SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

RESOLUCAO SES N°1479 DE 16 DE MAIO 2008.

Altera o artigo 12 ¢ os itens 1.4, 1.7, 1.8 e 2.6 do Anexo Unico da Resolugdo SES N°. 1.332, de 26 de
novembro de 2007, que institui no Estado de Minas Gerais normas complementares a Resolu¢do RDC N°
67, de 8 de outubro de 2007.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE ¢ Gestor do Sistema Unico de Saude de Minas Gerais, no
uso de suas atribui¢des que lhe confere o §1°, do art.93 da Constituicao Estadual, e considerando:

-o disposto no inciso II do art. 7° da Lei Estadual n°. 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o
Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais;

-a Resolucdo RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, que dispde sobre as Boas Praticas de Manipulagdo de
Preparagdes Magistrais e Oficinais para uso humano em Farmaécias, expedida pela Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

— a Consulta Publica N° 13, de 30 de agosto de 2006;

- a necessidade de detalhar os aspectos inerentes a area fisica, a manipulagdo, ao controle de qualidade ¢
aos procedimentos da garantia da qualidade nos estabelecimentos farmacéuticos;

- a necessidade de exercer o controle e fiscalizacdo nos estabelecimentos farmacéuticos que manipulam

Preparagdes Magistrais e Oficinais para uso humano; e

-0 risco sanitario na manipulagdo de Preparagdes Magistrais e Oficinais, visando a qualidade, seguranca, efetividade e

promocao de seu uso seguro e racional;

RESOLVE:

Art. 1° Fica alterado o art. 12 da Resolugao SES n°. 1.332, de 2007, que passa a vigorar com a seguinte
redagao:

“(...)

Art. 12 As farmdcias ja instaladas e em funcionamento terdo prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a
partir de 08 de outubro de 2007, para adequagdo de sua area fisica ao disposto nesta Resolugdo. (nr)”

Art. 2° Ficam alterados o s itens 1.4, 1.7, 1.8 ¢ 2.6 do Anexo Unico da Resolucdo SES n°® 1.332, de 2007,
passam a vigorar com a seguinte redagao:

“1(...)

1.4 sala de paramentagdo ventilada, com lavatdrio e armario para guarda de EPIs, servindo como acesso
as salas de pesagem, manipulagdo, lavagem e controle de qualidade: Dimensao minima de 1,2 m.(nr)

(...)

1.7 sala especifica com acesso independente e sistema de exaustdo mecanica, para pesagem das matérias-
primas utilizadas nas salas de manipulacdo: 4 m? e dimensdo minima de 1,5 m. Podera ser utilizado box,

no interior de cada sala de manipulac¢do, com fechamento até o teto e acesso através de porta, destinado a
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pesagem das matérias-primas, com sistema de exaustdo mecanica: 1,80 m? e dimensdo minima de 1,2 m.
.(nr)

1.8 salas separadas e com acessos independentes, dedicadas para a manipulagdo de hormonios,
antibioticos, citostaticos, cada uma com sistema de exaustdo mecanica independente e com pressao
negativa em relacdo as areas adjacentes, devendo a pesagem dessas substincias ser realizada no interior
de cada sala: 2 m? e dimensao minima de 1,2 m. .(nr)

(...

2(..)

2.6 apresentacdo do /ayout dos equipamentos e do mobiliario. (nr)”.

Art. 3° As demais disposi¢des contidas na Resolugdo SES n° 1.332, de 2007, publicada no Didrio Oficial
do Estado de Minas Gerais em 26 de novembro de 2007, permanecem inalteradas.

Art. 4° Esta resolu¢do entra em vigor na data de sua publicagdo.

Belo Horizonte, 16 de maio de 2008.

Marcus Vinicius Caetano Pestana da Silva

Secretario de Estado de Saude

Gestor do SUS/MG

*ESTE TEXTO NAO SUBSTITUI O PUBLICADO NO ORGAO OFICIAL DOS PODERES DO ESTADO



