GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESATDO DA SAUDE
NUCLEO ESPECIAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Nota Técnica n° 02/2019

Assunto: Esclarecimento quanto a manipulacdo de medicamentos a base de
hormdnios, antibioticos e citostaticos.

Cumpre a presente Nota Técnica o objetivo de expor o entendimento do Nucleo
Especial de Vigilancia Sanitaria quanto a estrutura fisica e procedimentos a serem
observados pelos 6rgdos de vigilancia sanitéria e estabelecimentos farmacéuticos que
realizam a manipulacdo de medicamentos a base de hormdnios, antibioticos e
citostaticos. Este entendimento visa diminuir 0s riscos aos quais estdo expostos 0s
pacientes, trabalhadores e meio ambiente no qual estd inserido o estabelecimento
farmacéutico que realiza a manipulagéo de tais substancias.

1 ESTRUTRA FiSICA DE FARMACIAS QUE MANIPULEM SUBSTANCIAS
DAS CLASSES DE ANTIBIOTICOS, HORMONIOS E CITOSTATICOS

As farmécias que desenvolvam atividades do Grupo Il (manipulacdo de
antibidticos, horménios, citostaticos) devem realizar a manipulacdo de cada uma das
trés classes terapéuticas em sala com sistema de ar independente e de eficiéncia
comprovada, conforme estabelecido no item 2.7, do Anexo Ill, da RDC n° 67/2007:

“2.7. As farmacias devem possuir salas de manipulacdo dedicadas,
dotadas cada uma com antecamara, para a manipulacéo de cada uma
das trés classes terapéuticas a seguir - hormonios, antibidticos e
citostaticos, com sistemas de ar independentes e de eficiéncia
comprovada.”

Considerando ainda o texto apresentado nos itens 2.7.1 e 2.8, do Anexo 11, da RDC
n° 67/2007, os quais sdo transcritos abaixo:

“2.7.1. Para fins de atendimento as disposi¢oes deste Anexo, é permitida a
manipulagdo de medicamentos a base de hormonios, antibidticos e
citostaticos, em formas liquidas de uso interno, nas salas correspondentes
de que trata o item 2.7. (Redacéo dada pela Resolu¢do — RDC n° 21, de 20

de maio de 2009).

2.8. A pesagem dos horménios, citostaticos e antibioticos deve ser efetuada
na respectiva sala de manipulagdo.”

Dessa forma, esclarecemos que caso 0 estabelecimento realize a manipulacdo de
formulas de diferentes formas farmacéuticas (solidos, semissélidos e liquidos) que
contenham substancias da classe terapéutica de antibioticos, citostaticos e hormonios,
devera realizar a manipulacdo dessas formas farmacéuticas em salas dedicadas e com
sistema de ar independente e de eficiéncia comprovada, observando-se 0s seguintes
critérios:

a. E obrigatoria a pesagem dos insumos das classes terapéutica de antibi6ticos,
citostaticos e hormonios nas salas de manipulacdo dedicadas, independente
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da forma farmacéutica, nos termos dos itens 2.7 e 2.8, do anexo 11, da RDC
n° 67/2007;

b. Para as formas farmacéuticas sélidas, todo o processo de manipulagédo deve
ser realizado nas salas de manipulacdo dedicadas, nos termos do item 2.7,
do anexo 111, da RDC n° 67/2007;

c. Para as formas farmacéuticas liquidas de uso interno é facultado que o
processo de manipulacgéo seja realizado totalmente nas salas de manipulacao
dedicadas, nos termos do item 2.7.1, do anexo Il1, da RDC n° 67/2007;

d. Para as formas farmacéuticas semissolidas e liquidas de uso externo,
aconselha-se que todas as etapas de manipulagédo em que haja possibilidade
de desprendimento de material particulado devam ser realizadas nas areas
dedicadas e com sistema de ar, podendo a finalizacdo da manipulagéo
ocorrer fora dessa area dedicada;

e. Os utensilios utilizados na manipulacdo das diferentes classes terapéuticas
do anexo Il devem ser separados e identificados por classe terapéutica.
Além dessa separacdo e identificacdo por classe terapéutica, os utensilios
utilizados para a manipulacdo de preparacdes para uso interno devem ser
diferenciados daqueles utilizados para manipulacéo de uso externo.

A presente Nota Técnica, torna sem efeito a Nota Técnica 01/2019, por apresentar
entendimento contréario.

Vitéria, 02 de outubro de 2019
Setor de Produtos de Interesse a Saude
Nucleo Especial de Vigilancia Sanitaria
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