tendo enderego e telefones da autoridade sanitéria local, orientando os
consumidores a encaminhar reclamagdes sobre os produtos.

Art.169. O descumprimento das disposi¢oes desta Resolugéo
constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lel 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sem prejuizo da responsabilidade civil e crimina cabiveis.

Art. 170. Os estabel ecimentos abrangidos por esta Resoluc?éo
terdo o prazo de 24 (vinte e quatro) meses contados a partir da data
de sua publicagdo para promover as adequagdes necessarias a0 Re-
gulamento Técnico.

Parégrafo Unico. Os novos estabelecimentos e aqueles que
pretendem iniciar suas atividades devem atender na integra as exi-
géncias nela contidas, previamente ao seu funcionamento, a partir da
publicago desta Resolucéo.

Art.171. Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em
vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
|Preparactes Ensaios
Sdlido: Descrig8o, aspecto, caracteres organolépticos, peso médio.
Semi-solidos: Descrigéo, aspecto, caracteres organolépticos, pH (quando aplica

vel), peso.
Liquidos nédo-estéreis: |Descrigdo, aspecto, caracteres organolépticos, pH, peso ou volume
antes do envase.

RESOLUCAO - RE N° 1.213, DE 4 DE ABRIL DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII
do art. 15, e 0 inciso | e 0 § 1° do art. 55 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,
e a Portaria n° 498, de 29 de marco de 2012,

considerando o disposto na Constituicdo Federal de 1988, em
especia os art. 196, 197, 200, incisos | e Il;

considerando os arts. 4° e 6° da Lei n.° 8.078, de 11 de
setembro de 1990;

considerando os arts. 2°, 6°, inciso |, alinea "a", VII, §1°, da
Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

considerando o inciso VII do art. 2° e 0 inciso XXVI do art.
7°, da Le n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999; e,

considerando os artigos 21, 22 e 23 do Decreto-Lei n°. 986,
de 21 de outubro de 1969; resolve:

_Artigo 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
ensdo, em todo territdrio nacional, de todas as propagandas que
uam propnedades ndo estabelecidas pela Legislagio Sanitaria

wgente divulgadas em qualquer tipo de midia, inclusive nos sites
www.cloretodemagnesiopa.com.br e www.cloretodemagnesio.com, ao
aimento CLORETO DE MAGNESIO PA (suplemento mineral de
magnésio a base de cloreto de magnésio em capsulas) fabricado pela
empresa Gauer do Brasil Indistria e Comercio de Suplementos Ali-
mentares Ltda, dispensado de registro na categoria de Suplemento
Vitaminico e ou Mineral, especialmente aguelas relacionadas ao uso
desse alimento para insdnia, obesidade, enxagueca, TPM (SPM), ins-
tabilidade emocional, depressdo / apatia, rava, nervosismo, ansie-
dade, epilepsia, pedras nos rins, Insuficiéncia Cardiaca Congestiva,
fadiga cronica, pressdo arteria ata (hipertensdo), constipagéo, dia-
betes, céibras musculares, osteoporose, artrite, artrose, pedras nos
rins, problemas de memdria, ruido, sensibilidade, dorméncia e for-
migamento, tiques Nervosos, transpiragdo excessiva, anorexia, asma,
envelhecimento acelerado, tendo em vista que tais indicagbes néo
estdo aprovadas pelo érgéo competente e induz o consumidor a en-
gano com relago a verdadeira natureza deste alimento.

Artigo 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicaggo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

PORTARIA N° 333, DE 4 DE ABRIL DE 2013

O Secretario de Atencdo a Salde, no uso de suas atribuicoes,

Considerando a Portaria n° 1.459/GM/MS, de 24 de junho de
2011, que institui no &mbito do Sistema Unico de Saide (SUS) a
Rede Cegonha;

Considerando a Portaria n® 930/GM/MS, de 10 de maio de
2012, que define os critérios de classificacdo e habilitacdo de leitos de
Unidade Neonatal;

Considerando os Planos de Acdo Regional dos respectivos
Estados;

Considerando a Portaria n® 1.506/GM/MS, de 12 de julho de
2012, que estabelece recurso a ser incorporado ao Limite Financeiro
Anual de Média e Alta Complexidade do Estado de Pernambuco; e

Considerando a avaliag8o técnica da Coordenacdo-Geral de
Atencdo Hospitalar (CGHOSP/DAE/SASIMS), resolve:

Art. 1° Fica habilitado, no ambito da Rede Cegonha, o nd-
mero de leitos da Unidade de Terapia Intensiva Neonatal - UTIN Tipo
I1, do hospital a seguir relacionado:

PERNAMBUCO
CNPJ Hospital N° leitos
09.794.975/0206-43 | SES/PE - Hospital Jodo Mu-
CNES: 2712008 rilg e Poaliclinica de Vitéria -
Vitéria de Santo Antao/PE
26.10 Neonatal 10

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012013040500071

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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