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§ 12 A elaboragdo do Plano de Gerenciamento, bem como a definicdo das
etapas e critérios minimos para o gerenciamento de cada tecnologia em saude abrangida
por esta Resolugdo deve ser compativel com as tecnologias em saude utilizadas no
estabelecimento para prestagdo de servicos de saude e obedecer a critérios técnicos e a
legislacdo sanitaria vigente.

§ 22 Para o estabelecimento de salide composto por mais de um servigo, com
alvaras de licenciamento Sanitarios individualizados, o Plano de Gerenciamento pode ser
Unico e contemplar todos os servigos existentes, sob a responsabilidade técnica do
estabelecimento.

§ 32 O Plano de Gerenciamento pode ser UuUnico abrangendo todas as
tecnologias utilizadas pelo servigo de saude ou individualizado para cada tecnologia e deve
estar disponivel para consulta sob solicitagdo da autoridade sanitaria competente.

Art. 62 A execuc¢do das atividades de cada etapa do gerenciamento pode ser
terceirizada quando ndo houver impedimento legal, devendo a terceirizagdo
obrigatoriamente ser feita mediante contrato formal.

Paragrafo Unico. A terceirizagdo de qualquer das atividades de gerenciamento
ndo isenta o estabelecimento de salde contratante da responsabilizagdo perante a
autoridade sanitaria.

Art. 72 O estabelecimento de saude deve designar profissional com nivel de
escolaridade superior, com registro ativo junto ao seu conselho de classe, quando couber,
para exercer a fungdo de responsavel pela elaboracdo e implantagdo do Plano de
Gerenciamento de cada Tecnologia utilizada na prestacdo de servicos de salde.

§ 192 E permitida a designagdo de profissionais distintos para coordenar a
execugdo das atividades de cada etapa do gerenciamento das diferentes tecnologias de
saude.

§ 22 O profissional definido no caput deste artigo deve monitorar a execugdo
do Plano de Gerenciamento e promover a avaliagdao anual da sua efetividade.

Art. 82 O estabelecimento de salde deve registrar de forma sistematica a
execucdo das atividades de cada etapa do gerenciamento de tecnologias em saude.

Art. 92 O estabelecimento de saude deve manter disponiveis, a todos os
profissionais envolvidos, os resultados da avaliagdo anual das atividades de gerenciamento
constantes nesta Resolugdo.

Art. 10. O estabelecimento de saude deve possuir estrutura organizacional
documentada, com as atividades de gerenciamento definidas em seu organograma.

Art. 11. O estabelecimento de saude deve elaborar, implantar e implementar
um programa de educagao continuada para os profissionais envolvidos nas atividades de
gerenciamento, com registro de sua realizagdo e participagao.

Art. 12. O estabelecimento de saude deve garantir que todas as atribuigdes e
responsabilidades profissionais estejam formalmente designadas, descritas, divulgadas e
compreendidas pelos envolvidos nas atividades de gerenciamento.

Art. 13. O estabelecimento de saude deve fornecer e assegurar que todo
profissional faga uso de equipamento de protecdo individual e coletiva, compativeis com as
atividades por ele desenvolvidas.

Art. 14. O estabelecimento de salde deve garantir que nas areas destinadas ao
recebimento, armazenagem, preparo e distribuicdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos, produtos para saude, inclusive equipamentos de saude, produtos de
higiene, cosméticos e saneantes, ndo seja permitida a guarda e consumo de alimentos e
bebidas, bem como demais objetos alheios ao setor.

Art. 15. O estabelecimento de saude deve dispor de mecanismos que permitam
a rastreabilidade das tecnologias citadas no Art. 2°.

Art.16. A documentagdo referente ao gerenciamento das tecnologias em salde
deve ser arquivada, em conformidade com o estabelecido pela Lei n2 8.159, de 8 de
janeiro de 1991, ou, na auséncia desta, por um prazo minimo de 5 (cinco) anos, para
efeitos de ag¢des de vigilancia sanitaria.

Art. 17. A infra-estrutura fisica para a realizagdo das atividades de
gerenciamento de tecnologias em saude deve ser compativel com as atividades
desenvolvidas, conforme os requisitos contidos nesta Resolugdo e na Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 50, de 21 de fevereiro de 2002.

Art. 18. O estabelecimento de saude deve possuir uma sistemdtica de
monitorizagdo e gerenciamento de risco das tecnologias em saude, visando a redugdo e
minimizagdo da ocorréncia dos eventos adversos.

Art. 19. O estabelecimento de saude deve notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria os eventos adversos e queixas técnicas envolvendo as tecnologias em
salide, conforme disposto nas seguintes normas:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 332, de 12 de dezembro de

2005;

Il - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 36, de 25 de julho de 2013;

Ill - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 34, de 11 de junho de 2014;

IV - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 51, de 29 de setembro de
2014;

V - Instrugdo Normativa - IN n2 8, de 29 de setembro de 2014;

VI - Instrugdo Normativa - IN n2 1, de 17 de margo de 2015; e

VIl - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 339, de 20 de fevereiro de
2020.

CAPITULO Il

DISPOSICOES FINAIS

Art. 20. O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei Federal Lei n2. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativas e penal cabiveis.

Art. 21. Ficam revogadas:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 2, de 25 de janeiro de 2010,
publicada no Diario Oficial da Unido de 26 de janeiro de 2010; e

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 20, de 26 de margo de 2012,
publicada no Didrio Oficial da Unido de 27 de margo de 2012.

Art. 22. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de julho de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO RDC N2 510, DE 27 DE MAIO DE 2021

DispOe sobre oficializagdo de lotes de Substdncias
Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe confere o art. 72, lll, IV e XIX, o art. 15, lll e IV, da Lei n.2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e, os arts. 3°, VII, 10, V, e, 15, lll, da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n°® 467, de 11 de fevereiro de 2021, e considerando o disposto no art. 53,
VI e §§ 12 e 32, do Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 26 de maio de 2021, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica autorizada a publicagdo da lista completa e atualizada das
Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira (SQRFB) em meio
exclusivamente eletrénico no sitio eletrénico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, ap6s aprovada pela Diretoria Colegiada em conformidade com as disposi¢des da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 467, de 11 de fevereiro de 2021.

Paragrafo Unico. A responsabilidade pela publicagdo da lista completa e
atualizada das Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira (SQRFB) no
sitio eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA é da Coordenagdo da
Farmacopeia (COFAR).

Art. 2° A publicagdo autorizada pelo art. 1° desta Resolugdo devera observar o
formato por colunas a seguir:

| - primeira coluna: SQRFB;

Il - segunda coluna: NUumero de lote estabelecido;

Il - terceira coluna: Data de oficializacdo do lote; e

IV - quarta coluna: Situagdo do lote.

Art. 3° Fica consolidada por esta Resolugdo a lista completa e atualizada dos
lotes das Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira (SQRFB) aprovadas
e oficializadas pelas Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDC's a seguir:
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| - a Resolugdo - RDC n? 56, de 26 de fevereiro de 2002;

Il - a Resolugdo - RDC n? 280 de 25 de outubro de 2002;

IIl - a Resolugdo - RDC n? 129, de 26 de maio de 2003;

IV - a Resolugdo - RDC n2 280 de 3 de outubro de 2003;

V - a Resolugdo - RDC n? 295, de 22 de outubro de 2003;

VI - a Resolugdo - RDC n? 1, de 8 de janeiro de 2004;

VIl - a Resolugdo - RDC n? 24, de 12 de fevereiro de 2004;

VIII - a Resolugdo - RDC n2 54, de 18 de margo de 2004;

IX - a Resolugdo - RDC n2 235, de 29 de setembro de 2004;

X - a Resolugdo - RDC n? 312, de 9 de dezembro de 2004;

Xl - a resolugdo - RDC n2 188, de 21 de junho de 2005;

Xll - a Resolugdo - RDC n? 262, de 22 de setembro de 2005;

Xl - a Resolugdo - RDC n? 309, de 19 de outubro de 2005;

XIV - a Resolugdo - RDC n? 348, de 16 de dezembro de 2005;

XV - a Resolugdo - RDC n? 209, de 17 de novembro de 2006;

XVI - a Resolugdo - RDC n? 40, de 26 de junho de 2007;

XVII - a Resolugdo - RDC n2 41, de 26 de junho de 2007;

XVIIl - a Resolugdo - RDC n2 43, de 2 de julho de 2007;

XIX - a Resolugdo - RDC n? 49, de 13 de agosto de 2007;

XX - a Resolugdo - RDC n2 50, de 13 de agosto de 2007;

XXI - a Resolugdo - RDC n? 73, de 31 de outubro de 2007;

XXII - a Resolugdo - RDC n? 74, de 31 de outubro de 2007;

XXIlI - a Resolugdo - RDC n? 74, de 22 de outubro de 2008;

XXIV - a Resolugdo - RDC n2 11, de 10 de margo de 2009;

XXV - a Resolugdo - RDC n? 62, de 17 de dezembro de 2009;

XXVI - a Resolugdo - RDC 64, de 23 de dezembro de 2010;

XXVII - a Resolugdo - RDC n? 46, de 28 de agosto de 2012;

XXVIIl - a Resolugdo - RDC n? 1, de 4 de janeiro de 2013;

XXIX - a Resolugdo - RDC n? 41, de 27 de agosto de 2013;

XXX - a Resolugdo - RDC n? 56, de 16 de dezembro de 2013;

XXXI - a Resolugdo - RDC 41, de 5 de agosto de 2014;

XXXII - a Resolugdo - RDC n? 2 de 19 de janeiro de 2015;

XXXIII - a Resolugdo - RDC n2 27, de 2 de julho de 2015;

XXXIV - a Resolugdo - RDC n? 54, de 5 de dezembro de 2015; e

XXXV - a Resolugdo - RDC n2 80, de 30 de maio de 2016.

Art. 4° Ficam revogadas as Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDC's listadas
nos incisos | até XXXV do art. 3° desta Resolugdo.

Art. 592 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de julho de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO RDC N2 511, DE 27 DE MAIO DE 2021

Dispde sobre a admissibilidade de cddigos
farmacéuticos estrangeiros.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe confere o art. 72, lll e XIX, o art. 15, lll e IV, da Lei n.2 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, VI e §§ 12 e 39, do Anexo | da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
26 de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Na auséncia de monografia oficial de matéria-prima, formas
farmacéuticas, correlatos e métodos gerais inscritos na Farmacopeia Brasileira, podera ser
adotada monografia oficial, ultima edicdo, de um dos seguintes compéndios
internacionais:

| - Farmacopeia Alem3;

Il - Farmacopeia Americana;

Il - Farmacopeia Argentina;

IV - Farmacopeia Britanica;

V - Farmacopeia Europeia;

VI - Farmacopeia Francesa;

VII - Farmacopeia Internacional (Organizagdo Mundial da Saude - OMS);

VIl - Farmacopeia Japonesa;

IX - Farmacopeia Mexicana; e

X - Farmacopeia Portuguesa.

Art. 2° Na auséncia de Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia
Brasileira poderdo ser utilizadas as substancias quimicas de referéncia das Farmacopeias
referidas no art. 1°.

Art. 32 Caberd ao Comité Gestor da Farmacopeia Brasileira apreciar os casos em
que ocorrerem demanda ou litigio em relagdo a discrepancia de resultados entre métodos
analiticos de insumos ou produtos farmacéuticos e os casos omissos.

Art. 4 2 Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n 2 37, de 6 de
julho de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido de 8 de julho de 2009.

Art. 5 2 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de julho de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO RDC Ne 512, DE 27 DE MAIO DE 2021

DispOe sobre as Boas Praticas para Laboratérios de
Controle de Qualidade.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que Ihe confere o art. 72, lll, IV e XXII, e o art. 15, Ill e IV, da Lei n.2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, VI e §§ 12 e 32, do
Anexo | da Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 26 de maio de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que dispde sobre as Boas
Préticas para Laboratérios de Controle da Qualidade.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Objetivo

Art. 22 Este Regulamento possui o objetivo de definir principios e requisitos
para a execugdo das analises com qualidade, confiabilidade e seguranga, em produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo uUnico. Esta Resolugdo ndo isenta o laboratério do atendimento a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 390, de 26 de maio de 2020 e de legislagdes
especificas de sua area de atuagdo.

Secgao |l

Abrangéncia

Art. 32 Esta Resolugdo se aplica a todos os laboratérios publicos ou privados
que realizem anélise de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéria.

Secdo Il

Defini¢des

Art. 42 Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes
definigdes:

| - acdo corretiva: acdo para eliminar a causa de uma ndo-conformidade
identificada ou outra situagdo indesejavel;

Il - acdo preventiva: acdo para eliminar a causa de uma potencial ndo-
conformidade, outra situacdo potencialmente indesejdvel ou para aproveitar
oportunidades de melhoria;
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