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COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977
Configura InfracGes a Legislacdo Sanitaria Federal,

Estabelece as Sancdes Respectivas, e da outras
Providéncias.

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria fedenassalvadas as previstas

expressamente em normas especiais, sao as codagura presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢des de natureza aivenal cabiveis, as infracdes

sanitarias serao punidas, alternativa ou cumulaivee, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

[l - apreensao de produto;

IV - inutilizac&o de produto;

V - interdig&do de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto

VIl - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdic&o parcial ou total do estabelecinegn

IX - proibicéo de propaganda,;

* Inciso com redacdo dada pela Lei n°® 9.695, d®2Q/998.

X - cancelamento de autorizacdo para funcionanss&mpresa,
* Inciso com redacédo dada pela Lei n°® 9.695, d®2Q/998.

XI - cancelamento do alvara de licenciamento dabesecimento;
* Inciso com redacao dada pela Lei n° 9.695, d®2Q/998.

XI-A - intervencdo no estabelecimento que recelwairsds publicos de qualquer

* Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998
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LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe sobre a Protecdo do Consumidor e da
outras providéncias.

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente Codigo estabelece normas degé@ote defesa do consumidor, de
ordem publica e interesse social, nos termos dagars°, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicao Federal e art. 48 de suas Disposittassitorias.

Art. 2° Consumidor € toda pessoa fisica ou juridiea adquire ou utiliza produto ou
servico como destinatério final.
Paragrafo unico. Equipara-se a consumidor aicimlatle de pessoas, ainda que
indetermindveis, que haja intervindo nas relac@ssotisumo.

Art. 3° Fornecedor é toda pessoa fisica ou jurigiéblica ou privada, nacional ou
estrangeira, bem como os entes despersonalizadesjesenvolvem atividades de producéo,
montagem, criagdo, construcdo, transformacdo, tap@Eo, exportacdo, distribuicdo ou
comercializacao de produtos ou prestacao de servico

§ 1° Produto é qualquer bem, moével ou imovel, nedteu imaterial.

§ 2° Servigo é qualquer atividade fornecida nocaso de consumo, mediante
remuneracao, inclusive as de natureza bancéariandeira, de crédito e securitéria, salvo as
decorrentes das relacdes de carater trabalhista.
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MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO - RDC N° 33, DE 19 DE ABRIL DE 2000 (¥)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdéa Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11 inciso IV,Riegulamento da ANVS aprovado pelo Decreto
3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 88 1° e 2° to9&rdo Regimento interno aprovado pela
Resolucgdo n.° 1, de 26 de abril de 1999, em reurgl@zada em 19 de abril de 2000,

adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegmdau, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boadi€as de Manipulacao de
Medicamentos em farmacias e seus Anexos:

ANEXO | — Boas Préticas de Manipulacao - BPM emmizanias.

ANEXO Il — Boas Praticas de Manipulacdo de Prodiistreis — BPMPE em
Farmacias.

ANEXO Il — Boas Praticas de Manipulacdo de Prep@@a Homeopaticas —
BPMPH em Farmacias.

ANEXO IV — Roteiro de Inspecéo para Farmacia.

Art. 2° Os itens classificados como Imprescindiveis Anexo IV deste
Regulamento Técnico, entram em vigor a partir deld9evereiro de 2001, os demais itens do
referido Anexo, a partir de 19 de agosto de 2001.

§ 1° Durante o prazo a que se refere o artigo iantes estabelecimentos em
funcionamento deverao ser avaliados pelas aut@#dsahitarias locais.

8 2° Findo o prazo estabelecido no caput destgoais estabelecimentos
infratores ficardo sujeitos as penalidades previstalei n° 6 437, de 20 de agosto de 1 977.

Art. 3° Esta Resolucado de Diretoria Colegiada eetravigor na data de sua
publicacao.

GONZALO  VECINA
NETO

REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIAS
- BPMF

1. OBJETIVO

Este Regulamento Técnico fixa o0s requisitos minineggidos para a
manipulagéo, fracionamento, conservacao, transpdigpensacédo de preparagbes magistrais e
oficinais, alopaticas e ou homeopaticas, e de syirodutos de interesse da saude.

2. REFERENCIA

2.1. Brasil. Associacéo Brasileira de Normas Té&icABNT - NBR 1SO 9000 —
2: Normas de gestéo da qualidade e garantia dadgdal- diretrizes gerais para a aplicacdo das
normas ISO 9001, 9002 e 9003. (S.1.) : (s. n.)4199
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2.2. Brasil. Associacéo Brasileira de Normas TasicABNT - NBR ISO 9000 —

2: Sistemas de qualidade - modelo para garantiudidade em producéo, instalacao e servigos
associados. (S.I.) : (s. n.), 1994.

2.3. ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRA
(ANFARMAG): Manual de recomendacao para aviamerngofarmulacbes magistrais (Boas
Praticas de Manipulacéo). S&o Paulo, 12 Edic&eil ;i 997.

2.4. BARCELOS, J.C. & BRITO, M.C.M. : Boas Praticds Manipulacado de
Medicamentos. Rio de Janeiro, Dissertacédo aprefzeaia | Curso de Extensdo em Boas Préticas
de Fabricacdo e Controle de Medicamento da Unidadsi Federal do Rio de Janeiro. P.
83.1996.

2.5. BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS: Traducéo pelo Ministério da Saldetosizada pela Organizacdo Mundial
de Saude — OMS. Brasilia, p. 146; 1994.

2.6. BRASIL. Centro de Vigilancia de Sao Paulo.t&éwa CVS n.° 4 de 10 de
junho de 1997. Aprova o roteiro de inspecéo paradaias (publicas e privadas) que manipulam
NPP. Diario Oficial do Estado de S&o Paulo, SaddR?4a8 jun. 1997.

2.7. BRASIL. Centro de Vigilancia de Sao Paulo.t&ws CVS n.° 4 de 2 de abril
de 1998. Aprova as normas técnicas de recomendgugies manipulacdo , conservagao ,
dispensacao, e inspecéo de qualidade das formidassoe magistrais de medicamentos. Diario
Oficial do Estado de Sao Paulo, Sédo Paulo, 181988.

2.8 BRASIL. Farmacopéia dos Estados Unidos do Beastdicdo 1959

2.9. BRASIL. Decreto n.° 74.170, de 10 de junhd @é4. Regulamenta a Lei n.°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, que sobre ootmrganitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatds, eutras providéncias. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 11 jusi/4.

2.10. BRASIL. Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro @&31 Dispde sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentosiiasdarmacéuticos e correlatos, e dar outras
providéncias. Diario Oficial da Republica Federatilo Brasil, Brasilia, 19 dez. 1973.

2.11. BRASIL. Lei n° 6.360, de 23 de setembro d&61®ispbe sobre a vigilancia
sanitéria a que ficam sujeitos os medicamentodia®s, 0s insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeticos, saneantes e outros produtos, e d& quiradéncias.

2.12. BRASIL. Lei n.° 6.368, de 21 de outubro déalDispde sobre medidas de
prevencdo e repressao ao trafico ilicito e usoviddede substéncias entorpecentes ou que
determinem dependéncia fisica ou psiquica, e da®ptovidéncias. Diario Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, 29 out. 1976.

2.13. BRASIL. Decreto n.° 78.992, de 21 de dezenderd976. Regulamenta a
Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976. DispOeesobedidas de prevencédo e repressao ao
trafico ilicito e uso indevido de substancias greoentes ou que determinem dependéncia fisica
ou psiquica, e da outras providéncias. Diario @fida Republica Federativa do Brasil, Brasilia,
22 dez. 1976.

2.14. Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 19éguRmenta a Lei n°® 6.360, de
23 de setembro de 1976. Que submete a sistemagdangia os medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos,uposdde higiene, saneantes e outros.

2.15. BRASIL. Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de719onfigura infracbes a
legislacdo sanitaria federal, estabelece as same8psctivas, e da outras providéncias.. Diério
Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasiid ago. 1977.
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2.16. BRASIL. Lei n.° 8.078, de 11 de setembro 8801 Codigo Defesa do
Consumidor. Diario Oficial da Republica FederatiaBrasil, Brasilia, v. 128, n.° 176, supl., p.
1,12 set. 1990.

2.17. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS112, de 19 de novembro
de 1993. Aprova o regulamento técnico ,referenteaeaionamento de medicamento. Diario
Oficial da Unido da Republica Federativa do Brdigsilia, nov. 1993.

2.18. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/NS$116, de 22 de novembro
de 1995. Trata da admissibilidade de codigos fagotécns estrangeiros como referéncia no
preparo de produtos oficinais. Diario Oficial dai&n da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, 23 nov. 1995.

2.19. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM/MS 2.814, de 29 de maio de
1998. Trata de procedimentos a serem observades gehpresas produtoras, importadoras,
distribuidoras e do comércio farmacéutico, objetd@a comprovacao da identidade e qualidade
de medicamentos. Diério Oficial da Unido da Remabkederativa do Brasil. Brasilia, 18 nov. de
1998.

2.20. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/KLS 344, de 12 de maio de
1998. Aprova o regulamento técnico sobre subst@neianedicamentos sujeitos a controle
especial. Diario Oficial da Unido da Republica Fatlea do Brasil, Brasilia, p. 37, 19 maio.
1998. Republicada no Diario Oficial da Unido da t#jga Federativa do Brasil. Brasilia, 1° de
fev. de 1999

2.21. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia .Resolué 300, de 30 de Janeiro
de 1997. Regulamenta o exercicio profissional erm&eia ou unidade hospitalar.

3. DEFINICAO

Para efeito deste Regulamento Técnico séo adoaadseyuintes defini¢des:

3.1. BPMF - Boas Praticas de Manipulacdo em Faasaci

3.2. BPMPE - Boas Préticas de Manipulagédo de Posdtistéreis.

3.3. BPMPH — Boas Praticas de Manipulacdo de Pagpas Homeopaticas..

3.4. Controle de Qualidade: conjunto de operacpesy(amacéo, coordenacao e
execucao) com o objetivo de verificar a conformalas preparacdes com as especificacdes
estabelecidas.

3.5. Desvio de qualidade: ndo atendimento dos peEréam de qualidade
estabelecidos para um produto ou processo.

3.6. Dispensacédo: ato de fornecimento e orientagi@onsumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatisi@ remunerado ou néo.

3.7. Documentacdo normativa: procedimentos escritpge definem a
especificidade das operacdes para permitir o easato dos produtos manipulados nos casos de
desvios de qualidade.

3.8. Especialidade Farmacéutica: produto oriundandastria farmacéutica com
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sang&idisponivel no mercado.

3.9. Farmacia: estabelecimento de manipulacaordeufas magistrais e oficinais,
de comércio de drogas, medicamentos, insumos féutiaos e correlatos, compreendendo o de
dispensacao e o de atendimento privativo de unibdadgitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica.

3.10. Farmacia de atendimento privativo de unidexipitalar: unidade clinica de
assisténcia técnica e administrativa, dirigida parmacéutico, integrada funcional e
hierarquicamente as atividades hospitalares
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3.11. Fracionamento: divisdo de uma especialidadm&céutica em doses que
atendam a prescricado médica.

3.12. Garantia da Qualidade: esforco organizadoceirdentado dentro de uma
empresa no sentido de assegurar as caracteridocpsoduto, de modo que cada unidade do
mesmo esteja de acordo com suas especificacoes.

3.13. Lote ou partida: quantidade definida de nmat@rima , material de
embalagem ou produto, obtido em um unico processfg caracteristica essencial € a
homogeneidade.

3.14. Manipulagédo: conjunto de operacbes com alidade de elaborar
preparagdes magistrais e oficinais, fracionar piaxlindustrializados para uso humano .

3.15. Matéria-prima: substancia ativa ou inativenaespecificacao definida, que
se emprega na preparacao dos medicamentos e geodhusos abrangidos por este Regulamento
Técnico .

3.16. Preparacdo magistral: é aquela preparadarng@édia para ser dispensada
atendendo a uma prescricdo meédica, que estabelececanposicdo, forma farmacéutica,
posologia e modo de usar.*

3.17. Preparacao oficinal: € aquela preparada maataa, cuja formula esteja
inscrita nas Farmacopéias, Compéndios ou Formslémmnhecidos pelo Ministério da Saude.*

3.18. Preparacdo: procedimento farmacotécnico pibveencdo do produto
manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutiea prescricdo, a manipulacao,
fracionamento de substancias ou produtos indugadds, conservacdo e transporte das
preparagdes magistrais e oficinais.

3.19. Procedimento operacional padrdo (POP): d@scripormenorizada de
técnicas e operacdes a serem utilizadas na farmés#ndo proteger, garantir a preservacao da
qualidade das preparacdes manipuladas e a segui@hgaanipuladores.

3.20. Preparacdo magistral semi-acabada: E aquelganada e mantida no
laboratorio da farmacia, devidamente identificanla@decendo uma ordem de manipulacdo de
uma formulagdo estabelecida, de uso frequente efmu complexidade farmacotécnica
justificada, aguardando a prescri¢cao correspongemteacabamento e dispensacao.*

4. ABRANGENCIA

4.1. Este Regulamento Técnico ndo se aplica :

4.1.1. As farmacias que preparam exclusivamenteucBes para Nutricio
Parenteral e Enteral .

4.1.2. As farmacias que preparam medicamentos deexislusivo na medicina
veterinaria.

4.2. As farmacias citadas nos itens 4.1.1. e 4de2em atender as legislagbes
especificas.

5. CONDICOES GERAIS

5.1. As BPM estabelecem requisitos gerais parausiggo de drogas, insumos
farmacéuticos e materiais de embalagem, o armazamama manipulagdo, a conservagao, o
transporte, a dispensacdo de preparacdes magistmaiginais e fracionamento de produtos
industrializados , respeitado o item 5.4 deste Regnto.

5.2. As farmécias publicas ou privadas sé podenilitaaise para a manipulacao
de preparacbes magistrais e oficinais se preenuoheserequisitos dos itens abaixo descritos e
forem previamente aprovadas em inspecdes sanitarias
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a) possuir licenca de funcionamento, atualizadgpedixia pela Autoridade
Sanitaria competente;

b) atender as BPMF e/ou BPMPE e/ou BPMH .

c)possuir Certificado de BPMF .

d) possuir Autorizacdo Especial, expedida pela ANV8ando se tratar de
manipulagcéo de substancias sujeitas a controleiaspe

5.3.Para as farmacias que possuem filiais € vedadantralizacdo total da
manipulagcdo em apenas um dos estabelecimentos,ode & atender o que estabelece a
legislacdo vigente, bem como garantir que a atiledde manipulacéo seja mantida em cada uma
das filiais.

5.3.1. A manipulacdo realizada em cada filial dapmsa deve atender os
requisitos deste Regulamento Técnico, relacionedsas preparacdes por ela manipulada.

5.3.2. E vedada a captacédo de receitas contendorigfiies magistrais e oficinais
em drogarias, ervanarias e postos de medicamembols, que em filiais da mesma empresa, bem
como a intermediacdo entre empresas.

5.3.3. E facultada a empresa centralizar em unesi@belecimentos as atividades
do Controle de qualidade sem prejuizo dos contraegrocessos necessarios para a avaliacao
das preparagbes manipuladas.

5.4. O fracionamento de especialidade farmacéuwitagdoses, somente pode ser
realizado sob responsabilidade e orientacdo do afs&otico em farmacia de atendimento
privativo de unidade hospitalar , desde que segagovada a qualidade e eficacia originais dos
produtos.

5.4.1 As doses fracionadas devem apresentar asssginformacfes: nome do
paciente, denominacdo genérica e concentracdobdtasgia ativa, niumero do lote e prazo de
validade.

5.5. As farmacias devem possuir recursos humamnsa-estrutura fisica,
equipamentos e procedimentos operacionais queatead recomendacdes deste Regulamento
Técnico e seus Anexos.

5.6. A manipulacdo de medicamentos estéreis sonpmode ser realizada por
farmécias licenciadas pela autoridade sanitérialloapds inspecdo para comprovagdo do
atendimento aos requisitos deste Regulamento T&cdac Anexo | e 0s requisitos especificos
descritos no Anexo |II.

5.7. A licenca de funcionamento, expedida pelaraléde sanitaria local, deve
explicitar as atividades para as quais a farmasia kabilitada, com base nas conclusdes do
Relatério de Inspecao.

5.8. E de responsabilidade da Administracdo Plblic®rivada responsavel pela
Farmécia prever e prover 0s recursos humanos eiasteecessarios a operacionalizacado das
suas atividades.

5.9. A farmacia responde, na pessoa do seu respdrggnico para todos o0s
efeitos legais, pela avaliacdo das prescricbesfooor descrito no item 6.2.3., deste
Regulamento.

5.10. E vetada a farmécia habilitar-se em licitagéblica, para fornecimento de
medicamentos manipulados, quando houver disponivehercado especialidade farmacéutica
semelhante, na dose e concentracédo e/ou formadauntiza.*

5.10.1 A farmécia poderd ser contratada, conforgéslacdo em vigor, para o
atendimento individual de preparacfes magistraidi@nais, requeridas por estabelecimentos
hospitalares e congéneres, desde que justificadakamente.*
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5.11. As farmécias podem atender solicitacdes,raispionais habilitados , para
manipulagdo de produtos especificos , proveniatgdaboratérios de analises clinicas, hospitais,
clinicas e consultérios , para uso exclusivo emepées na atividade clinica ou auxiliar de
diagnéstico, do proprio estabelecimento.

5.11.1. E vedado aos estabelecimentos citados @rc@tizacio de produtos
adquiridos em farméacias de manipulacao.

5.12. E vetada a exposicdo ao publico de prepasanégistrais de medicamentos,
com o objetivo de propaganda, publicidade ou pré@wodc

5.13. O descumprimento das disposicOes deste Regnta Técnico e seus
Anexos, sujeita 0s responsaveis as penalidadess@®wa legislacdo sanitaria vigente, sem
prejuizo da responsabilidade civil e criminal caiEy

5.14. Danos causados aos consumidores, comprovatiadexorrentes de desvios
da qualidade na manipulacdo de preparacdoes magistadicinais, estdo sujeitos as disposicdes
previstas na Legislacdo Sanitaria vigente.

6. CONDICOES ESPECIFICAS

Na aplicacdo deste Regulamento Técnico sdo adotiaeguintes condicbes
especificas:

6.1. Prescricéo

6.1.1. Os profissionais legalmente habilitadospegando os respectivos ambitos
profissionais, sdo o0s responséaveis pela prescdgdoprodutos de que trata este Regulamento
Técnico e seus Anexos.*

6.2. Preparacao

6.2.1. O farmacéutico é responsavel pela manipolagianutencdo da qualidade
das preparacdes até a sua dispensacdo ao cliem&ndd orientar e treinar os funcionarios que
realizam o seu transporte, quando for o caso.

6.2.2. A preparacdo das formulacbes envolve a ampadi farmacéutica da
prescricdo, a manipulacéo, o controle de qualidadenservacéo e a dispensacao.

6.2.3. A avaliacdo farmacéutica das prescricbesntquad concentragao,
compatibilidade fisico-quimica e farmacologica domponentes, dose e via de administracéo, é
de responsabilidade do farmacéutico e deve ser dgites do inicio da manipulacdo. Qualquer
alteracdo na prescricdo, que se fizer necessaniduecdo desta avaliacdo, deve ser discutida
com o profissional prescritor.

6.2.4. As alteracdes realizadas na prescricao,@pdato com o prescritor, devem
ser anotadas, datadas e assinadas pelo farmacéatiaeceita e a férmula, devidamente
corrigida, registrada no Livro de Receituario, putteser informatizado.

6.2.5. E vedado fazer alteracdes nas prescricdesaticamentos a base de
substancias incluidas nas listas constantes do ld&egnto Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial e nasagualizacoes.

6.2.6. A farmacia pode transformar especialidadendaéutica, em carater
excepcional ou quando da indisponibilidade da rnaatgrima no mercado e auséncia da
especialidade na dose e concentracdo e ou formeadéutica compativeis com as condi¢des
clinicas do paciente, de forma a adequa-la a pgéscr

6.2.7. A farmacia pode manipular e manter estoqueirm de preparacoes
oficinais, devidamente identificadas, em quantidadae atenda uma demanda previamente
estimada pelo estabelecimento, por um periodo §oeutlirapasse 15 (quinze) dias e desde que
garantida a qualidade e estabilidade das preparacoe
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6.2.7.1 Podera ser mantido estoque minimo de lggdésicas de acordo com as
necessidades técnicas e gerencias do estabeleziment

6.2.7.2 Quando se tratar de preparacdes magistsgisciais que requeiram
técnicas e aparelhagem especificas ao seu manpedera a farmacia possuir estoque minimo
de preparacOes magistrais semi-acabadas, a cdi@@oitoridade sanitaria local, por um periodo
que ndo ultrapasse 30 ( trinta ) dias, para atesrtinde prescricbes médicas, no caso de
preparacdes habitualmente prescritas e de uscefneg)ti

6.2.8. A farméacia de atendimento privativo de ud@ldospitalar pode manter
estoque minimo de preparacdes magistrais e ofscidavidamente identificados, em quantidades
gue atenda uma demanda previamente estimada paehlelesimento, por um periodo que nao
ultrapasse 15 (quinze) dias.

6.2.8.1 Pode ser mantidos estoques minimos de bak®scas de acordo com as
necessidades técnicas e gerencias do estabeleziment

6.2.8.2 As farmacias-escola, subordinadas as Faedd de Farméacia de
Instituicbes de Ensino e Pesquisa, reconhecidasalofiente, podem manter estoque minimo
conforme item 6.2.8, desde que comprovada sualeic@o a uma unidade hospitalar.

6.2.9. As preparacdes previstas nos itens 6.2.2.8 8evem atender a todos 0s
requisitos deste Regulamento Técnico e seus Anexos.

6.2.10. E vedado manter estoques minimos de piEEra base de substancias
sujeitas a controle especial, de substancias aft@meensibilizantes ( penicilinicos /
cefalosporinicos ), antibiéticos em geral, horméreaitostaticos.

6.2.11. As preparacdes previstas nos itens 6.8.2.8. acima, devem, ainda:

6.2.11.1. Atender a uma ordem de manipulacéo d&@epara cada lote, seguindo
uma formulacao padréo.

6.2.11.2. Deve ser realizado o controle em pro¢essadamente documentado,
para garantir o atendimento as especificacfesedstatias para o produto.

6.2.11.3. A farmacia deve estar devidamente eqaigadom 0s procedimentos
estabelecidos e escritos para realizar, em amastassticas das preparacdes do estoque minimo
de medicamentos, por produto, os itens abaixo ioglados, quando aplicaveis, mantendo os
registros dos resultados:*

a) )caracteres organolépticos;

b) pH;

Cc) peso médio;

d) friabilidade;

e) dureza,

f) desintegracéo;

g) grau ou teor alcodlico;

h) densidade;

1) volume;

j) viscosidade;

K) teor do principio ativo;

l) pureza microbioldgica

6.2.11.4. A farmacia deve dispor de laboratério aitmtrole de qualidade
capacitado para realizacédo de controle em proeeasdlise da preparacdo manipulada, referidos
nas letras a) a L) do item 6.2.11.3 .
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6.2.11.4.1. E facultado a farmacia terceirizar otade de qualidade das matérias-
primas e preparagfes manipuladas, em laboratéemscamente capacitados para este fim,
mediante contrato formal, para a realizacdo dos i e L) acima referidos.

6.2.11.5. A farmacia deve manter amostra de retexéle cada lote preparado, até
4 ( quatro ) meses apos o vencimento do medicamiento

6.2.11.6. Os rétulos das preparagbes, antes daendiapdo, devem conter:
identificacdo do produto, data da manipulacéo, marde lote e prazo de validade.

6.2.11.7. Os rotulos das preparacdes magistraiget@as bases galénicas, que se
destinarem ao estoque minimo, devem apresentanoneento da dispensacédo, as informacoes
estabelecidas no item 4.5.3.3, do Anexo |, acrasaid n.° de lote da preparacdo.*

6.2.11.8. Os roétulos das preparacdes oficinaisetexas bases galénicas, que se
destinarem ao estoque minimo, devem apresentanoneento da dispensacao, as informacoes
estabelecidas no item 4.5.3.4, do Anexo |, acrasaid n.° de lote da preparacédo.*

6.2.12. Todo medicamento manipulado deve ser dutmm identificacdo clara
do nome do paciente, composicéo e demais inforrsdegais e especificas, conforme item 4.5.3
do Anexo |, para a seguranca de sua utilizacdoantga de rastreamento.

6.2.13. ApOs a manipulacdo, o medicamento devew®netido a inspec¢ao visual
e conferéncia de todas as etapas do processo dputagéo, verificando a clareza e a exatidao
das informacdes do roétulo.

6.3. Conservacéao

6.3.1. Os produtos manipulados devem ser mantitss@a dispensacdo em
condi¢cbes de armazenamento que garantam a manmuggduas especificacdes e integridade.

6.3.2. Os medicamentos termossensiveis devem saidog em refrigeradores
com temperatura compativel com sua conservacadenaoise registros e controles.

6.4. Transporte

6.4.1. Se necessario, o transporte dos produtospulados deve obedecer a
critérios estabelecidos nas BPM, conforme itemd4do Anexo |.

6.5. Dispensacao

6.5.1. No ato da dispensacdo devem ser dadas @istesgorientacdes: condicdes
de conservacéo e transporte, interacoes alimergamesdicamentosas, modo de usar, posologia,
duracdo do tratamento, via de administracdo e,dpu&or o caso, os efeitos adversos e outras
consideradas necessarias.

6.6. Documentacdo Normativa e Registros

6.6.1. Todo processo de preparagcdo de produtos polados deve ser
devidamente documentado, com procedimentos escgtes definam a especificidade das
operacdes e devem ser mantidos 0s registros queit@er o rastreamento dos produtos
manipulados.

6.6.2. Os documentos normativos e 0s registros pdegaracdes magistrais e
oficinais sdo de propriedade exclusiva da farmditiando a disposicdo da autoridade sanitéria,
quando solicitados.

6.6.2.1. Quando solicitadas pelos 6rgdos de viggasanitaria competente devem
0s estabelecimentos prestar as informacfes e/@meq@ep a entrega de documentos, nos prazos
fixados, a fim de ndo obstarem a acao de vigilameia medidas que se fizerem necessérias

6.7. Inspecoes

6.7.1. A fiscalizacdo de estabelecimentos farm&m#utde que trata este
Regulamento Técnico deve ser realizada, conforiregeslacdo Sanitaria vigente, por equipe de
Vigilancia Sanitéria integrada, no minimo, por urofigsional farmacéutico.
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6.7.2. As farmacias estéo sujeitas a inspecdetiganipara verificacdo do padréao
de qualidade das preparacfes magistrais e ofiamampuladas, com base nas exigéncias deste
Regulamento.

6.7.3. As inspecdes sanitarias devem ser realizadas base no Roteiro de
Inspecéo do Anexo IV.

6.7.4. Os critérios para a avaliagdo do cumprimetds itens do Roteiro de
Inspecdo, visando a qualidade do medicamento madipu baseiam-se no risco potencial
inerente a cada item.

6.7.5. Considera-se item IMPRESCINDIVEL ( | ) aguglue pode influir em grau
critico na qualidade, seguranca e eficacia dasapaepes magistrais ou oficinais e na seguranca
dos trabalhadores em sua interagcdo com os produytescessos durante a manipulacao.

6.7.6. Considera-se item NECESSARIO (N) aquele poee influir em grau
menos critico na qualidade, seguranca e eficacigordduto manipulado das preparacfes
magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabatea em sua interacdo com os produtos e
processos durante a manipulacéo..

6.7.7. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele itere gode influir em grau
nao critico na qualidade, seguranca e eficaciapdeparacbes magistrais ou oficinais e na
seguranca dos trabalhadores em sua interagdo corproogitos e processos durante a
manipulacéo.

6.7.8. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aqueleempferece subsidios para
melhor interpretacéo dos demais itens, sem afejaakdade, a seguranca e a eficacia do produto
manipulado.

6.7.9. O item ( N ) ndo cumprido apés a inspecassgaa ser tratado
automaticamente como ( | ) na inspecéo subsequente.

6.7.10. O item ( R ) ndo cumprido apdés a inspecassg a ser tratado
automaticamente como ( N ) na inspecéo subsequeatenunca passa a ( 1).

6.7.11. Os itens (1), (N) e (R ) devem sepoeslidos com SIM ou NAO.

6.7.12. S&o passiveis de sancfes aplicadas pefo @g Vigilancia Sanitaria
competente, as infracfes que derivam do ndo curaptordos itens qualificados como (1) e (N
) no Roteiro de Inspec¢do, constante do Anexo IMedBegulamento, sem prejuizo das acdes
legais que possam corresponder em cada caso.

6.7.13. O ndo cumprimento de um item ( | ), do Rotde Inspecéo, acarreta na
suspensao imediata da atividade afetada até aisgoricnento integral.

6.7.14. Verificado o ndo cumprimento de itens( Ng,Roteiro de Inspec¢éo, deve
ser estabelecido um prazo para adequacgéo, de apoml@ complexidade das agdes corretivas
gue se fizerem necessarias.

6.7.15. Verificado o ndo cumprimento de itens (, R0 Roteiro de Inspecao, o
estabelecimento deve ser orientado com vistas adeguacao.

6.7.16. Quando solicitadas pelos 6rgaos de vigadsanitaria competente devem
0s estabelecimentos, prestar as informacdes efmeger a entrega de documentos, nos prazos
fixados, a fim de ndo obstarem as acdes de vigidd@as medidas que se fizerem necessérias.

7. indice de Anexos

Anexo | — Boas Préticas de Manipulacdo — BPM ermBaias.

Anexo Il — Boas Praticas de Manipulacdo de Proddisigreis — BPMPE em
Farméacias

Anexo lll — Boas Préaticas de Manipulacdo de Prejisgas Homeopaticas —
BPMPH em Farmécias
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Anexo IV — Roteiro de Inspecéo para Farmacia.

ANEXO |

boas praticas de manipulacdo em farméacias - BPMF

1. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos de Boas Praticas de Maggo (BPM) a serem
observados na avaliagéo farmacéutica da prescngdmanipulacao, conservacdo e dispensagao
de preparacdes magistrais e oficinais, fracionameet produtos industrializados e de outros
produtos de interesse da saude.

2. REFERENCIA

2.1. ASSOCIAGAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRA
(ANFARMAG): Manual de recomendacao para aviamendofarmulacbes magistrais (Boas
Praticas de Manipulacéo). S&o Paulo, 12 Edi¢azi,,pl997.

2.2. BARCELOS, J.C. & BRITO, M.C.M. : Boas Praticds Manipulacdo de
Medicamentos. Rio de Janeiro, Dissertacédo aprefzeaia | Curso de Extensdo em Boas Préticas
de Fabricacdo e Controle de Medicamento da Unoedsi Federal do Rio de Janeiro. p.
83,1996.

2.3. BRASIL. Centro de Vigilancia de Sao Paulo.t&im CVS n.° 4 de 10 de
junho de 1997. Aprova o roteiro de inspecdo paradaias (publicas e privadas) que manipulam
NPP. Diario Oficial do Estado de S&o Paulo, SaddR?4a8 jun. 1997.

2.4. BRASIL. Centro de Vigilancia de Sao Paulo.t&wa CVS n.° 4 de 2 de abril
de 1998. Aprova as normas técnicas de recomendggdras manipulacdo , conservacao ,
dispensacado, e inspecdo de qualidade das formiitasas e magistrais de medicamentos.
Diario Oficial do Estado de Sao Paulo, Sdo Paqua. 1998.

2.5. Brasil. Ministério da Saude. Portaria GM/M23%le 26 ago. — 98 - DOU 31
ago. — 1998 Regulamento Técnico referentes as amdidpecificas de qualidade do ar em
ambientes climatizados.

2.6.The United States Pharmacopeia XXIII ed. / Nagonal Formulary XVIII, 5°
Suplement.

3. DEFINICAO

Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adoaadseyuintes definigdes:

3.1. Agua Purificada: é aquela que atende as dmp@edies farmacopéicas para
este tipo de agua.

3.2. Agua para produtos Estéreis: é aquela quedateirs especificacdes
farmacopéicas para “agua para injetaveis”.

3.3. Ajuste: operagcdo automética, semi-automaticananual, destinada a fazer
com que um equipamento apresente desempenho ceehgatin 0 seu uso.

3.4. Area de dispensacdo: area de atendimento agrias destinada,
especificamente, para a entrega dos produtos rtagéo farmacéutica.

3.5. Area de manipulagéo: area destinada a magiwlde formulas.

3.6. Bases galénicas preparacdes compostas dewmai® matérias primas, com
formula definida, destinadas a serem utilizadas ccomeiculos/excipiente de preparagdes
farmacéuticas.

3.7. Calibragdo: conjunto de operagbes que estelsob condigcoes
especificadas, a relacao entre valores indicadosipoinstrumento ou sistema de medicao, ou
valores representados por uma medida materialiagadan material de referéncia, e os valores
correspondentes das grandezas estabelecidas poepad
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3.8. Contaminacao cruzada: contaminacao de detadaimatéria-prima, produto
intermediario ou produto acabado com outra maf#iaa ou produto, durante o processo de
manipulacéo.

3.9. Cosmético: produto para uso externo, destinadgrotecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo.

3.10. DCB: Denominagcdo Comum Brasileira do farmaco principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao fédesponsavel pela vigilancia sanitaria.

3.11. DCI: Denominagdo Comum Internacional do fé@wnau principio ativo
aprovada pela Organizacdo Mundial da Saude.

3.12. Droga: substancia ou matéria-prima que ténlatidade medicamentosa ou
sanitaria.

3.13 Embalagem Primaria :Recipiente destinado andicionamento/envase que
mantém contato direto com a preparacao manipulada.

3.14. Insumos : matérias primas, e materiais dealrgbm empregados na
manipulacéo e acondicionamento de preparacdes tnaags oficinais.

3.15. Lote ou partida: quantidade definida de neatgmima , material de
embalagem ou produto, obtido em um Unico processfa caracteristica essencial € a
homogeneidade

3.16. Material de embalagem: recipientes, rétuloairas para acondicionamento
das preparagbes manipuladas.

3.17. Numero do Lote: designacao de numeros efmslque permitem identificar
o lote e, em caso de necessidade, localizar earetdas as operacdes praticadas durante todas
as etapas de manipulacéo.

3.18. Ordem de manipulacéo: documento destinadmma@anhar todas as etapas
de manipulacdo de uma preparacdo magistral ounafici

3.19. Produtos de higiene: produtos para uso exteantissépticos ou nao,
destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporalpreemdendo os sabonetes, xampus,
dentifricios, enxaguatdrios bucais, antiperspigniesodorantes, produtos para barbear e apés o
barbear, estipticos e outros.

3.20. Prazo de validade: data limite para a ugpade um produto com garantia
das especificacbes estabelecidas, com base natabdigade.

3.21. Quarentena: retencdo temporaria de insummpamcdes basicas ou
preparacdes manipuladas, isolados fisicamente ouoptros meios que impecam a sua
utilizagé@o, enquanto esperam decisdo quanto atmrag¢ao ou rejeicao.

3.22. Rastreamento: € o conjunto de informac¢deggumite 0 acompanhamento
e revisdo de todo o processo da preparacdo maggula

3.23. Reanalise: analise realizada em matéria prpneviamente analisada e
aprovada, para confirmar suas especificacoes.

3.24. Saneante Domissanitario: substancia ou mepardestinada a higienizacao,
desinfeccado ou desinfestacdo de ambientes e sueerfi

3.25. Validagdo: ato documentado que ateste qudquipra procedimento,
processo, material, atividade ou sistema estejmesde conduzindo aos resultados esperados.

3.26. Verificagdo: operagcdao documentada para avalimesempenho de um
instrumento, comparando um parametro com determipadréo.

4. CONDICOES GERAIS

As Boas Praticas de Manipulacdo estabelecem ossiteguminimos para a
avaliacdo farmacéutica, manipulagdo, conservacépemsacdo de preparacbes magistrais e
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oficinais, fracionamento de produtos industrialzmdbem como critérios para aquisicdo de
matérias-primas e materiais de embalagem.

A farmacia é responsavel pela qualidade das prepesanagistrais e oficinais que
manipula, conserva, dispensa e transporta.

A farmacia deve assegurar a qualidade microbiodggicimica e fisica de todos
os produtos reembalados, reconstituidos, dilufadisjonados, misturados ou de alguma maneira
manuseados antes da sua dispensacao.

E indispensavel o acompanhamento e o controle die doprocesso de obtencdo
das preparacfes magistrais e oficinais, de modwamtir ao paciente um produto com qualidade.

4.1. Organizacao e Pessoal

4.1.1. Estrutura Organizacional

4.1.1.1. Toda farméacia deve ter um organogramadgu@nstre possuir estrutura
organizacional e de pessoal suficiente para gargné o produto por ela preparado esteja de
acordo com os requisitos deste Regulamento Técnico.

4.1.1.2. Toda farmacia deve contar com pessoalifigadlb e em quantidade
suficiente para o desempenho de todas as atividades

4.1.2. Responsabilidades e Atribuicdes

4.1.2.1. As atribui¢cdes e responsabilidades indaisl devem estar formalmente
descritas e perfeitamente compreendidas pelos \dus| que devem possuir autoridade
suficiente para desempenhé-las.

4.1.2.2. O farmacéutico é o responsavel pela sigdenda preparacdo, devendo
possuir conhecimentos cientificos na atividade.

4.1.2.3. Na aplicacdo de BPM é recomendavel nacerhawebreposicdo de
atribuicbes e responsabilidades.

4.1.2.4. Sao inerentes ao profissional farmacéasceeguintes atribuicoes:

a) conhecer, interpretar, cumprir e estabelecedi¢cbas para cumprimento da
legislacao pertinente;

b) especificar, selecionar, inspecionar, armazec@deriosamente, as matérias
primas e materiais de embalagem necessarios aarpreas formulacdes magistrais e oficinais;

c¢) qualificar fabricantes / fornecedores e assegua a entrega dos produtos seja
acompanhada de certificado de analise emitidofpelicante / fornecedor;

d) estabelecer critérios e supervisionar o procéssauisicao;

e) avaliar a prescricdo quanto a concentracédo @atiniidade fisico-quimica dos
componentes, dose e via de administracao;

f) assegurar condicbes adequadas de manipulacasereacao, transporte,
dispensacéao e avaliacao final, da preparacéao malgstou oficinal;

g) atender aos requisitos técnicos de manipulagdgreparacdes magistrais e /ou
oficinais;

h) manter arquivo que pode ser informatizado ou dW&otoda a documentacéo
correspondente a preparacao;

i) determinar o prazo de validade para cada proahagiaipulado;

J) assegurar que os rotulos dos produtos manipsilageesentem, de maneira clara
e precisa, todas as informacoes exigidas no itér3 deste Anexo;

) participar de estudos para o desenvolvimentoad@s preparacoes;

m) desenvolver estudos de farmacovigilancia ;

n) informar a autoridade sanitaria a ocorréncieedgdes adversas e /ou interacdes
medicamentosas, nao previstas;
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0) organizar e operacionalizar as areas e atividddddarmacia;

p) participar, promover e registrar as atividadedrdinamento operacional e de
educacao continuada, garantindo a atualizacéo elss laboradores, bem como de todos os
profissionais envolvidos na manipulagao;

g) manter atualizada a escrituracdo, podendo &@matizada;

r) desenvolver e atualizar regularmente as diextrez procedimentos relativos aos
aspectos operacionais da manipulacéo de produtgistnags e oficinais;

S) supervisionar e promover auto-inspecgao;

t) guardar as substancias sujeitas a controle iespecmedicamentos que as
contenham de acordo com a legislagéo em vigor;

u) prestar assisténcia farmacéutica necessarigpatsntes, objetivando o uso
correto dos produtos.

4.1.2.5. S&o inerentes a geréncia superior do edstalmento as seguintes
atribuicdes:

a) prever e prover o0s recursos financeiros, humanosateriais necessarios ao
funcionamento do estabelecimento;

b) estar comprometida com as atividades das BPNhama continua e garantia
de qualidade;

c) assegurar condicbes para o cumprimento dasuigfigs gerais de todos os
envolvidos, visando prioritariamente a qualidadieaeia e seguranga do produto manipulado;

d) favorecer e incentivar programas de educacadincaua para todos os
envolvidos nas atividades realizadas na farmacia;

€) gerenciar aspectos técnico-administrativos tiaslades de manipulacéo;

f) zelar pelo cumprimento das diretrizes de qudkdaestabelecidas neste
Regulamento Técnico;

g) assegurar a atualizacdo dos conhecimentos ¢écieintificos relacionados com
a manipulacéo e sua aplicacéao;

h) garantir a qualidade dos procedimentos de mkagga .

4.1.3. Treinamento

4.1.3.1. Deve haver um programa de treinamento, e®mespectivos registros,
para todo o pessoal envolvido nas atividades dagf@ia.

4.1.3.2. Os funcionarios devem receber treinamaméal e continuo, inclusive
instrucdes de higiene relevantes as suas atividatss de motivacdo para a manutencdo dos
padrdes de qualidade.

4.1.3.3. Visitantes e pessoas nado treinadas ndendder acesso as areas de
manipulacdo. Sendo necessario, essas pessoas deveantecipadamente informadas sobre a
conduta, higiene pessoal e uso de vestimentastqgradges devem ser acompanhadas por pessoal
autorizado.

4.1.3.4. O conceito de Garantia da Qualidade est@$amedidas capazes de
melhorar a compreensdo e a sua implementacdo desemmplamente discutidos durante as
sessoes de treinamento.

4.1.4. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta

4.1.4.1. A admissdo dos funcionarios deve ser gdidaede exames médicos,
sendo obrigatoria a realizacdo de avaliacdes megiiedaddicas dos funcionarios, diretamente
envolvidos na manipulacao das preparacdes magistrau oficinais, atendendo ao Programa de
Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO.
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4.1.4.2 . Em caso de suspeita ou confirmacédo daraitfade ou lesdo exposta, o
funcionéario deve ser afastado temporaria ou defaritente de suas atividades, obedecendo a
legislacao especifica.

4.1.4.3. Todos os funcionarios devem ser orientgdesto as praticas de higiene
pessoal.

4.1.4.4. Na é&rea de manipulacdo ndo é permitideamode cosméticos, joias e
acessorios.

4.1.4.5. Nao é permitido manter conversacfes, furoamer, beber, mascar;
manter plantas, alimentos, bebidas, fumo, medictoree objetos pessoais na area de
manipulagéo.

4.1.4.6. Todos os funcionarios devem ser instruadogentivados a reportar aos
seus superiores imediatos quaisquer condicOes sb® melativas ao produto , ambiente,
equipamento ou pessoal .

4.1.4.7. Os procedimentos de higiene pessoal dizagfio de roupas protetoras
devem ser exigidos a todas as pessoas para entraxeémea de manipulacdo, sejam elas
funcionarios, visitantes, administradores ou adtafes.

4.1.4.8. A colocacao dos uniformes, bem como ahgidas méos e antebracos,
antes do inicio das manipulacdes, devem ser rdabzem locais especificos.

4.1.4.9. Os funcionarios envolvidos na manipulagéeem estar adequadamente
uniformizados, para assegurar a sua protecao thaile a do produto contra contaminacdo e os
uniformes devem ser trocados sempre que necegsdiei@arantir a higiene apropriada.

4.2. Infra-estrutura Fisica

4.2.1. Condicbes Gerais

4.2.1.1. A farmacia destinada a manipulacdo deyposdmagistrais e oficinais
deve ser localizada, projetada, construida ou adaptcontando com uma infra-estrutura
adequada as operacdes desenvolvidas, para asseguaidade das preparacdes, possuindo, no
minimo:

a) area ou local de armazenamento;

b) area de manipulacéo;

c) area de dispensacéo;

d) area ou local para as atividades administragtivas

e) area ou local de controle de qualidade;

f) vestiario

g) sanitério.

4.2.1.2. Os ambientes de armazenamento, manipuéadaacontrole da qualidade
devem ser protegidos contra a entrada de avesagniimsetos, roedores e poeiras.

4.2.1.2.1 A farmacia deve dispor de programa deatieacdo e desinsetizacédo
mantendo-se 0s respectivos registros.

4.2.1.3. Os ambientes devem possuir superficiesnias (pisos, paredes e teto)
lisas e impermeaveis, sem rachaduras, resistevgesgantes sanitizantes e facilmente lavaveis.

42.1.4. As areas e instalacbes devem ser adequadasificientes ao
desenvolvimento das operacdes, dispondo de todosqgogpamentos e materiais de forma
organizada e racional, objetivando evitar os rist@gontaminagéo, misturas de componentes e
garantir a sequéncia das operacoes.

4.2.1.5. Os ralos devem ser sifonados e fechados.

4.2.1.6. A iluminacao e ventilacdo devem ser compet com as operacdes e com
0S materiais manuseados.
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4.2.1.7 A lavagem de materiais pode ser realizad#&ra da area de manipulacéo ,
desde que estabelecida por Procedimento Operaaionalos devidos registros e em horario
distinto da manipulacéo , ou em area especifica.

4.2.1.8. Os vestiarios, lavatorios e os sanitadesem ser de facil acesso e
suficientes para o numero de funcionarios. Os &anét ndo devem ter comunicacéo direta com
as areas de armazenamento, manipulacéo, e coudrgiealidade.

4.2.1.9. As salas de descanso e refeitdrio, quaexistentes, devem estar
separadas dos demais ambientes.

4.2.1.10. Deve existir sistema/equipamento parabatena incéndio, conforme
legislacéo especifica.

4.2.2. CondicOes Especificas

4.2.2.1. Area ou Local de Armazenamento

4.2.2.1.1. A area ou local de armazenamento deveagmcidade suficiente para
assegurar a estocagem ordenada das diversas @deder matérias-primas e materiais de
embalagem.

4.2.2.1.2. Quando séo exigidas condi¢fes espeatgasmazenamento, quanto a
temperatura e umidade, tais condicbes devem sewidprwiadas e monitoradas
sistematicamente, mantendo-se 0s seus registros.

4.2.2.1.3. Dispor de area ou local segregado oienss para estocagem de
matérias primas, materiais de embalagem e prodotasipulados reprovados, recolhidos,
devolvidos ou com prazo de validade vencido ou earentena.

4.2.2.1.4. Dispor de armario resistente e/ou sadaria, fechados com chave ou
outro dispositivo que ofereca seguranca para adgude substancias e medicamentos sujeitos a
regime de controle especial.

4.2.2.1.5. Dispor de local e equipamentos seguroPpraegidos para o0
armazenamento de produtos inflamaveis e explosiseguindo normas técnicas federais,
estaduais, municipais e do Distrito Federal.

4.2.2.2. Area de Manipulacio

4.2.2.2.1. Deve ter dimensdes que facilitem, acimaxa limpeza, a manutencao
e as operagdes a serem executadas.

4.2.2.2.2. Deve ser dotada com o0s seguintes matezguipamentos e utensilios
bésicos:

a) balanca de preciséo, devidamente calibrada,registros e instalada em local
gue ofereca seguranca e estabilidade;

b) vidraria verificada contra um padrao calibradoaalquirido em fornecedores
credenciados pelos Laboratorios da Rede Brasdei@alibracéo, quando for o caso;

c) sistema de purificacdo de agua,;

d) refrigerador para a conservacao de produtosotébmais;

e) bancadas revestidas de material liso, resistedésfacil limpeza;

f) lixeiras com tampa, pedal e saco plastico, dawiente identificadas;

g) armario fechado, de material liso, resistentdeefacil limpeza, ou outro
dispositivo equivalente para guarda de matériang®wie produtos fotolabeis e /ou sensiveis a
umidade;

4.2.2.2.3. Antes do inicio do trabalho de manipidagleve ser verificada a
condicao de limpeza dos equipamentos, utensil@neadas.

4.2.2.2.4. As instalacoes e reservatorios de agewend ser devidamente
protegidas, para evitar contaminacoes.
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4.2.2.2.5. As areas destinadas a manipulacdo ne$ofarmacéuticas soélidas e de
germicidas devem ser especificas.

4.2.2.2.6. A manipulacdo de substancias caustidastantes deve ser realizada
em capelas com exaustao.

4.2.2.3. Area de Dispensacéo

4.2.2.3.1. O local de guarda de férmulas manipgladdos produtos fracionados
para dispensacdo, deve ser racionalmente organipestegido do calor, da umidade e da acgéo
direta dos raios solares, levando em consideragiomservacao.

4.2.2.3.2. As férmulas manipuladas que contenhdmt8ncias sujeitas a controle
especial devem ser mantidas nas condi¢des predsiésm 4.2.2.1.4. deste Anexo.

4.2.2.4. Area administrativa

4.2.24.1. A farmécia deve dispor de area ou lopalta as atividades
administrativas e arquivos de documentacéo.

4.2.2.5 Controle da Qualidade

4.2.2.5.1 A area ou local destinado ao ControleQd@lidade deve dispor de
pessoal suficiente e estar perfeitamente equipaidarpalizar as analises necessarias.

4.3. Equipamentos, Mobiliarios e Utensilios

4.3.1. Localizacao e instalacdo dos equipamentos

4.3.1.1. Os equipamentos devem ser localizadds|ages, e mantidos de forma a
estarem adequados as operacgdes a serem realizadas.

4.3.1.2. Os equipamentos utilizados na manipulaigem estar instalados de
forma a facilitar a sua manutencao.

4.3.1.3. As tubulacdes expostas devem estar itetds, de acordo com norma
especifica.

4.3.1.4. Os instrumentos e os equipamentos dodadra de controle devem ser
adequados aos procedimentos de teste e analisalasot

4.3.1.5. Os equipamentos, utensilios e vidrarigoeser em quantidade suficiente
para atender a demanda do estabelecimento e ganatdirial limpo, desinfetado ou esterilizado,
conforme o caso, sempre que necessario.

4.3.1.6. Os equipamentos de seguranca para conmbedadios devem atender a
legislacdo especifica.

4.3.2. Calibragéo e Verificagdo dos Equipamentos

4.3.2.1. Os equipamentos devem ser periodicameeridéicados e calibrados,
conforme procedimentos e especificacdes escrit@astando-se 0s registros.

4.3.2.2. As calibracbes dos equipamentos devemesecutadas por pessoal
capacitado, utilizando padrbes rastreaveis a Redsil&ra de Calibragcdo, com procedimentos
reconhecidos oficialmente, no minimo uma vez ao @noem fungcdo da frequéncia de uso do
equipamento e dos registros das verificacdes desre

4.3.2.3. A verificagcdo dos equipamentos deve séa for pessoal treinado do
proprio estabelecimento, empregando procedimerdgost@s e padrdes de referéncia , com
orientacao especifica.

4.3.2.4. A etiqueta com data referente a ultimébatdo deve estar afixada no
equipamento.

4.3.3. Manutencao

4.3.3.1. Todos os equipamentos devem ser submetidoanutencdo preventiva,
de acordo com um programa formal, e corretiva qoaretessario, obedecendo a procedimentos
operacionais escritos, com base nas especificapSamanuais dos fabricantes.
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4.3.3.2. Devem existir registros das manutencOesveptivas e corretivas
realizadas.

Todos os sistemas de climatizacdo de ambientesnmdestar em condicdes
adequadas de limpeza , conservagao , manuteng@@gcéap e controle , de acordo com norma
especifica.

4.3.4. Limpeza e Sanitizacao

4.3.4.1. Os procedimentos ou instrucdes operacgat@limpeza e desinfeccao das
areas, instalagfes, equipamentos e materiais destmndisponiveis e de facil acesso ao pessoal
responsavel e operacional.

4.3.4.2. Os equipamentos e utensilios devem setidnarimpos, desinfetados e
guardados em local apropriado.

4.3.4.3. O lixo e residuos da manipulacdo devenmidspositados em recipientes
tampados, identificados e serem esvaziados forarela de manipulacdo, tendo um descarte
apropriado, de acordo com a legislacao vigente.

4.3.4.4. A farmacia deve manter local especificoap@vagem do material
utilizado na limpeza do estabelecimento.

4.3.5. Mobiliario

4.3.5.1. Na area de manipulagcdo, o mobiliario d&eo minimo e estritamente
necessario.

4.3.5.2. O mobiliario deve ser de material lisgjstnte e de facil limpeza.

4.4, Materiais

4.4.1. Aquisicéo

4.4.1.1. A especificacdo técnica de todos os naédéemd serem utilizados na
manipulacédo de preparacdes magistrais e oficirdeye garantir que a aquisicao atenda
corretamente aos padrdes de qualidade estabelecidos

4.4.1.2. Os materiais devem ser adquiridos preteabnente de fabricantes /
fonecedoreses qualificados quanto aos critériagididade.

4.4.1.2.1. A qualificagdo do fabricante / forneagedeve ser feita abrangendo no
minimo, 0s seguintes critérios:*

a) comprovacao de regularidade perante a autorgtad#ria;

b) compromisso formal do exato atendimento as dspEdes estabelecidas pelo
farmacéutico;

c) compromisso formal de apresentacdo dos ceddkale analises de cada lote
fornecido comprovando as especificagOes estabakeidcordadas.

d) avaliacédo do fabricante / fornecedor, com raghp de analises estatisticas do
historico do laudos analiticos apresentados ouvedrade auditoria para avaliagdo do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao otliigifio de Insumos.*

4.4.2. Recebimento

4.4.2.1. O recebimento dos materiais deve serzegldi por pessoa treinada e de
acordo com procedimentos estabelecidos.

4.4.2.2. Todos os materiais devem ser submetidlospacao de recebimento, para
verificar a integridade da embalagem, a correspmridéntre o pedido, a nota de entrega e 0s
rétulos do material recebido, efetuando-se o negads dados na ficha de estoque ou por sistema
informatizado.

4.4.2.3. As matérias-primas devem estar adequadarntamtificadas e os rétulos
devem conter, pelo menos, as seguintes informacodes:

a) a denominacao (em DCB ou DCI);



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

b) o nimero do lote atribuido pelo fabricante hémedor .

) a data de fabricagcao e o prazo de validade;

d) condi¢cbes de armazenamento e adverténcia, ess&iD.

e) identificacdo completa do fabricante / fornecedo

4.4.2.4. Qualquer divergéncia ou qualquer outrdblproa que possa afetar a
qualidade da matéria prima deve ser analisada falnacéutico para orientar quanto as
providéncias a serem adotadas.

4.4.2.5. Se uma uUnica remessa de material corlttes distintos, cada lote deve
ser levado em consideracéo, separadamente, ppegdwse liberacéo.

4.4.2.6. Cada lote da matéria prima deve ser aconmaolm do respectivo
Certificado de Analise emitido pelo fabricante vniecedor, que deve permanecer arquivado, no
minimo, durante 6 (seis) meses apds o término daopde validade do produto com ela
manipulado.

4.4.2.7. Os Certificados de Analise devem ter mfagdes claras e conclusivas,
com todas as especificacdes acordadas com o fanticacéconforme item 4.4.1.2.1. ,datados,
assinados, identificando o nome do fabricante rifoedor e seu responsavel técnico e devem
estar a disposicao da autoridade sanitaria noaaiasgecao.

4.4.2.8. Os materiais reprovados na inspecdo debiraento devem ser
segregados e devolvidos ao fabricante / fornecealonenor espaco de tempo.

4.4.3. Armazenamento

4.4.3.1. Todos os materiais devem ser armazenadosandicdes apropriadas e
de forma ordenada de modo a preservar a identeladegridade dos mesmos.

4.4.3.2. Os materiais devem ser estocados em |wbamgificados, de modo a
facilitar a sua localizac&o para uso, sem riscasoda.

4.4.3.3. Para as matérias primas que exigem caegliedpeciais de temperatura,
devem existir registros e controle que comproveaateadimento a estas exigéncias.

4.4.3.4. Os produtos corrosivos, inflamaveis e @sipbs devem ser armazenados
longe de fontes de calor e de materiais que pramdiaiscas e de acordo com a legislacdo em
vigor.

4.4.3.5. Os rétulos das matérias primas devem epiaas no minimo:

a) denominacao do produto (em DCB ou DCI). e codigoreferéncia interno,
quando aplicavel;

b) identificacdo do fabricante / fonecedor;

c) numero do lote atribuido pelo fabricante / fedsr e o nimero dado no
recebimento, caso haja algum;;

d) teor e /ou poténcia, sempre que possivel;

e) prazo de validade e/ ou data de reandlise;

f) condicBes de armazenamento e adverténcia, quatlssario;

g) a situacdo interna da matéria prima (em quamantem analise, aprovado,
reprovado, devolvido, recolhido).

4.4.3.6. Os materiais de limpeza devem ser armdnsrseparadamente.

4.4.4. Agua

4.4.4.1. Agua para Manipulacio

A agua utilizada na manipulacdo de produtos € deraila matéria-prima
produzida pelo préprio estabelecimento por purifitada 4gua potavel.

4.4.4.2. Agua Potavel

4.4.4.2.1. As farmacias devem ser abastecidas gampotavel.
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4.4.4.2.2. Quando a farmacia possuir caixa d’agetg deve estar devidamente
protegida para evitar a entrada de insetos, avedpres ou outros contaminantes.

4.4.4.2.3. Deve haver procedimento escrito paramgpelza da caixa d'agua,
mantendo-se 0s registros que comprovem sua rei@tizag

4.4.4.2.4. Devem ser feitos testes fisico-quimices microbioldgicos
periodicamente , para monitorar a qualidade da &@guabastecimento, mantendo-se 0s seus
respectivos registros.

4.4.4.2.5. E facultado & farmécia terceirizar adee de que trata este item, em
laboratorio capacitado.

4.4.4.3. Agua Purificada

4.4.4.3.1. A agua para ser utilizada na manipuladége ser obtida a partir da
agua potavel, tratada em um sistema que assegointeacdo da dgua com as especificagbes
farmacopéicas para agua purificada.

4.4.4.3.2. Devem haver procedimentos escritos @aranutencdo do sistema de
purificacdo da agua , com os devidos registros .

4.4.4.3.3. Devem ser feitos testes fisico-quimieosnicrobiolégicos da agua
purificada, no minimo trimestralmente, com o obj@tde monitorar o processo de obtencéo de
agua.

4.4.4.3.4. E facultado a farmécia terceirizar stete de que trata o item anterior,
em laboratério capacitado.

4.5. Controle do Processo de Manipulacao

Devem existir procedimentos operacionais escritpgra manipulagdo das
diferentes formas farmacéuticas preparadas na ¢@ma

Quando se referir a produto que componha o estogjmémo, a Ordem de
manipulacdo deve conter as seguintes informac@esere a forma farmacéutica, relacdo das
substancias que entram na composicdo da prepanag@@istral ou oficinal e suas respectivas
quantidades, tamanho do lote, a data da preparpg@m de validade, nimero de identificagéo
do lote, numero do lote de cada componente utiizad formulacdo, registro devidamente
assinado de todas as operacdes realizadas, daslesntealizados durante o processo , das
precaucdes adotadas, das observacdes especmssdieiinte a preparacéo do lote e a avaliagao
do produto manipulado.

4.5.1. Avaliagdo Farmacéutica da Prescrigéao

4.5.1.1. A avaliacdo da prescricdo deve observaeggintes itens:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificacdo do profissional prescritor comero de registro no respectivo
Conselho Profissional, endereco do seu consult@riendereco da instituicdo a que pertence;

c) identificagédo do paciente e seu endereco resigen

d) identificacdo da substéancia ativa com a DCB d@il, @oncentracdo/dosagem,
forma farmacéutica, quantidades e respectivas degda posologia;

e) modo de usar;

f) local e data da emissao.

g) assinatura e identificacéo do prescritor .

45.1.1.1 A auséncia de qualgquer um dos itens a@oue acarretar 0 nao
atendimento da prescricéo.

4.5.1.2. Cada prescricdo deve ser avaliada quani@bdidade e compatibilidade
dos componentes entre si, suas concentracfes 8 Owseémas recomendadas, antes da sua
manipulagéo.
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4.5.1.3. Quando a dose ou posologia dos produesciitos ultrapassar os limites
farmacolégicos ou a prescricdo apresenta incomlidditle ou interacdes potencialmente
perigosas, o farmacéutico deve solicitar confirroadd profissional que subscreveu a prescricao.
Na auséncia ou negativa de confirmacédo, € facultaddarmacéutico o ndo aviamento e/ou
dispensacao do produto.

4.5.1.4. Com base nos dados da prescricao, deveraadigados e registrados 0s
calculos necessarios para a manipulacdo da foramlac

4.5.1.5. E vedado o aviamento e/ou dispensaciorafmnacdes magistrais em
codigos, siglas ou humeros.

4.5.1.6. Quando a prescricao contiver substanajagas a controle especial, deve
atender também a legislacao especifica.

4.5.2. Manipulacao

45.2.1. Todas as superficies de trabalho e ospaop@ntos da éarea de
manipulagdo devem ser limpas e desinfetadas amgdsecada manipulacéo.

4.5.2.2. Antes do inicio de qualquer manipulacaeneser tomadas providéncias
para que as areas de trabalho e os equipamenggenedimpos e livres de qualquer residuo de
uma manipulagcéo anterior.

4.5.2.3. Devem existir procedimentos operaciona@ites para a prevencao de
contaminacgéao cruzada.

4.5.2.4. Quando forem utilizadas matérias-primas aoforma de pd, deve-se
tomar precaucdes especiais , com a instalacactensi de exaustdo de ar , de modo a evitar a
sua dispersao no ambiente.

4.5.3. Rotulagem e Embalagem

4.5.3.1. Devem existir procedimentos operaciona@ites para as operacoes de
rotulagem e embalagem de produtos manipulados.

4.5.3.2. Algumas preparacdes magistrais ou ofisieaigem rotulos ou etiquetas
com adverténcias complementares tais como: “Agitesade usar”, “Conservar em geladeira”,
“Uso interno”, “Uso Externo”, “N&o deixe ao alcarae criangas”, “Veneno”, e outras que sejam
previstas em legislacao especifica , impressag @@uham auxiliar o uso correto do produto.

4.5.3.3. Toda preparagcdo magistral deve ser rautamn: nome do prescritor,
nome do paciente, numero de registro da formulagdoLivro de Receituario, data da
manipulacédo, prazo de validade, componentes daufag&o com respectivas quantidades,
namero de unidades, peso ou volume contidos, pgisglidentificacdo da farmacia com o
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — C.N.P.&5.QQ, endereco completo, nome do
farmacéutico responsavel técnico com o respectivoano no Conselho Regional de Farmacia.

4.5.3.4. Toda preparacao oficinal deve ser rotulemta: data de manipulacéo,
prazo de validade, indicacdo do compéndio oficalreferéncia, componentes da formulagao
com respectivas quantidades ,niumero de unidadesy pe volume contidos, posologia ,
identificacdo da farmacia com Cadastro NacionalP#ssoa Juridica — C.N.P.J. (C.G.C)),
endereco completo, nome do farmacéutico respongéurlco com o respectivo nimero no
Conselho Regional de Farmacia.

45.3.5. As preparacbes magistrais contendo sullatrsujeitas a controle
especial devem ter rotulos com informacfes espasificonforme previsto em legislacéo
sanitaria vigente.

4.5.3.6. As substancias que compdem as preparag@gstrais e oficinais devem
ser denominadas de acordo com a DCB ou DCI vigentes
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4.5.3.7. Os recipientes utilizados no envase doslypos manipulados devem
garantir a estabilidade fisico-quimica e microljité da preparacao.

4.5.4.Conservacéo e Transporte

4.5.4.1. A empresa deve manter procedimentos @scsitbre a conservagao e
transporte de produtos manipulados, quando neagssar

4.5.5. Dispensacéo

4.5.5.1. Compete ao farmacéutico, orientar o p&eiesobre: condicdes de
conservagao e transporte do produto manipuladeyaigdes alimentares e medicamentosas,
modo de usar, posologia, duracdo do tratamentodeziadministracéo e, quando for o caso, 0s
efeitos adversos e outras informagfes considersassarias.

4.6. Garantia da Qualidade

4.6.1. Condicbes Gerais

4.6.1.1. A Garantia da Qualidade tem como objetiseegurar que os produtos e
servigos estejam dentro dos padrdes de qualidagiel@x

4.6.1.2. Para assegurar a qualidade das formulagputadas, a farmacia deve
possuir um Sistema de Garantia da Qualidade (S@&)rgorpore as BPM deste Regulamento
Técnico, totalmente documentado e monitorado.

4.6.1.3. O Sistema de Garantia da Qualidade parangpulacéo de formulas deve
assegurar que:

a) as operacdes de manipulagéo sejam claramerdeifesgglas por escrito e que
as exigéncias de BPM sejam cumpridas;

b) os controles necessarios para avaliar as matprimas sejam realizados de
acordo com procedimentos escritos e devidamenigtnadps;

c) sejam elaborados procedimentos escritos papefienda area de manipulacao,
materiais e equipamentos;

d) os equipamentos sejam calibrados, com docun@ntagnprobatéria;

e) a preparacdo seja corretamente manipulada, deguyrocedimentos
apropriados;

f) a preparacao seja manipulada e conservada & fgue a qualidade da mesma
seja mantida;

g) sejam realizadas auditorias internas de mod@sagarar um processo de
melhoria continua;

h) exista um programa de treinamento inicial e oot

i) exista a proibicdo de uso de cosméticos, jéiasessorios para 0 pessoal com
atividades na manipulacao;

j) exista um sistema controlado, podendo ser indbirado, para arquivamento,
por periodo estabelecido, dos documentos exigidos gubstancias e medicamentos sujeitos a
controle especial (receituario geral, registroseeBgos, receitas, notificacbes de receitas,
balancos e notas fiscais);

k) sejam estabelecidos prazos de validade, assino instrucdes de uso e de
armazenamento das férmulas manipuladas.

4.6.1.4. O estabelecimento deve possuir Manualades Braticas de Manipulagéo
apresentando as diretrizes empregadas pela enganesa gerenciamento da qualidade.

4.6.2. Controle de Qualidade

4.6.2.1. Os aspectos relativos a qualidade dasriamtfrimas, materiais de
embalagem e formulas manipuladas, bem como a c@tser e armazenamento das preparacoes,
devem ser devidamente avaliados.
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4.6.2.2. As especificacdes e as respectivas reiafrarmacopéicas, Codex ou
outras fontes de consultas, oficialmente reconlscidevem estar disponiveis.

4.6.2.3. As matérias primas devem ser inspecionaalascebimento para verificar
a integridade fisica da embalagem e as informagddesotulos.

4.6.2.4. Os diferentes lotes de matérias primasrdevir acompanhados dos
respectivos Certificados de Analise emitidos pelwitante / fornecedor.

4.6.2.5. Os certificados de analises emitidos deveminformacdes claras e
conclusivas, com todas as especificacoes acordamaso farmacéutico, datados, assinados e
com identificacdo do responsavel técnico com oe@s nimero de inscricdo no seu Conselho
Profissional correspondente, conforme legislacawigor.*

4.6.2.6. Os Certificados de Andlise devem ser aslai para verificar o
atendimento aos parametros oficialmente aceitos.

4.6.2.7. As matérias-primas devem ser analisagdaseun recebimento, efetuando-
se, no minimo, os testes abaixo, respeitando-seias caracteristicas fisicas, mantendo-se o0s
resultados por escrito:

a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;

C) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fuséao;

g) densidade;

h) avaliacdo do laudo de analise do fabricanteneimedor.

4.6.2.8. Na reanalise das matérias primas, devernsdisados todos os itens que
comprovem sua especificacdo e que garantam o@eyteeza e integridade.

4.6.2.9. A farmacia deve contar com profissionglacitado para as atividades de

controle de qualidade.

4.6.3. Prazo de validade

4.6.3.1. Todo produto manipulado deve apresentadtado o prazo de validade e,
quando necessério, a indicagdo das condi¢des ymi@Bservacao.

4.6.3.2. A determinacédo do prazo de validade devbaseada em informacoes de
avaliacdes da estabilidade fisico-quimica das dregeonsideracdes sobre a sua esterilidade, ou
atraves de realizacéo de estudos de estabilidade.*

4.6.3.2.1. A determinagdo do prazo de validade mloslutos que compdem o
estogue minimo, deve ser de responsabilidade dwaé@utico, baseando-se nas fontes descritas
no item 4.6.3.3.*

4.6.3.3. Fontes de informacBes sobre a estabilidi@iteo-quimica das drogas
devem incluir referéncias de compéndios oficiamsomendacdes dos produtores das mesmas e
pesquisas cientificas publicadas.

4.6.3.4. Na interpretacao das informacdes sobabiddade das drogas devem ser
considerados todos o0s aspectos de acondicionameotwservagao.

4.6.3.5. Deve ser elaborado procedimento operdcicoan diretrizes para
estabelecer o prazo de validade dos produtos nmladigmie os resultados devem ser registrados e
arquivados.

4.6.4. Atendimento a Reclamacéo
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4.6.4.1. Toda reclamacdo referente ao desvio ddidgda das preparacoes
manipulados deve ser registrada e analisada pefa&utico para definir e implementar as
acOes corretivas necessarias.

4.6.4.2. A reclamacgédo de qualidade das preparag@spuladas deve incluir
nome e dados pessoais do paciente, do prescriore rdo produto, niumero de registro da
formulacdo no Livro de Receituario, natureza déareacéo e responsavel pela reclamacéo.

4.6.4.3. Todas as reclamacOes devem ser investigadaas conclusdes e acdes
corretivas implantadas devem ser registradas.

4.6.4.4. A farméacia, com base nas conclusdes, gessar esclarecimentos ao
reclamante.

4.6.4.5. No caso de lote de produtos devolvidos mpotivo de desvios de
gualidade comprovados, a farméacia deve comunicant@sidades sanitarias competentes.

4.6.4.6. A farmacia devera afixar, de modo visivet, principal local de
atendimento ao publico, placa informativa com datkbofcalizacdo da autoridade sanitaria local,
para fins de orientacdo aos consumidores que desegncaminhar reclamacoes de preparacdes
manipuladas.

4.6.5. Documentacéao

4.6.5.1. A documentagdo constitui parte essenmalStstema de Garantia da
Qualidade.

4.6.5.2. A licenca de funcionamento expedida petaralade sanitaria local, e
guando for o caso, o Certificado de AutorizacaoeEr expedido pela ANVS ou Publicacdo no
Diério Oficial da Unido devem estar afixados, ecalwisivel, conforme dispfe a legislacao.

4.6.5.3. Os livros de Receituario, livros de ragistespecificos, os balancos, as
receitas, as notificagdes de receitas e as naeaididevem ser mantidos de forma organizada,
podendo ser informatizado.

4.6.5.4. Devem ser mantidos em arquivos os docuwsecbmprobatoérios de:
especificacdes dos materiais utilizados, analisent&érias-primas, procedimentos operacionais
e respectivos registros e relatorios de auto-iré&pecg

4.6.5.5. A documentacdo deve possibilitar o rastezdo de informacgfes para
investigacéo de qualquer suspeita de desvio dedqdal

4.6.5.6. Os documentos devem ser elaborados, degsa distribuidos segundo
uma metodologia previamente estabelecida.

4.6.5.7. Os documentos devem ser aprovados, assirediatados por pessoal
autorizado. Nenhum documento deve ser modificado aetorizacdo prévia do responséavel
técnico.

4.6.5.8. Os dados inseridos nos documentos dusamtenipulacdo devem ser
claros, legiveis e sem rasuras.

4.6.5.9. A alteracdo feita em documentos deve ssmada e datada pelo
Responsavel Técnico ou pessoa por ele designadajbpitando a sua leitura original e,
conforme o caso, ser registrado o motivo da mesma.

4.6.5.10. Os dados podem ser registrados atravésstiena de processamento
eletrénico de dados ou por meios fotograficos duasudformas confiaveis, em conformidade com
a legislacéo em vigor.

4.6.5.11. Os documentos referentes a manipulacddodeulas devem ser
arquivados durante 6 ( seis ) meses ap0s o venmnum prazo de validade do produto
manipulado, podendo ser mantido por meio eletrénico
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4.6.5.12. A documentacao/registros das preparagbagistrais e oficinais
manipuladas contendo substancias sob controleiabgegem ser arquivados, pelo periodo de 2
(dois) anos, podendo ser mantido por meio eletodnic

4.6.5.13. Os demais registros para os quais ndaamfagstipulados prazos de
arquivamento devem ser mantidos pelo periodo den) &no.

4.6.6. Auto - Inspecdes

4.6.6.1. A auto-inspecao € o recurso apropriada paronstatacdo e avaliacdo do
cumprimento das BPM.

4.6.6.2. As auto-inspecdes devem ser realizadasdpsmente na farmacia, para
verificar o cumprimento das BPM e suas conclus@egldmente documentadas e arquivadas.

4.6.6.3. Com base nas conclusGes das auto-inspdetiem ser estabelecidas as
acoes corretivas necessarias para o aprimoramamoatidade dos produtos manipulados.

ANEXO I
BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE PRODUTOS ESTEREIS (BPMPE) EM FARMACIAS

1. OBJETIVO

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimebgtivos a manipulagdo de preparacdes
estéreis em Farmacias, complementando os requésitabelecidos no Regulamento Técnico de
Boas Préticas de Manipulacdo, e em seu Anexo |.

2. ABRANGENCIA

Este Regulamento se aplica apenas a preparacéesietijuidas: injetaveis de pequeno volume
e colirios.

3. REFERENCIA

3.1. ASHP technical assistance bulletin on quadisgurance for pharmacy : preparad steril
products. Am. J. Hosp. Pharm. N. 50, p. 2386-23983.

3.2. BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS FARMADTICOS. Brasilia:
Ministério da Saude, 1994.

3.3. BOECKH,H. Vestimentas e lavanderia : apo$8l&.) : Sociedade Brasileira de controle de
contaminacgao, 1996

3.4. BRASIL. Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1@8§iligo de Defesa do Consumidor. Diario
Oficial [da Republica Federativa do Brasil] Brasil.128, n.176, supl., p. 1, 12 set. 1990.

3.5. BRASIL. Decreto n° 2181, de 20 de marco de71®&gulamenta o Codigo de Defesa do
Consumidor. Diario Oficial da Republica FederatiaBrasil, Brasilia, v. 135, n. 55, p. 5644, 21
mar. 1997.

3.6. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria deilditcia Sanitaria. Portaria n° 500, de 09 de
outubro de 1997. Regulamento técnico de solucoenfeaais de grande volume. Diario Oficial
da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasii 135, n. 197, p. 22996, 13 out. 1997.

3.7. BRASIL. Ministério do Trabalho, Portaria n.132 de 08 de junho de 1978 - NR 26 :
Sinalizacdo de Seguranca. Diario Oficial [da RejpalFederativa do Brasil ], Brasilia, v. 116, n.
127, p.10423, 06 jul. 1978.

3.8. BRASIL. Ministério do Trabalho. Portaria n. @& 08 de maio de 1996- NR 07. Altera
Norma Regulamentadora NR-7 - Programa de Contra@didd de Saude Ocupacional. Diario
Oficial [ da Republica Federativa do Brasil], Bfiasiv. 134, n. 91, p. 8202, 13 maio 1996.

3.9. CYTRYNBAUM,H.M. Relato Pratico da qualificac@ie uma area limpa : apostila. [S.I] :
Sociedade Brasileira de Controle de contaminac¢@®y/.1
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3.10. FARMACOPEIA BRASILEIRA, 42 edi¢&o, Editora émi - S&0 Paulo — Brasil.

3.11. LAVAR AS MAOS. 1. Reimp. Brasilia: Ministérida Satde, Centro de Documentacéo,
1989. ( Série A : Normas e Manuais Técnicos).

3.12. SAO PAULO. Secretaria do Estado da Satdetr€de Vigilancia Sanitaria. Portaria n. 4
de 18/06/97.

3.13. STERIL drug products for home use. USP.NR3y.n. 1206, p. 1963-1975.

3.14. STERIL drug products : general informatio®RINF. v. 23, n. 1206, p. 2782-2788, second
supplement.

3.15. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n°d®,06 de marco de 1995.

4. DEFINICAO

Para efeito deste Regulamento, além das defind@d®egulamento Técnico e do Anexo |, sdo
adotadas as seguintes :

4.1. Area limpa - area com controle ambiental deédirem termos de contaminag&o microbiana e
por particulas, projetada e utilizada de formaduze a introducdo, a geracdo e a retencao de
contaminantes em seu interior.

4.2. Injetavel - preparacgfes para uso parentestéreds e apirogénicas, destinadas a serem
injetadas no corpo humanao.

4.3. Colirio - solugdes ou suspensdes estéreigsaquou oleosas, contendo uma ou varias
substancias medicamentosas destinadas a instdagéo.

4.4. Procedimento asséptico - operacdo realizada &dinalidade de preparar injetaveis e
colirios com a garantia de sua esterilidade.

4.5. Embalagem primaria: Recipiente destinado amdicionamento/envase do injetavel e do
colirio, de vidro ou de plastico, que atendam amiggtos farmacopeicos, que mantém contato
direto com a preparacdo manipulada.

4.6.Sessao de Manipulagcédo - tempo decorrido pam aummais manipulacdes de injetaveis e
colirios, sob as mesmas condi¢cdes de trabalho,upormesmo manipulador, sem qualquer
interrupcdo do processo.

4.7. Produto estéril - medicamento estéril pardacapfio parenteral ou ocular, contido em
recipiente apropriado.

5. CONDICOES GERAIS

As Boas Praticas de Manipulacdo de PreparacOeselss(BPMPE) estabelecem os requisitos
minimos, adicionais aos fixados no Regulamento i€éca seu Anexo |, para as operagdes de
preparacdo (avaliagdo farmacéutica, manipulacdoirate de qualidade), conservacdo e
transporte dos injetaveis e colirios, bem comoridérios para a aquisicdo de matérias primas e
materiais de embalagem.

A farmacia é responsavel pela qualidade das prefpesaestéreis (injetaveis e colirios) que
manipula, conserva e transporta.

E indispensavel o efetivo monitoramento de todoazgsso de preparacdo, de modo a garantir
ao paciente a qualidade da preparacéo a ser athawiois

5.1. Organizacao e Pessoal

5.1.1. Responsabilidade e atribuicbes

5.1.1.1. O farmacéutico é responsavel pela su@eruis preparacdo, conservagao e transporte
das preparacfes estéreis, devendo possuir conhmosneientificos e experiéncia prética na
atividade.

5.1.1.2. Compete ao farmacéutico :

a) garantir a aquisicdo de matérias primas e nagate embalagem com qualidade assegurada,;
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b) avaliar a prescricdo meédica quanto a sua adaqudorma farmacéutica e o grau de
toxicidade;

c) manipular a formulacdo de acordo com a preseregdou supervisionar os procedimentos
adequados para que seja obtida a qualidade exigida;

d) aprovar os procedimentos relativos as operad@gseparacao e garantir a implementacao dos
mesmos;

e) garantir que a validacédo do processo e dos ayeiptos sejam executadas e registradas e que
os relatorios sejam colocados a disposigéao;

f) garantir que seja realizado treinamento espegifnicial e continuo dos funcionarios e que os
mesmos sejam adaptados conforme as necessidades;

g) garantir que somente pessoal autorizado e deedi# paramentado entrem na area de
manipulagéo.

h) assegurar que os roétulos das preparacfes mat@suhpresentem, de maneira clara e precisa,
todas as informacgdes exigidas pela legislacdo daec

5.1.2. Treinamento

5.1.2.1. Além de atender aos requisitos describoigem 4.1.3 das BPMF- Anexo |, todo pessoal
deve conhecer os principios das BPMPE.

5.1.2.2. Todo o pessoal, inclusive de limpeza eutesrgdo, que exerca atividades na area de
manipulacdo de preparacdes estéreis, deve recelamento regular em disciplinas relevantes,
incluindo questbes de saude, higiene, condutanecel®ds basicos em microbiologia.

5.1.3. Saude, Higiene e Conduta.

5.1.3.1. Todos os funcionarios devem atender apssieos exigidos no item 4.1.4 das BPMF -
Anexo |.

5.1.3.2. Os operadores que fazem a inspecdo videaeém ser submetidos a exames
oftalmoldgicos periodicos e ter intervalos de desodrequentes no periodo de trabalho.

5.1.3.3. O acesso de pessoas as areas de prepdeacdmulacdes estéreis deve ser restrito aos
operadores diretamente envolvidos.

5.1.3.4. Os manipuladores de produtos estéreisndatender a um alto nivel de higiene e
particularmente devem ser instruidos a lavar camrehte as maos e antebracos, com escovacdes
das unhas, utilizando anti-séptico.

5.1.3.5. Na area de pesagem, manipulacdo e envpsaeibéddo o uso de cosméticos, jéias e
acessorios, a fim de evitar contaminacgdes.

5.1.3.6. Qualquer pessoa que evidencie condicateineda de higiene e vestuario, que possa
prejudicar a qualidade das preparacfes estérais, sbr afastada de sua atividade até que tal
condicéo seja corrigida.

5.1.4. Vestuario

5.1.4.1. Os funcionarios envolvidos na manipulaco preparacfes estéreis devem estar
adequadamente uniformizados para assegurar a oolecpreparacdo contra a contaminacao e
os uniformes devem ser trocados a cada sessdo dgutagdo para garantir a higiene
apropriada.

5.1.4.2. A colocacéo dos uniformes e cal¢cados, tmo a higiene preparatéria para entrada nas
areas limpas devem ser realizadas em areas esppwfite destinadas para vestiario e seguir
procedimento estabelecido para evitar contaminagémbiana e por particula.

5.1.4.3. Os uniformes e calcados utilizados naasalienpas devem cobrir completamente o
corpo, constituindo barreira a liberacdo de padd&provenientes da respiracdo, tosse, espirro,
suor, pele e cabelo.
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5.1.4.4. O tecido dos uniformes utilizados nassliegpas nao deve liberar particulas ou fibras e
deve proteger quanto a liberacdo de particulasaiattio corpo.

5.1.4.5. Os uniformes usados na area limpa, in®usiascaras e luvas, devem ser estéreis e
substituidos a cada sessdo de manipulagéo.

5.1.4.6. Os uniformes reutilizaveis devem ser ndastiseparados, em ambiente fechado, até que
sejam apropriadamente lavados e esterilizadosa sesponsabilidade da empresa.

5.1.4.7. O processo de lavagem e esterilizacdo uhifermes deve ser validado e seguir
procedimentos escritos.

5.2. Infra-estrutura fisica

5.2.1. Condic¢oes Gerais

5.2.1.1. A farméacia destinada a manipulacdo de apagpes estéreis deve ser localizada,
projetada e construida ou adaptada segundo paghdresos , contando com uma infraestrutura
adequada as operacdes desenvolvidas, para assequiadidade das preparacdes.

5.2.1.2. A farmacia deve possuir, além das areasios referidas no Regulamento Técnico e seu
Anexo |, no minimo, as seguintes areas:

a) area de lavagem e esterilizacao;

b) area de pesagem;

¢) manipulacao, envase e esterilizacao final,

d) area para reviséao;

e) quarentena, rotulagem e embalagem,;

f) vestiarios especificos.

5.2.2. Condicdes especificas

5.2.2.1. Area de Lavagem e Esterilizac&o

5.2.2.1.1. A sala destinada a lavagem , esterdzag despirogenizagao dos recipientes vazios
deve ser separada e classificada como de grawagsecll00.000.

5.2.2.1.2. A area deve ser contigua a area de olaggo e dotada de passagem de dupla porta
para a entrada de material em condi¢cdo de seguranca

5.2.2.1.3. Deve dispor de meios e equipamentos|ipapaza e esterilizacdo dos materiais antes
de sua entrada na area de manipulacgéo.

5.2.3. Area de pesagem, manipulacio, envase dieatéo final

5.2.3.1. A area de pesagem deve apresentar gralasde 10.000 para garantir baixa contagem
microbiana e de particulas.

5.2.3.2. A area destinada a manipulacdo e envageedaracdes estéreis deve ser independente e
exclusiva, dotada de filtros de ar para retenca@articulas e microorganismos, garantindo
obtencao do grau C- classe 10.000, e possuir joressiiva.

5.2.3.2.1.A area deve possuir, obrigatoriamentexoflde ar laminar para o envase das
preparacdes , garantindo obtencao de grau A - €3G .

5.2.3.3. Nas areas de pesagem, manipulacao e dndaseas superficies devem ser revestidas de
material resistente aos agentes sanitizantes § Bsampermedveis para evitar acumulo de
particulas e microorganismos, possuindo cantos@nados.

5.2.3.4. Areas de pesagem, manipulacio e envasamdser projetadas de modo a evitar
superficies de dificil impeza e ndo devem ser asgwrtas corredicas.

5.2.3.5. Os tetos rebaixados devem ser vedadosepraa contaminagcédo proveniente de espaco
acima dos mesmos.

5.2.3.6. As tubulacdes instaladas nas éareas deggmsamanipulacdo e envase devem ser
embutidas na parede.
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5.2.3.7. A entrada na area de pesagem, manipukag@iovase deve ser feita exclusivamente
através de antecamara (vestiario de barreira) cass@o inferior a 4rea de manipulacdo e
superior as demais areas.

5.2.3.8. Sistematicamente deve-se proceder acotewto nivel de contaminacdo ambiental do ar
e das superficies, através de parametros estatmedeguindo procedimento escrito e com
registros dos resultados

5.2.3.9. A sanitizacdo das areas limpas const#fpecto particularmente importante e por isso
devem ser utilizados mais de um tipo de desinfetamm alternancia periddica.

5.2.3.10. Deve ser procedido monitoramento perayditraves de parametros estabelecidos, da
sanitizagao para detectar o surgimento de microeps persistentes ou resistentes.

5.2.3.11. Nas areas de pesagem, manipulacdo eeendasé permitido o uso de pia e ralo,
mesmo sifonado.

5.2.3.12. Todos os processos de esterilizacao @eger validados.

5.2.3.12.1. Deverdo ser utilizados indicadores dgicbs como método adicional para o
monitoramento da esterilizacao.

5.2.3.12.2. Deverao ser definidos procedimento®glpara diferenciacdo das preparacdes que
nao tenham sido esterilizados daqueles que o tesitam

5.2.4. Area para revisdo, quarentena, rotulagembakagem

5.2.4.1.Deve existir area especifica para revisdop condicoes de iluminacdo e contraste
adequadas a realizacdo da inspec¢éo de ampolas .

5.2.4.2. A area destinada a quarentena, rotulageemlgalagem das preparacbes deve ser
suficiente para garantir as operacdes de formamake ordenada.

5.2.5. Vestiarios especificos (antecamaras)

5.2.5.1. O vestiario deve possuir camaras fechguaferencialmente com dois ambientes para
troca de roupa.

5.2.5.2. As portas de acesso ao vestiario e argeldevem possuir dispositivos de seguranca
que impecam a abertura simultanea das mesmas.

5.2.5.3. O vestiario deve ser ventilado, com drafilo, com pressao inferior a da area de
manipulacdo e superior a area externa.

5.2.5.4.0 lavatorio deve possuir torneira ou comaahal tipo que dispense o contato das maos
para o fechamento. Junto ao lavatério deve expstivisdo de sab&do liquido ou anti-séptico e
recurso para secagem de maos, quando for o caso.

5.3. Equipamentos, mobiliarios e utensilios

5.3.1. Os equipamentos utilizados na manipulac&erdesstar instalados de forma que possam
ser facilmente e limpos.

5.3.2. Os equipamentos utilizados na manipulaciorejgaracdes estéreis devem ser escolhidos
de forma que possam ser efetivamente esterilizadiosapor, por aquecimento a Seco ou outro
método.

5.3.3. A utilizagdo de qualquer equipamento, comxiliar do procedimento de manipulacao,
somente € permitido na area de manipulacdo, seafar validada com o equipamento em
funcionamento.

5.3.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza deeerassolhidos e utilizados de forma que
nao constituam fontes de contaminacéo.

5.3.5. Os produtos usados na limpeza e desinfet@daevem contaminar os equipamentos de
manipulagdo com substancias toxicas, quimicasterslé corrosivas.

5.3.6. Os desinfetantes e detergentes devem sdtonaolos quanto a contaminacéo microbiana.
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5.3.7. Ap0s o término do trabalho de manipulacdoegsipamentos devem ser limpos,
desinfetados e identificados quanto a sua condaf@bjando-se 0s respectivos registros desses
procedimentos.

5.3.8. Antes do inicio do trabalho de manipulag@eedser verificada a condi¢cdo de limpeza dos
equipamentos e 0s respectivos registros.

5.3.9. E recomendavel que o sistema de filtragAard#o fluxo laminar ndo seja desligado ao
término do trabalho, a menos que, apds a sua paejdaprovidenciada a limpeza e desinfeccao
do gabinete.

5.3.10.0 equipamento de fluxo laminar deve permamléggado por um periodo de, no minimo, 1
(uma) hora antes do inicio de sua utilizacao.

5.3.11. O sistema de ar filtrado deve assegurarogtflaxo de ar ndo espalhe particulas dos
operadores, materiais e equipamentos, que possdavadas a outras areas.

5.3.11.1. O ar injetado nas areas controladas sEvitrado por filtros HEPA .

5.3.12. Quando a manutencdo dos equipamentos éoutda dentro das areas limpas, devem
ser utilizados instrumentos e ferramentas tambépds.

5.3.13. Todos os equipamentos, incluindo os deike=teéo, filtros, o sistema de filtracdo de ar e
os de tratamento de agua, devem ser submetidos natengbes periddicas, validacdo e
monitoramento.

5.3.14. O equipamento utilizado no tratamento dea&tpve ser projetado e mantido de forma a
assegurar a producdo da agua com a especificaigideex

5.3.15.Devera ser realizada a sanitizacdo do sasienproducdo de agua , de acordo com
procedimentos escritos , mantendo-se 0s devidostnegy

5.3.16. O sistema de distribuicdo da agua deventyacaie ndo haja contaminac&do microbiana.
5.3.17. Sendo necessario o armazenamento da aguamdser usados recipientes de aco
inoxidavel sanitario, hermético e munido de filth® ar esterilizante, a uma temperatura igual ou
superior 80°C, em recirculacéo.

5.4. Materiais

5.4.1. Aquisicéo, recebimento e armazenamento

5.4.1.1. Devem ser atendidos todos os requisitd®edulamento Técnico e do seu Anexo | .
5.4.1.1.1. As matérias primas adquiridas devenasalisadas para a verificagdo do cumprimento
das especificacbes estabelecidas nos compénditaoincluindo a determinacéo da biocarga.
5.4.2. Agua para Preparagdes Estéreis

5.4.2.1. A agua para enxague de ampolas e rea@gial® envase , deve ter qualidade de agua
para injetaveis.

5.4.2.2. A agua utilizada na preparacao de prefasagstéreis deve, obrigatoriamente, ser obtida
por destilacdo ou por osmose reversa de duplo pasgwréprio estabelecimento, obedecendo as
caracteristicas farmacopéicas de 4gua para injecao.

5.4.2.3. O armazenamento da agua ndo é recomendad@y ser que ela seja mantida em
recirculagéo a 80° C. Caso contrério, ela deveesrartada a cada 24 (vinte e quatro) horas.
5.4.2.4. Devem ser feitos testes fisico-quimicadsrahioldgicos e para endotoxinas bacterianas,
com o objetivo de validar e monitorar o processoltencdo da agua para injecdo, com base em
procedimentos escritos.

5.4.2.4.1. A farmacia deve monitorar a agua pgetawveis, quanto a condutividade e presenca de
endotoxinas bacterianas imediatamente antes dsada na manipulacéo.

5.4.2.5. Devem ser mantidos em arquivos os regiseajue trata o item anterior.

5.5. Controle do Processo de Manipulacao
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5.5.1. Todas as atividades do Controle do ProcdssManipulacdo de preparacdes estéreis
devem atender os requisitos deste Regulamentociéerde seu Anexo |.

5.5.2. Devem ser tomadas precaucdes no sentidanii@igar a contaminacao durante todos os
estagios da manipulagéo, inclusive os estagiosiargs a esterilizacao.

5.5.3. Deve existir um programa de validacdo e tomainento do controle ambiental, para
garantir a qualidade microbiolégica da area de pdacdo, com seus respectivos registros.

5.5.4. Deve ser validado e verificado, sistemateraie, o cumprimento do procedimento de
lavagem das méaos e antebracos, conforme item@8L,1Mhexo |, deste Regulamento Técnico.
5.5.5. Deve ser verificado o cumprimento dos prowedtos de limpeza e desinfeccéo das areas,
instalacdes equipamentos e materiais empregadoamaulacao das preparagdes estéreis.

5.5.6. Devem existir procedimentos operacionaisitescpara todas as etapas do processo de
manipulagéo.

5.5.7. Todas as embalagens das matérias primaspgentes devem ser limpos e desinfetados
antes da entrada na area de manipulacao.

5.5.8. Deve ser efetuado na ordem de manipulagégistro do nimero de lote de cada matéria
prima utilizada na manipulacédo de preparacdesedst@ndicando inclusive os seus fabricantes /
fornecedores.

5.5.9. As embalagens primérias estéreis devem ramsportadas de modo a garantir a
manutencao da sua esterilidade até 0 momento @&senv

5.5.10. Todas as superficies de trabalho, inclusévimternas da capela de fluxo laminar, devem
ser limpas e desinfetadas antes e depois de cesiosge manipulacéo.

5.5.11. Devem existir registros das operacOes mpelza e desinfeccdo dos equipamentos
empregados na manipulacéo.

5.5.12. O envase das preparacOes estéreis defeiteeem recipiente que atenda os requisitos
deste Regulamento e garanta a estabilidade fisitoicp e microbiologica destas preparacoes.
5.5.12.1. O envase de preparacoes esterilizada$ltpacdo terminal deve ser procedido sob
fluxo laminar grau A — classe 100, circundado eea@rau- C classe 10.000 .

5.5.12.2. Devera ser efetuado teste de integrigeddiltro esterilizante antes do inicio do
processo de filtracao.

5.5.13. A agua de abastecimento, o sistema demeata de agua e a agua tratada devem ser
monitorados regularmente quanto a presenca de tooduimicos, contaminacao microbiologica
e de endotoxinas e devem ser mantidos registréssdesultados.

5.5.14. A contaminacdo microbiolégica dos produftmocarga”) deve ser minima antes da
esterilizagdo. Devera haver um limite de contandéinaantes da esterilizacdo , o qual deverd estar
relacionado a eficiéncia do método de esterilizacger utilizado e ao risco de pirogenia.

5.5.15. Todas as solucdes devem passar por filtgémembrana compativel com o método de
esterilizacédo final utilizado. Deverdo ser efetismadestes para verificacdo da integridade da
membrana filtrante antes da filtrac&o.

5.5.16. Todos os processos de esterilizacdo degernakdados e sistematicamente monitorados
com base em procedimentos escritos. Os resultal@srdser registrados e arquivados.

5.5.17. Os indicadores biologicos devem ser coraifts somente como método adicional para
monitoramento da esterilizacao.

5.5.18.No caso de injetaveis deve ser realizadoonitoramento dos produtos intermediarios
quanto a presenca de endotoxinas.

5.5.19. O tempo entre o inicio da manipulacdo deroiégnada solucdo e sua esterilizacdo ou
filtracdo esterilizante deve ser o menor possiwedtabelecido para cada produto, levando-se em
conta a sua composicgao.
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5.5.20. A eficacia de qualquer procedimento nowedser validada em intervalos regulares ou
guando forem feitas modificagfes significativagpnmcesso ou nos equipamentos.

5.5.21. E obrigatdria a reviséo e inspecdo de tasamidades do lote de preparacdes estéreis.
5.5.22. Devera ser efetuado teste para verificdgdwermeticidade do produto estéril .

5.5.23. Deve existir um sistema de identificacde garanta a seguranca da separacdo das
preparacdes antes e depois da revisao.

5.6. Garantia da Qualidade

A Garantia da Qualidade deve atender a todos assitxg estabelecidos por este Regulamento
Técnico e seu Anexo |.

5.6.1. Controle de Qualidade

5.6.1.1. O Controle de Qualidade deve atender astams requisitos estabelecidos neste
Regulamento Técnico e seu Anexo | .

5.6.1.2. Os procedimentos de limpeza, higiene atizagéio devem ser desenvolvidos e
monitorados para verificar o cumprimento dos ratpgsestabelecidos.

5.6.1.3. A preparacdo estéril pronta para o usc d®r submetida, além dos previstos no
Regulamento Técnico e seu Anexo |, aos seguintgsates:

a) inspecdo visual de 100% das amostras, paraceeré integridade fisica da embalagem,
auséncia de particulas, precipitacdes e separdedases;

b) verificacdo da exatidao das informacgdes do epatendendo ao item 4.5.3. do Anexo I;

C) teste de esterilidade em amostra represent@divananipulacdes realizadas em uma sessao de
manipulacéo, para confirmar sua condi¢ao estéril.

d) teste de endotoxinas bacterianas.

5.6.1.4. As amostras para o teste de esterilidadend ser retiradas, estatisticamente e de forma
representativa, a cada sesséo de esterilizacaogadizaacdo da analise .

5.6.1.5. Todas as avaliacdes exigidas nos iten%.8.& 5.6.1.3. acima devem ser devidamente
registradas.

5.6.1.6. Devem ser reservadas amostras de refar@éaatada lote do produto estéril pelo menos
até 1(um) ano apdés o término do prazo de validade.

5.6.1.7. O produto s6 pode ser liberado para uds amprovacao do controle de qualidade.

5.6.2. Validacao

5.6.2.1. O procedimento de preparacOes estéres skhvvalidado para garantir a obtencao do
medicamento estéril e com qualidade aceitavel .

5.6.2.2. A validacao deve abranger a metodologpregada, as condi¢cdes da area e processos.
5.6.2.3. As validagdes e revalidacdes devem sarmdectadas e os documentos arquivados por
dois anos.

5.6.3. Prazo de validade

5.6.3.1. Toda preparacgéo estéril deve apresentadtnm um prazo de validade com indicacao
das condic¢des para sua conservacao.

5.6.3.2. O prazo de validade deve ser determinauio bases nos estudos de estabilidade
conforme diretrizes do item 4.6.3 do Anexo | désdgulamento.

5.6.4. Atendimento & Reclamacéao

5.6.4.1. Toda reclamacéo referente ao desvio déidgda da preparacdo estéril deve ser
registrada e analisada pelo farmacéutico, atendextdo requisitos estabelecidos por este
Regulamento Técnico e seu Anexo |.

5.6.5. Documentagao
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5.6.5.1. A documentacdo da manipulacdo de prepesagstéreis constitui parte essencial do
Sistema de Garantia da Qualidade e deve atendee@uaisitos estabelecidos neste Regulamento
Técnico e seu Anexo |.

5.6.5.2. A documentacdo e o registro de preparagsEseis devem ser arquivados durante 2
anos.

5.6.6. Auto - Inspecbes

5.6.6.1. Auto-inspecOes devem ser realizadas peaimdnte nas farmacias, para verificar o
cumprimento das BPMPE e suas conclusdes devidamdeotenentadas e arquivadas.

5.6.6.2. Com base nas conclusbes das auto-inspdefiem ser estabelecidas acdes corretivas
necessarias para o aprimoramento da qualidadeelaarpcdes estéreis.

ANEXO IlI

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO-BPM
DE PREPARACOES HOMEOPATICAS EM FARMACIA

1. OBJETIVO:

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimebgtivos a manipulacdo de preparacdes
homeopaticas em Farmacias, complementando os itequisstabelecidos no Regulamento
Técnico de Boas Préticas de Manipulacdo - BPM eimé&gias e seu Anexo |.

2. REFERENCIA

2.1. ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE FARMACEUTICOS HOMEOPIAS (ABFH) - Manual
de Normas Técnicas (edicdo em vigor).

2.2. BOAS Préticas para a Fabricacdo de Produtesdeéuticos - Traducdo pelo Ministério da
Saude - autorizada pela Organizacdo Mundial de€sa@iMS, Brasilia, p. 146; 1994.

2.3. FARMACOPEIAS Americana

2.4. FARMACOPEIAS HOMEOPATICAS BRASILEIRA

2.5. FARMACOPEIAS BRASILEIRA

2.6. GALENICA 16 Médicaments Homeéopathiques - Pafischinique et Documentation - 1980
2.7. GARANTIA DE QUALIDADE NA MANIPULACAO - Caramio Soares, Ida; l1a.edigdo,
140pag. 1999, Séao Paulo

2.8. GERMAN homeopathic pharmacopeica (GHP), FranikSovi-Verlag GMBH; Deutscher
Apotheker Verlag, 1978.

2.9. PHARMACOTECHNIE et monographies de médicameamgrants, Lyon: Syndicat des
Pharmacies et Laboratoires Homéopathiques, 1979, vo

2.10. PHARMACOTECHNIE et monographies de médicasmemurants, Lyon: Syndicat des
Pharmacies et Laboratoires Homéopathiques, 1982ljvo

2.11. Mantindale, Willian Extra Pharmacopéia

2.12. Remington Farmacia Editorial Médica Panaraeac

2.13. USP DI Informacion de Medicamentos Washingtof®AS

2.14. Homeopathic Pharmacopeia of India

2.15. Pharmacopée Francaise e Suplementos

3. DEFINICAO

Para efeito deste Regulamento, além das defin@d®egulamento Técnico e do Anexo I, sdo
adotadas as seguintes:

3.1. Area de manipulagdo homeopatica: area destifadmanipulacdo de preparacdes
homeopaticas.
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3.2. Autoisoterapicos: sao produtos cujo insumwoaé obtido do préoprio paciente (calculos,
fezes, sangue, secrecdes, urina e outros) e sidasinados.

3.3. Bioterapicos: sdo preparacfes medicamentosagssd homeopatico obtidas a partir de
produtos biologicos, quimicamente indefinidos: eebes, excrec¢des, tecidos e 6&rgaos,
patolégicos ou ndo, produtos de origem microbiaakéeyenos.

3.4. Bioterapicos de estoque: sdo produtos cujomosativo € constituido por amostras
preparadas e fornecidas por laboratérios espesitls

3.5 Dinamizagéo : Concentracdo decrescente das$dianmacéuticas basicas.

3.6 Droga: Matéria prima de acéo farmacolégicafdasas farmacéuticas basicas.

3.7 Embalagem primaria: recipiente e acessoricstirdalos ao acondicionamento/envase , que
mantém contato direto com o produto manipulado é¢rizes e que atendam o0s requisitos
farmacopéicos.

3.8. Heteroisoterapicos: sdo produtos cujos insuatiees sdo externos ao paciente e que, de
alguma forma, o sensibilizam (alérgenos, poeirigm&olventes e outros).

3.9 Inativacdo: processo pelo qual se elimina, ipeio de calor, a energia medicamentosa
impregnada nos utensilios e embalagem primariaquerartilizacao.

3.10. Inativacdo microbiana: Eliminacdo da patogelaele dos auto isoterapicos e bioterapicos
pela acdo de agentes fisicos e ou quimicos.

3.11 Insumo ativo: Forma farmacéutica basica owvae@a que constitui ponto de partida para o
prosseguimento das dinamizacoes.

3.12. Insumo inerte: substancia complementar dé&ggeranatureza, desprovida de propriedades
farmacoldgicas ou terapéuticas e utilizada comoweiou excipiente, bem como material de
outra origem destinado ao acondicionamento de fofaranacéuticas.

3.13 Isoterdpicos: sdo produtos cujo insumo atiwdepser de origem enddgena ou exdgena
(alérgenos, alimentos, cosméticos, medicamentsia® e outros).

3.14 Lote ou partida: quantidade definida de matgrima, materiais de embalagem ou produto
obtido em um Unico processo, cuja caracteristiceipal € a homogeneidade.

3.15 Materiais: insumo ativo, insumo inerte, pasegoartida, matriz e material de embalagem.
3.16 Matriz: € a forma farmacéutica derivada, prag@ segundo os compéndios homeopaticos
reconhecidos internacionalmente, que constitugestgpara as preparacdes homeopaticas.

3.17 Medicamento Homeopatico: toda preparacdo f=@uima preparada segundo o0s
compéndios homeopaticos reconhecidos internacicrdaém

3.18 Nomenclatura: Nomes Cientificos, de acordo esmegras dos codigos internacionais de
nomenclatura botanica, zoolbgica, biolégica, quémi farmacéutica, assim como Nomes
Homeopaticos consagrados pelo uso e os existemed-a@macopéias, Codices, Matérias
Médicas e obras cientificas reconhecidas, pargu@sio das preparacdes homeopaticas.

3.19. Ponto de partida: tintura mée, droga ou imsativo utilizados como ponto inicial para
obtencéo das formas farmacéuticas derivadas (reglriz

3.20. Prazo de validade: data limite para utilipagcke uma preparagdo, com garantia das
especificacdes estabelecidas.

3.21. Tintura-mae: é a preparacao liquida, resiglteda acdo dissolvente e /ou extrativa de um
insumo inerte sobre uma determinada droga.

3.22. Utensilios: objetos que servem de meios sumento para as operacées da manipulagéo
farmacéutica.

4. CONDICOES GERAIS

As Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacoes épa@tieas — BPMPH - estabelecem os
requisitos minimos adicionais aos fixados no Regal#o Técnico e seu Anexo |, para as
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operacdes de avaliacdo farmacéutica, manipulacaoirote de qualidade, dispensacéo,
conservacgao e transporte das preparacées homespatic

4.1. Organizacao e Pessoal

4.1.1. Responsabilidade e atribuicbes

4.1.1.1. O farmacéutico é responsavel pela su@&rvida manipulacdo de preparacdes
homeopaticas e deve possuir conhecimentos ciargtifia atividade de acordo com a legislacéo
em vigor.

4.1.1.2. Compete ao farmacéutico:

a) garantir a aquisicdo de materiais com qualidadegurada;

b) avaliar a prescricdo quanto a sua formulacamddarmacéutica e o grau de toxicidade;

c) manipular e ou supervisionar a formulacdo derdaca@om a prescricdo, obedecendo o0s
procedimentos adequados para que seja obtidaidapmkxigida;

d) aprovar e supervisionar os procedimentos relatds operacdes de preparacdo e garantir a
implementacdo dos mesmos;

e) garantir que a validacdo do processo e dos aneiptos sejam executadas e registradas e que
os relatorios sejam colocados a disposi¢do daidatta sanitaria competente;

f) garantir que seja realizado treinamento espmxifnicial e continuo, dos funcionarios e que os
mesmos sejam adaptados conforme as necessidades;

g) garantir que somente pessoal autorizado e deedi® paramentado entre na area de
manipulacéo;

h) assegurar que os rotulos dos produtos manipsilageesentem, de maneira clara e precisa,
todas as informacdes exigidas pela legislacdo daec

4.1.2. Treinamento

4.1.2.1. Além de atender aos requisitos describagem 4.1.3 da BPM - Anexo |, todo o pessoal
deve conhecer os principios das BPMPH.

4.1.2.2. Deve haver um programa de treinamentoasoraspectivos registros para todo o pessoal
responsavel pelas atividades que envolvem a qdealidas preparacdes homeopaticas.

4.1.2.3. Todo pessoal deve receber treinament@li®continuo, inclusive instru¢cdes de higiene
relevantes as suas atividades, além de motivagacapaanutencéo dos padrdes de qualidade de
acordo com as peculiaridades da homeopatia.

4.1.3. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta

4.1.3.1. Todos os funcionarios devem atender amsgiéos exigidos no item 4.1.4 das BPM -
Anexo |.

4.1.3.2. Os funcionarios envolvidos no processondmipulacdo devem estar devidamente
higienizados e n&o odorizados.

4.2. Infra-estrutura

4.2.1. Condicbes Gerais

4.2.1.1. A farmacia para executar a manipulacaprdparacées homeopaticas deve atender aos
requisitos deste Regulamento Técnico e legislaggente, além de possuir no minimo as
seguintes areas:

a) area ou local de lavagem e inativacao;

b) area de manipulacdo homeopética.

Cc) area para coleta de material biologico , quaplicavel.

4.2.2. CondicOes Especificas

4.2.2.1.1. A area ou local de armazenamento develat ao item 4.2.2.1, do Anexo |.

4.2.2.1.2. As matrizes e os pontos de partida poslemmarmazenados na area da manipulacéo
homeopatica.
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4.2.2.2. Area de Manipulacéo

4.2.2.2.1. A area de manipulacdo deve ter dimeng@esfacilitem, ao méaximo, a limpeza, a
manutencao e as operacdes a serem executadas sedésenta de odores e radiagdes ( raios X,
ultravioleta e infravermelho).

4.2.2.2.2. A area de manipulacdo, além dos equipt®dasicos descritos no Anexo |, deste
Regulamento Técnico ,quando aplicavel, deve semddotdos seguintes equipamentos
especificos:

a) alcobmetro de Gay-Lussac;

b) balanca de uso exclusivo.

4.2.2.2.3. Quando a farmacia manipular autoisoiewégeve possuir area especifica para coleta
de material, segundo preceitos farmacopéicos, gemcid-se sua inativacdo microbiana antes de
entrar na area de manipulacao.

4.2.2.2.4. Para garantir a efetiva inativacdo nhieima deve-se proceder monitoramento
periddico do agente inativador, mantendo-se reggstr

4.2.2.2.5. O local de coleta de material ndo deveusilizado para outros fins e nem funcionar
como éarea de circulagao.

4.2.2.3. Area de lavagem e inativacéo

4.2.2.3.1. Deve existir area ou local para limpezhigienizagdo dos utensilios, acessorios e
recipientes utilizados nas preparacdes homeopatiotedos de sistema de lavagem e inativacao.
4.2.2.3.2. No caso da existéncia de uma area éispedé lavagem, esta pode ser compartilhada
em momentos distintos para lavagem de outros estgs, utensilios e acessorios utilizados na
manipulacéo de prepara¢des ndo homeopaticas, @melbea procedimentos escritos.

4.3. Limpeza e sanitizacéo

4.3.1. Para a limpeza e sanitizacdo de piso, pagedwbiliario da area de manipulagdo de
preparacdes homeopaticas devem ser usados pragueosdo deixem residuos ou possuam
odores, sendo indicado o uso de sabdo, agua ésslagnitizantes.

4.4. Materiais

4.4.1. Os materiais destinados as preparacdes Ipdtieas devem ser armazenados em area ou
local apropriado, ao abrigo de odores.

4.4.2. O armazenamento da 4gua deve atender ag@emdjue garantam a manutencdo da
gualidade da mesma , ndo devendo ultrapassar o gea24 (vinte e quatro) horas.

4.4.3. A 4gua utilizada para preparacdes home@satieve atender aos requisitos farmacopeicos
estabelecidos para agua purificada.

4.5. Controle do Processo de Manipulacdo

4.5.1. Avaliagdo Farmacéutica da Prescrigao

4.5.1.1. Na avaliacdo da prescricdo, conforme iel.1. do Anexo |, a identificacdo do
medicamento homeopéatico prescrito deve ser realizadforme nomenclatura especifica e ainda
apresentar poténcia, escala, méetodo, forma farrtiaagéquantidades e unidades.

4.5.1.2. A preparagdo de isoterapicos proveniedéegspecialidades farmacéuticas sujeitas a
prescricdo deve estar acompanhada da respectaitarec

4.5.1.3. A preparacdo isotergpica utilizando espideides farmacéuticas que contenham
substancias sujeitas a controle especial, deveakzrada a partir do estoque do estabelecimento
ou proveniente do proprio paciente, obedecidagigémcias da legislacao especifica vigente.
4.5.1.4. A preparacao isoterapica utilizando sulosd sujeitas a controle especial deve ser
realizada obedecendo as exigéncias da legislag@uiéisa vigente, necessitando neste caso da
autorizacdo especial de funcionamento emitida ARNS .

4.5.2. Manipulacao
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4.5.2.1. O local de trabalho e os equipamentosndes&r limpos periodicamente, de forma a
garantir a higiene da area de manipulacgéo.

4.5.2.2. Os utensilios, acessorios e recipientizaatos nas preparacées homeopaticas devem ser
descartados. Na possibilidade de sua reutilizaggomesmos devem ser submetidos a
procedimentos adequados de higienizacdo e inativaedtes devem atender as recomendacdes
técnicas nacionais e / ou internacionais.

4.5.2.3. Apos a inativacao e higienizacao dos iltessrecipientes e acessorios estes devem ser
guardados ao abrigo de sujidades e odores.

4.5.2.4. Devem existir procedimentos operacionargo para todas as etapas do processo de
preparacdes homeopaticas.

4.5.3. Rotulagem e Embalagem

A rotulagem e a embalagem devem atender requisstadelecidos neste Regulamento Técnico e
seu Anexo |, com a seguinte complementacao:

4.5.3.1. Tintura-méae

Sera identificada através do rétulo, de acordo cmmmas internacionais de nomenclatura e
legislacéo especifica, contendo os seguintes dados:

a) nome cientifico da droga,;

b) data da manipulagéo;

c) prazo de validade;

d) conservacéo;

e) grau alcoolico;

f) volume;

g) classificacéo toxicoldgica, quando for o caso;

h) numero de lote.

4.5.3.2. Matriz

a) nome homeopatico;

b) dinamizacé&o, escala e método;

c) insumo inerte e grau alcodlico, quando for mgas

d) data da manipulacgéao.

4.5.3.2.1. O teor alcodlico das matrizes estocddas seguir as recomendacfes de compéndios
homeopaticos reconhecidos internacionalmente.

4.5.3.3. Preparacao dispensada

a) nome da preparacao;

b) dinamizacéo, escala e método;

c) forma farmacéutica;

d) quantidade e unidade;

e) data da manipulagao;

f) prazo de validade;

h) identificacdo da farmacia com o Cadastro NadideaPessoa Juridica - C.N.P.J. (C.G.C.),
endereco completo, nome do farmacéutico respongéurico com o respectivo nimero no
Conselho Regional de Farmacia;

i) nas preparacfes homeopaticas magistrais devaaromo rotulo o nome do paciente e do
prescritor.

4.5.4. Prazo de Validade

4.5.4.1. Toda preparacdo homeopética deve apresentatulo o prazo de validade, e, quando
necessario, a indicacado das condi¢des para suarcagao.
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4.5.4.2. O prazo de validade das tinturas mae papedes dispensadas deve ser determinado
com base nos estudos de estabilidade conformeriziéetdo item 4.6.3 do Anexo | deste
Regulamento.
45.4.3. O prazo de validade das matrizes deveestbelecido caso a caso, conforme a
Farmacopéia Homeopatica.
4.6. Garantia da qualidade
4.6.1. Deve atender a todos os requisitos estabete@or este Regulamento Técnico e seu
Anexo |.
4.7. Controle de Qualidade
4.7.1. A farmécia deve avaliar 0os insumos inergsisdo item 4.6.2.7. do Anexo |.
4.7.2. O controle de qualidade dos insumos atieos estabelecido, respeitadas as peculiaridades
das preparacbes homeopaticas.
4.7.3. Os insumos ativos para 0s quais existemduogtde controle de qualidade devem ser
adquiridos acompanhados dos respectivos certificdd@nalise.
4.7.4. Os insumos ativos para 0s quais nao existétados de controle de qualidade, devem ser
adquiridos acompanhados da respectiva descricgaeegaro.
4.7.5. A farmacia deve avaliar os insumos inertesmbdo a caracterizar suas propriedades
fisicas, quimicas, fisico-quimicas e microbiolégicajuando for o caso, mantendo-se o0s
resultados por escrito.
4.7.6. Devem ser realizadas analises microbiolégarauais das matrizes do estoque existente,
por amostragem representativa, mantendo-se os$rosgis

ANEXO IV

ROTEIRO DE INSPECAO PARA FARMACIA

1. IDENTIFICACAO DA FARMACIA:

1.1 Razao Social:

1.2 C.N.P.J. (C.G.C)

1.3 Nome Fantasia:

1.4 N.° da Autorizacdo de Funcionamento Espdeidmpresa

1.5 N.° da Licenga de Funcionamento

Fixada em local visivel () Sim ( AN

1.6 Endereco

Rua:

NUmero: Complemento: rBai

CEP:

DDD

Telefone:

Fax:

E-mail:

1.7 Nome do Responsavel Técnico.

CRF/U.F n°

Presente: () Sim () Nao

1.8. Tipo de prepara¢do que manipula:

( ) Homeopatia ( ) Alopatia () PagacOes estéreis

( ) Fitoterapicos
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1.9 Quais as formas farmacéuticas preparadas?

() Sélidos ( ) Semi-Sdlidos ( )qguidos Orais

() Injetaveis de Pequeno Volume

() Colirios

1.10 Possui Filiais? Quantas?

OBS: Anexar relagdo com dados cadastrais

1.11Pessoas contactadas/funcao

2. CONDICOES GERAIS:

SIM

2.1 INF. | AsimediacOes da farmacia estao limpas &@m estado de
conservagao?

2.2 INF. | Existem fontes de poluicdo ou contaminag@biental
préximas a farmacia?

2.3 R Existe programa de desratizacao e desing@&tiza

2.3.1 R Existem registros?

2.4 N N&o existem infiltracdes e /ou mofo e/ ounagio de lixo?

2.5 N Possui rotinas escritas de limpeza e degiatedo
estabelecimento?

2.6 R Os esgotos e encanamentos estdo em bom2stado

2.7 R. Existem sanitarios em quantidade suficiente?

2.7.1 R Estéo limpos?

2.7.2 R Os sanitarios dispde de papel higiénigejrlh com tampa €
pedal, toalhas descartaveis, sabao liquido e pedgua
corrente?

2.8 INF | Existem vestirios?

2.8.1 R Existe local adequado para paramentacao?

2.8.2 R Estao limpos?

2.9 INF | O estabelecimento possui:

Area/local de armazenamento ()

Area de manipulacéo( )

Area ou local para o controle de qualidade()
Area de dispensac&o()

Area administrativa( )

2.10 R O estabelecimento mantem local especifica lpgagem do
material utilizado na limpeza?

2.11 N E proibido fumar nas dependéncias de traalh

2.12 INF | Existe local para refeicbes?

2.12.1 INF | Estd separado dos demais ambientes?

2.12.2 INF | Se ndo, onde os funcionarios fazem aiag6es?

2.13 INF | N.°total de funcionarios: (M) ) (F
Nivel superior:

Qutros niveis:
2.14 I Existe farmacéutico presente?
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2.15 R A empresa possui um organograma?

2.16 R As atribuicdes e responsabilidades estacalonente
descritas e entendidas pelos envolvidos?

2.17 N Os funcionarios séo submetidos a exames ogdic
admissional e periddicos?

2.17.1 | INF | Qual a periodicidade?

2.17.2 R Existem registros?

2.18 N Em caso de suspeita ou confirmacéo de eitfad® ou em
caso de lesdo exposta, o funcionario é afastadoate
atividades?

2.19 R Os funcionarios estdo uniformizados?

2.19.1 R Os uniformes estéo limpos e em boas coeslt;

2.20 N Sao realizados treinamentos dos funciorérios

2.20.1 R Existem registros?

2.21 N Existe Farmacopéia Brasileira ou outros cé@anmdjps
oficiais?

2.22 N Existem equipamentos de protecédo individualetiva?

2.23 N Existem equipamentos de seguranca para ¢emba
incéndios?

2.23.1 N Os extintores estao dentro do prazo ddagd?

2232 | R O acesso aos extintores e mangueirabvesf

2.24 Observacoes:

3. ARMAZENAMENTO: SIM NAO

3.1 R A disposicado do armazenamento € ordenadacnahde
modo a preservar a integridade das matérias pemas
materiais de embalagem ?

3.2 N O local oferece condi¢des de temperaturaidada
compativeis para o armazenamento de matérias pemas
materiais de embalagem?

3.2.1 R Existem registros de temperatura e graurddade?

3.3 R O piso € liso, lavavel, impermeével e resist?

3.3.1 R Esta em bom estado de higiene e conserfacao

3.4 R As paredes estdo bem conservadas?

3.5 R O teto esta em boas condicbes?

3.6 R O local esta limpo?

3.7 R A qualidade e a intensidade da iluminacacaficientes?

3.8 R A ventilacdo do local é suficiente e adeg@lada

3.9 R As instalacdes elétricas estdo em bom esi@ado
conservacao, seguranga e uso?

3.10 INF Existe necessidade de camara frigorifica eefrigerador?

3.10.1| N Os produtos e matérias primas instave#iacao de
temperatura estao armazenados em refrigerador?

3.10.2| N Esse refrigerador é exclusivo para gudedaatérias primal

e produtos farmacéuticos?
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3.10.3

Existe controle e registro de temperatura?

3.11

As matérias primas estdo armazenadas eaigiras ou
sobre estrados sem contato com paredes ou piddafeio a
limpeza?

3.11.1

As matérias primas encontram-se armazereada
embalagens integras e em perfeitas condicdes de
conservagao?

3.11.2

As matérias primas estdo corretamentdifbaclas com: a)
denominacé&o do produto (em DCB ou DCI). e cédigo de
referéncia interno, quando aplicavel;b) identiféaaclo
fabricante / fonecedor; ¢) numero do lote;d) tetme
poténcia, sempre que possivel;e) prazo de valid@de data
de reanalise; f) condi¢cdes de armazenamento etédui,
guando necessario; g) a situacao interna da matéma (em
guarentena, em andlise, aprovado, reprovado, ddaolv
recolhido).

3.11.3

Os rétulos das matérias primas fracionadas fetascias
contém identificacdo que permita a rastreabilid#tdea sua
origem?

3.12

O estabelecimento dispde de local apropradsistema de
identificacdo para matéria-prima em quarentena?

3.13

Existe area segregada para estocagem det@spchatérias
primas e materiais de embalagem reprovados, relos du
devolvidos ?

3.14

Os produtos inflaméaveis e /ou explosivodekinge de
fontes de calor e em locais bem ventilados?

3.15

As substancias sujeitas a controle espestdb guardadas
em armario resistente ou sala proépria, fechadbsaecou
com outro dispositivo que ofereca seguranca?

3.15.1

O acesso de pessoas a esta area ou lesali®?

3.16

Existem recipientes para lixo com tampaaoes
devidamente identificados?

3.17

As aberturas e janelas encontram-se pretegiuhtra a
entrada de insetos, roedores e outros animais ?

3.18

As matérias primas e materiais de embalaggEm
inspecionados quando do seu recebimento?

3.18.1

As matérias primas estdo dentro do preamtidade?

3.18.2

O prazo de validade e /ou data de reanéditiio indicados
no rétulo?

3.19

INF

Qual o procedimento adotado pela farmasgcasos em
gue ocorra o vencimento do prazo de validade désrias
primas?

3.19.1

Existe procedimento escrito ?

3.19.2

Existem registros?

3.20

Z|30|

As matérias primas sdo acompanhadas dosctesys
laudos de analises dos fabricantes / fornecedores,
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devidamente assinados pelos seus responsaveis?
3.21 R Existe sistema de controle de estoque?
() fichas ( ) informatizado

3.22 R E realizado o controle de estoque das maigrimas ?

3.22.1 | INF Qual a periodicidade?

3.23 N As matérias primas e materiais de embalagemm#o sao
aprovados na inspec¢éo de recebimento sdo segrgua@os
serem rejeitados, devolvidos ou destruidos?

3.231| R Existem registros?

3.24 R Existem procedimentos operacionais escrites gm
atividades do setor?

3.25 R Os materiais de limpeza e germicidas sao amaabs
separadamente?

3.26 Observacgoes:

4. AGUA SIM NAO
AGUA POTAVEL

4.1 INF Qual a procedéncia da agua utilizada rabestcimento?
Poco artesiano () rede publica ( ) outros ()

Quais?

4.2 INF O estabelecimento possui caixa d’agua?

4.2.1 INF De que material?

4.2.2 N Os reservatorios de agua potavel estéao aleddte
protegidos contra a entrada de insetos, roedorgstois ou
outros animais?

4.2.3 INF A caixa d’agua € de uso exclusivo doledecimento?

4.3 N E feita a limpeza da caixa d’agua?

43.1 INF Qual a frequéncia?

4.3.2 R Existem registros?

4.3.3 R Existem procedimentos escritos para limplezeaixa
d’agua?

4.3.4 INF O estabelecimento utiliza:

( ) agua potavel ( ) agua purificada ( )apara injecdo

4.4 N Séo realizados ensaios fisico-quimicos eahiotdgicos na
agua potavel ?

4.4.1 INF Qual a peridiocidade?

4.4.2 R Existem registros?

AGUA PURIFICADA

4.6 INF A agua potavel é utilizada como fonte dmahtacdo para

sistemas de producdo de agua purificada?

4.7 INF A 4gua que abastece o sistema € previarfibrada?

4.8 N A farmacia possui equipamentos para proddedgua

purificada?
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4.9 INF Qual o sistema utilizado?  Especifique.

4.10 INF Qual é a capacidade em litros/hora?

4.11 R Realiza manutencao e limpeza do sistema?

411.1.| R Existe procedimento escrito?

4.11.2.| R Existem registros?

4.12 N Quando a agua é obtido por deioniza¢aosazaesao
regeneradas com frequéncia?

4121 | R Existem registros?

4.13 INF Existem depdsitos para a agua purificada?

4.14 INF Qual a capacidade?

4.15 INF Qual o material utilizado?

4.16 R Existe algum cuidado para evitar a contagdina
microbioldgica da agua armazenada?

4.16.1 | INF Qual?

4.17 INF Qual o consumo médio?

4.18 N Sao feitos testes fisico-quimicos?

4.18.1 | INF Quais?

4.18.2 Com que frequéncia?

4.18.3 Existem registros?

4.19 Sao feitos testes microbioldgicos?

4.19.1 Com que frequéncia?

4,19.2 Existem registros?

AGUA PARA PRODUTOS ESTEREIS

4.20 I O estabelecimento possui um sistema de péadde agua
para injecao que atendas as especificacdes fargiaasmle
agua para injecao?

4.21 INF Qual é o sistema utilizado?  Espeudiq

4211 | N O sistema esta validado?

4212 | R Existem registros?

4.22 INF Qual é a capacidade litros / hora?

4.23 INF A 4gua que abastece o sistema € puriftcada

4.24 INF Existe depésito de agua para injetavel?

4.25 INF Qual é a capacidade do depdésito?

4.26 INF O deposito é de aco inoxidavel ?

4.27 INF Por quanto tempo a agua é armazenada?

4271 | N A agua é armazenada a temperatura mirer8@dC?

4272 | N Existe circulacdo desta agua?

4.28 N Sao feitos testes fisicos-quimicos?

428.1] INF Quais?

4.28.2 | INF Com que frequéncia?

428.3| R Existem registros?

4.29 N Sao feitos testes microbiol6gicos?

4.29.1| INF Quais?

4.29.2 | INF Com que frequéncia?
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4293 | R Existem registros?

4.30 N E feito teste de pirogénio/endotoxinas?

4.30.1 | INF Com que frequéncia?

4302 | R Existem registros?

431. | N E feita a sanitizac&o do sistema de agua?

4.31.1 | INF Como?

4.31.2 | INF Com que frequéncia?

431.3]| R Existem registros?

4.32. N Existem procedimentos escritos de sandizap sistema’

4321 | N Sao seguidos?

4.33 R E feita manutenc&o preventiva nos equipameiatos
sistema?

4.33.1 | INF Qual a frequéncia?

4332 | R Existem registros?

4.34 | Observagoes:

5. MANIPULACAO (GERAL): SIM | NAO

5.1 INF Qual a area ocupada pelo setor em m2?

5.2 INF Qual o n.° de funcionarios que atuam na,der turno?

5.3 INF Qual a formacao profissional dos funciorg®io

5.4 R As areas destinadas a manipulacao de prégarac
magistrais e /ou oficinais sdo adequadas e sufeseao
desenvolvimento das operacgdes, dispondo de todos os
equipamentos de forma organizada e racional?

5.5 N Os manipuladores estao devidamente unifodoga

5.6 INF Qual a frequéncia de troca de uniformes?

5.7 N Os manipuladores apresentam-se com unhaada@sasen
esmalte e sem acessorios?

5.8 I E excluido da atividade o funcionario que ifemta lesbes
ou enfermidades que podem afetar a qualidade auasegh
dos produtos?

5.9 R A empresa possui procedimento escrito demggpessoal?

5.10 R E proibida a entrada de pessoal ndo autiorizas diversos
setores da area de manipulacéo?

510.1| R Na hipotese da necessidade de pesscashestiterem
acesso a area de manipulacéo, existe procedimserito@

511 R Existem recipientes para lixo com tampadalpe estéo
devidamente identificados?

5.12 R O piso é liso, lavavel, impermedavel e resist?

5.13 R Esta em bom estado de higiene e conseracao

5.14 R As paredes estdo em boas condi¢des e besmrcadas?

5.15 R Os tetos estdo em boas condi¢bes e benrcanss?

5.16 INF Existem ralos na area de manipulacao?
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5.17 N Séo sifonados?

5.18 R Os ralos sao desinfetados periodicamente?

5.19 R As instalacdes elétricas e hidraulicas emtibom estado
de conservacao?

5.20 R A iluminacgdo é suficiente e adequada?

5.21 R A ventilacéo é suficiente e adequada gar@mitonforto
térmico?

5.22 N As aberturas e janelas encontram-se pr@egaontra a
entrada de insetos, roedores e outros animais ?

5.23 R A area de circulacao encontra-se livre d¢édailos?

5.24 R Possui sistema eficiente de exaustao, quasmkEssario?

5.25 N Existem equipamentos de seguranca e proteg&aiual
(mascaras, luvas, gorros)?

5.25.1| N S&o utilizados ?

5.26 R Existem procedimentos para utilizacdo dogpagentos
de protecéo individual?

5.27 R Existe local préprio para limpeza e higiagéo dos
materiais?

5.28 R Esta localizado proximo a drea de manipoa¢a

5.29 INF O local para pesagem esta separado fisit@naas demais
dependéncias?

5.30 R O local esta limpo?

5.31 N Existe local adequado para guarda de msténgos?

5.32 R Existem balancas em numero suficiente?

5.33 N E efetuado ajuste/calibracéo periodicamente?

5.34 R Existem registros?

5.35 N A manipulacéo de substancias irritantesstozas, toxicas
é realizada em capela com exaustao?

5.36 R Existe procedimento escrito para a avaliégdoacéutica
da prescri¢do antes de iniciar a manipula¢ao?

5.37 N Séo realizados e registrados os calculosssados para a
manipulacéo da preparagédo?

5.38 I A manipulacéo de substancias sujeitas aaergspecial é
realizada exclusivamente mediante prescri¢éo ?

5.39 I A dispensacao das preparacao magistraissdeamentos|
é feita somente sob prescri¢cdo de acordo com sldegb
vigente? *

539.1| N A manipulacdo das preparacgdes oficinéé#ta de acordo
com a legislacao vigente? *

5.40 I E respeitada a proibic&o de aviar receitas@ligo (siglas,
nameros)?

5.41 N As receitas aviadas contém identificacépatnente, do
profissional prescritor, formulacdo do medicamentoodag
de usar?

5.42 R O estabelecimento possui procedimentoses@ara

manipulacdo e dispensacao das férmulas magistrais e
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oficinais?

5.43 N O estabelecimento possui sistema de reglstreceituario
autorizado pelo 6rgéo de vigilancia sanitaria [@cal

5.44 N A escrituracao e realizada corretamente?

5.45 R Esta atualizada?

5.46 N Existe procedimento escrito para o estalméato do
prazo de validade das férmulas manipuladas?

5.47 INF A farméacia mantém estoque minimo de bgaksicas e
preparacoes oficinais?

5.47.1 | INF Quais os produtos?

5.48 INF A farmacia de atendimento privativo dedaigie hospitalar
mantém estoque minimo de prepara¢des magistrais ,
oficinais e bases galénicas ?

5.48.1 | INF Quais os produtos?

5.49 N O estoque minimo é compativel com a dempatao
prazo previsto neste Regulamento?

5.50 N As preparacdes que compdem o0 estoque MEsBLAo
devidamente identificadas ?

5.51 N As preparacdes que compdem o0 estoque MEsBLAO
devidamente rotuladas, apresentando: identificdg&o
produto, data da manipulacdo, nimero do lote eoptaz
validade?

5.52. E respeitada a proibicdo de manter estode@separacoes
a base de substancias sujeitas a controle especial,
penicilinicos / cefalosporinicos, antibiéticos eenal,
horménios e citostaticos?

5.53 I E respeitada a proibicdo de exposicio dgsapacies
magistrais de medicamentos ao publico, com oigbjee
promocéao, publicidade e propaganda? *

5.54 N As preparacdes seguem uma ordem de mardjoulac
especifica?

5.55 N Existem documentos e registros de controlpm®cesso de
cada lote manipulado?

5.56 N O controle em processo é realizado na @darmacia?

5.57 N Existe area ou local devidamente equipad®a igslizar 0s
testes e ensaios necessarios? *

5.58 N Existem procedimentos escritos para reatig@ansaios
aplicaveis?

5.59 INF Sao terceirizados testes e ensaios?

5.60. | INF Quais?

5.61 N Existem contratos formalmente estabeleadas o(s)
laboratorio(s)?

5.62 R A farmacia mantém amostra de referéncizada lote
manipulado?

5.63 INF Por quanto tempo as amostras de refer&aci mantidas

em arquivo?
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5.64 N As preparacdes magistrais do estoque mis&oo
dispensadas mediante prescricdo?

5.65 N Os rotulos das preparacdes magistrais, @asdbases
galénicas, no momento da dispensacao apresentam as|
informag0des estabelecidas no item 4.5.3.3. do Ahexo
deste Regulamento, acrescidas do numero de lote da
preparacao, quando forem produtos do estoque mPifmg

5.66 N Os rétulos das preparacdes oficinais, exaetmases
galénicas, no momento da dispensacao, apresentam as
informacdes estabelecidas no item 4.5.3.4. do Ahexo
deste Regulamento, acrescidas do numero de lote da
preparacao, quando forem produtos do estoque mPimd

5.67. INF A farméacia manipula produtos para ser&peshsados em
outro estabelecimento da empresa?

5.67.1 | INF Quais?

5.68 INF A farmacia dispensa produtos manipulago®etros
estabelecimentos da empresa?

5.68.1 Quais?

5.69 INF A farmacia privativa de unidade hospitdtaciona
especialidades farmacéuticas?

5.70 N A dose fracionada possui informacgdes quanto
identificacdo do paciente denominacao genérica e
concentracdo da substancia ativa, n.° do lotezo pla
validade?

5.71 N O fracionamento de especialidade farmacgetieito de
forma a evitar mistura ou contaminagao cruzadassac®s

6. MANIPULACAO DE SOLIDOS: SIM | NAO

6.1 R Existe local exclusivo para manipulacdo d&?pé

6.2 R O local é condizente com o volume de opesi;oe

6.3 r O local esté limpo?

6.4 R Existe procedimento de limpeza?

6.5 N Existem sistemas de exaustao de p6 ou capslasivas?

6.6 N Séo utilizados equipamentos de protecao ichakw
(mascaras, luvas, gorros)?

6.7 N O pessoal encontra-se adequadamente unifatofz

6.8 N Existem procedimentos para a manipulacadlitbos?

6.9 N A sensibilidade da balanca é compativel cauaantidade
a ser pesada?

6.10 N Os materiais para pesagem e medidas (ret@pie
espatulas, pipetas e outros) estdo limpos?

6.11 R Apés a pesagem e /ou medida, os materiaistgfietados
imediatamente, quando for 0 caso, a fim de evitaas?

6.12 INF Os recipientes utilizados na pesagem/naedixd
substancias sdo reutilizados para outras pesagens?

6.13 N No caso de serem reutilizados, sao limpegwatamentet
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6.14 INF Existe local especifico para encapsulanfmmir?

6.15 N Todos os equipamentos estdo dispostos deiraanevitar
a contaminacgao cruzada?

6.16 R Existe procedimento escrito para evitarrdasninagcao
cruzada?

6.17 N Existe limpeza adequada dos equipamentos?

6.18 N produto manipulado é imediatamente ideaiifa?

6.19 Observacoes:

7. MANIPULACAO DE LIQUIDOS E SEMI-SOLIDOS: SIM | NAO

7.1 R Existe local apropriado para a manipulacaidodédos e
semi-solidos?

7.2 R O local é condizente com o volume de opes;6e

7.3 R O local estéa limpo?

7.4 R Existe procedimento escrito de limpeza?

7.5 R Existem procedimentos para a manipulacaadalbs e
semi-solidos?

7.6 N Séo utilizados equipamentos de prote¢ao iohay
(mascaras, luvas, gorros e outros)?

7.7 N O pessoal encontra-se adequadamente uniofiz

7.8 N Os materiais para pesagem e medidas (retapien
espatulas, pipetas e outros) estao limpos?

7.9 R ApoOs a pesagem e /ou medida, os materiaistgf@tados
imediatamente, quando for o caso, a fim de evit@as?

7.10 INF Os recipientes utilizados na pesagem/naedi
substancias sao reutilizados para outras pesagens?

7.11 N No caso de serem reutilizados sao limpogustmente?

7.12 N A manipulacéo é realizada de forma a ewitiatura ou
contaminagao cruzada, quando sdo manipulados
simultaneamente formulas diferentes?

7.13 R Existe procedimento escrito para evitarrdasninagao
cruzada?

7.14 N O produto manipulado é imediatamente ideatib?

7.15 Observacoes:

8. MANIPULACAO DE PRODUTOS ESTEREIS (INJETAVEIS [BIM | NAO

COLIRIOS):

8.1 INF A farmécia manipula preparacdes estéreis?

8.2 INF Quais ? () injetaveis de pequeno vaim) colirios

8.3 N O setor esta limpo?

8.4 N Dispde de meios e equipamentos adequados fianpeza
prévia dos materiais e recipientes?

8.5 N Existem procedimentos escritos para a hig@eédio dos
materiais e recipientes?
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8.6 N Os procedimentos sdo adequados para a assepsia
manutencao da qualidade dos materiais e recipfentes

8.7 N Existe local separado e adequado para adavag
esterilizacéo e despirogenizacao de ampolas, Basco
frascos- ampolas?

8.7.1 INF Qual a classificagdo para esta area?

8.7.2 N Existem registros dos controles do sistéenfiltracdo de
ar?

8.8 N As estufas de secagem e esterilizacédo funtiona
perfeitamente?

8.8.1 R Possuem registradores de temperatura @femp

8.8.2 N Existem registros?

8.9 N O material esterilizado e despirogenizadieétificado,
transportado e armazenado de modo seguro apos
esterilizacdo?

8.10 N O processo de esterilizacdo e despirogeinzesta
validado?

8.10.1| N Existem registros?

8.11 INF Séo utilizados indicadores bioldgicos pammitorar a
esterilizacdo?

8.11.1| R Existem registros?

8.12 N A transferéncia dos materiais e recipiepsga a area de
manipulacéo e envase se realiza em condi¢cbes deaseg
atendendo as especificacdes deste Regulamento?

8.13 N Existe passagem especial e Unica para ddrénsia de
materiais e recipientes da sala de
lavagem/esterilizacdo/despirogenizacao para alsala
manipulacado?

8.14 N Existe vestiario constituido de antecamanra barreira
para entrada na area de manipulacéo e envase?

8.14.1| N A area destinada a vestiario possui dolsentes com
camaras fechadas ?

8.14.2 | N As portas de acesso ao vestiario possuspogiiivo de
seguranga ?

8.14.3| N O vestiario € ventilado com ar filtrado ?

8.14.4 | INF Equipamentos existentes:

a) ( ) pia e torneira com comando que dispersmtato
das maos?
b) ( ) Dispensadores de degermantes ou anties8pti
c) ( ) Toalhas descartaveis
d) ( ) Secador a ar
e) ( ) Armarios para uniformes limpos/esteriliaad
f) () Cestos para o despejo de roupas usadas
g) () Outros. Especificar
8.15 N A pressédo de ar na antecamara € inferiaraaeh de

manipulacdo e envase e superior a das demais areas?
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8.17 INF Quais os produtos utilizados para a degeéo das maos?

8.18 R Existe alternancia no uso de degermamt@esadio a
prevenir resisténcia bacteriana?

8.19 R Existe procedimento escrito para a partagén e
higienizacdo das méos.

8.20 INF Qual a classificacao da area de manipalagnvase?

8.21 N A area possui pressao positiva de ar?

8.22 N Existe equipamento para a filtracdo do ar?

8.22.1 | | O ar injetado nesta area é filtrado gt HEPA?

8.22.2 | N Verifica-se com frequéncia o estado dusdide ar da
area?

8.22.3.| N Existem registros?

8.23 I A area possui fluxo de ar laminar?

8.23.1| N Verifica-se com frequéncia o estado da®$i do fluxo de
ar laminar?

8.23.2| N Existem registros?

8.24. N A area de manipulagéo e envase é adeqaaaa p
realizacdo racional e ordenada das operacdes?

8.25. INF Qual o numero de funcionarios que tradralima area de
manipulacédo e envase?

8.25.1 | N O acesso a area € restrito ?

8.26 N O uniforme utilizado € restrito a esta area?

8.27 I Os manipuladores estado devidamente unif@uoiz?

8.27.1 | INF Qual a frequéncia da troca dos unifoffnes

8.27.1| N O tecido do uniforme previne liberacadiblieas ou
particulas?

8.28 N Os manipuladores calcam sapatos especiais?

8.29 N As luvas estéreis sdo isentas de lubrifesiht

8.30 N Séao feitos controles microbioldgicos do das superficies
?

8.30.1| R Existem registros?

8.31 I Existe filtracdo dos produtos através deofil esterilizante?

8.32 I E realizado teste para verificar a integtelda membrana
filtrante, antes de iniciar a filtracdo?

8.33 I Existem equipamento de fluxo de ar lamiéore o local
de envase?

8.33.1 | | O sistema de purificacéo do ar pelo fllaminar esta
validado?

8.33.2 | N Existe registro?

8.35 R Existem procedimentos escritos para a lispezarea?

8.351| R Existem registros?

8.36 I E respeitada a proibicdo da existéncia lds raa area de
manipulagéo e envase?

8.37 R Os recipientes finais que contenham prepasagstéreis

sdo inspecionados individualmente?
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8371 | R E feito teste para verificar se os mesesti# bem
fechados?

8.38 N Existe &rea para inspec¢éo, quarentenaagsmi e
embalagem das preparacfes?

8.39. N Existe condicdo adequada de iluminacambasie para
inspecado das preparacoes?

8.40 N Os responséveis pela inspecao fazem exames
oftalmologicos regulares?

8.40.1| R Existem registros ?

9. MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS SUJEITAS A REGIME EFTIAL

DE CONTROLE

M

9.1 inf | A farmacia manipula e dispensa formulaseodo
substancias sujeitas a controle especial?

9.2 I Possui Autorizacao Especial emitida pela Aggn
Nacional de Vigilancia Sanitaria?

9.3 INF Quais as substancias manipuladas?

9.4 N E realizado o controle de estoque das matgrimas sob
controle especial?

9.5 I A manipulacdo das substancias se da exclasintge sob
prescricao?

9.6 I Foram apresentados os Livros de Registroedifsgos
devidamente autorizados pela autoridade sanitéra parg
escrituragdo das substancias e produtos?

9.7 I A escrituracao e os balancos sao realizadedexendo a
Legislacdo Sanitaria em vigor?

9.8 I A documentacéo (notas fiscais, receitas dércle
especial, notificacdes de receita e outros docursgnt
relativa a escrituracéo é arquivada e mantida no
estabelecimento por um periodo de 2 (dois) anos?

9.9 N As Receitas de Controle Especial e as Nagbes de
Receita estao preenchidas corretamente e de acoma
legislacdo especifica?

9.10 I A farmacia encaminha os balancos trimesgr@suais a
autoridade sanitaria local e a ANVS, respeitandpragos
estabelecidos na legislacdo sanitaria em vigor?

9.10.1 | | Apresentou 0s comprovantes?

9.11 I A farmacia encaminha a autoridade sanitécal as
relagdes de notificagOes de receita “A”, respeibans
prazos e estas estavam em anexo?

9.12 I S&o lancadas as eventuais perdas nos lder&egistros
especificos e nos balancos?

9.121 | R Estdo devidamente justificadas?

9.13 I O peso das matérias-primas adquiridas éddofno
momento do recebimento?

9.14 INF Caso exista diferenca entre o peso cotestenNota Fisca
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e 0 peso real, qual o procedimento adotado petaafdaa?

9141 | R Existem registros?

9.15 I A rotulagem das preparacdes magistrais aeeae
legislacdo especifica em vigor?

9.16 INF Qual o procedimento adotado pela farmasgcasos em
gue ocorra o vencimento do prazo de validade dessas
substancias ?

9.16.1 | R Existe procedimento escrito?

9.16.2 | R Existe m registros?

9.17 Observagdes

10. MANIPULACAO DE PREPARACOES HOMEOPATICOS

SIN

O

10.1 I Existe area especifica e segregada parguiagéio de
preparacdes homeopaticas?

10.2 N A é&rea destinada a manipulacdo de prepasdgieeopatica
€ adequada para esta finalidade?

10.3 R A érea é condizente com o volume de opes@coe

10.4 N A area esta limpa?

10.5 R Existe procedimento de limpeza?

10.6 N Na limpeza desta area sado utilizados predyie nao
deixam residuos e odores?

10.7 N O pessoal encontra-se adequadamente uruflof?

10.7.1 N Os funcionarios estéo orientados a naweratodorizados?

10.8 N Existem equipamentos de protecdo indiviualscara,
gorros, luvas)?

10.9 R Existem procedimentos para orientar a méaggao das
formas farmacéuticas?

10.10 N A balanca é de uso exclusivo para est® area

10.11 N A sensibilidade das balancas é compatorala quantidade
a ser pesada?

10.12 N E efetuado ajuste e calibragéo periodissbdéancas?

10.13 R Existem registros?

10.14 N Existe vidraria para medi¢do volumétricacachda e
suficiente para as preparacfes?

10.15 N Os utensilios para pesagem e medida (eetgs, espatulas,
pipetas e outros) estao limpos?

10.16 INF Os recipientes utilizados na pesagem ediaga das
substancias sao reutilizados?

10.17 N Se reutilizados sdo limpos adequadamente?

10.18 R Existem procedimentos para limpeza e iaghio dos
recipientes?

10.19 R Existem registros?

10.20 N Os materiais limpos séo estocados de n@aagreservar a
sua higiene e inativagao?
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10.21 R Existem recipientes para lixo com tampadalpe estao
devidamente identificados?

10.22 R A iluminacao do local é adequada e sufiei@n

10.23 R A ventilacdo do local é adequada e sufieien

10.24 R As paredes e o0s tetos estéo revestidongderiais
facilmente lavaveis?

10.25 R O piso é resistente e de facil limpeza?

10.26 R As instalacdes elétricas estdo em bomeesdad
conservacao, seguranca e uso?

10.27 INF Existem ralos?

10.28 N Sao sifonados?

10.29 N As aberturas encontram-se protegidas cardgrdrada de
insetos, roedores e outros animais?

10.30 INF Existem locais que necessitem de ar canthdo?

10.31 N Existe equipamento de seguranca contradnc@tendendo
a legislagéo especifica?

10.32 R Existem procedimentos adequados de maggujzara
evitar misturas dos produtos ou das preparacoesdgusao
manipulados simultaneamente?

10.33 N Estes procedimentos sdo seguidos?

10.34 R Existe procedimento de higienizacdo dasmhao

10.35 N O armazenamento das matrizes e dos poafoartidas é
feito em local adequado?

10.36 INF E realizada coleta de material para peg@@ de auto-
isoterapico?

10.37 R O local de coleta de auto-isoterapicogpéafco e
segregado?

10.38 I E respeitada a proibic&o da utilizacdoalésta para a
circulagao ou para outros fins?

10.39 R Existe procedimento para coleta de ma®erial

10.40 INF | Os materiais utilizados na coleta (sesnggulhas, swabs,
séo descartaveis?

10.41 I O material descartavel, apos o uso, € stidona
procedimentos de descontaminagao?

10411 | R Existem procedimentos?

10.42 INF A prestacdo desse servico é terceiriZada

10.43 INF Existe procedimento para orientar a maag#o de auto-
isoterapico?

10.43.1 | N Estes procedimentos sdo seguidos?

10.44 INF Os materiais utilizados na preparacaautie-isoterapico sa
descartaveis?

10.45 R Existe monitoramento periddico dos ageneds/adores?

10451 | R Existem registos?

10.46 N O local encontra-se desodorizado?

11. ENVASE, ROTULAGEM E EMBALAGEM

SIM
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11.1 N Existe procedimento escrito para evitanedde rotulos
/embalagens ?

11.2 N Os rotulos apresentam todas as informagdgislas por este
Regulamento?

11.3 R Os recipientes usados no envase do prodraotgm a
estabilidade fisico-quimica?

11.4 r Sao feitos controles de volume/peso do emsmio?

11.5 N Existem equipamentos de seguranca e proieg@alual
(méscaras, gorros e luvas)?

11.6 Observacgoes:

12. CONSERVACAO, TRANSPORTE E DISPENSACAO: SIM  NAQ

12.1 R O local de conservacao e dispensacéo ddatpso
manipulados e fracionados esta limpo?

12.2 N Os produtos manipulados estdo armazenadasrigo da
luz direta, sem poeira, protegidos de temperaturaidade
excessivas?

12.3 I Os produtos estao dentro do prazo de vadiglad

12.4 R Existe procedimento para o destino dos ragthatos que
estdo com o prazo de validade expirado?

12.5 I Os medicamentos sujeitos ao controle esSpesti@ao
guardados em local com chave ou outro dispositivo?

12.6 N Os produtos prontos para serem entregugsaagmntes
estdo devidamente identificados e guardados deafarm
oferecer seguranca?

12.7 N Sao prestadas informacdes necessariasiaoe uando da
dispensacao?

12.8 INF Qual o destino dado as preparagfes ndadas pelos
clientes?

12.9 r Existe procedimento que estabeleca o ded#do as
preparacdes nao retiradas pelo cliente, no castedecer
risco no descarte?

12.10 N Existem produtos manipulados em desacaraoac
legislacéo?

12.11 INF Como é realizado o transporte dos pradotanipulados,
guando for o caso?

12.12 r Existe procedimento sobre a conservacéamsporte de
produtos manipulados?

12.13 Observacgoes:

13. GARANTIA DA QUALIDADE: SIM |NAO

13.1. N A empresa possui Manual de Boas Praticdashépulacao?

13.2 INF A farmacia possui um sistema de Gararati@udalidade
implantado, com base nas diretrizes deste Regutamen
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Técnico e seus Anexos ?

13.3 N Existem procedimentos escritos para todapeasacoes da
manipulacéo e de controle da qualidade das prdjpesac

13.4 N A documentacao existente possibilita o eastrento para
investigacao de qualquer suspeita de desvio ddd@dal das
preparacbes?

13.5 R Existem registros de reclamagdes referentesvios de
qualidade das preparacdes?

13.6 N Existem registros das investigacdes e cdesegpem como
das acoes corretivas?

13.7 INF As conclusdes das investigacdes sao tiddaspor escrito
ao reclamante?

13.8 R A documentacao referente & manipulacaordeufas é
arquivada, conforme recomendado por este Regulament
Técnico e seus Anexos?

13.9 N Estéo definidos os prazos de validade mapreparacoes
manipuladas? *

13.9.1 INF Como é feita a determinagéo do prazeatidade para
preparacdes manipuladas? *

13.10 N Existem registros?

13.11 R Existe um programa de treinamento inic@m@inuo para
todos os funcionarios?

13.12 R Existem registros?

13.13 INF Com que frequéncia?

13.14 R Sao realizadas auto-inspec¢bes?

13.15 INF Com que frequéncia?

13.16 R Existem registros?

13.17 Observacoes:

14. CONTROLE DE QUALIDADE: SIM | NAO

14.1 I Existe area ou local para as atividades ddrGle de
Qualidade na empresa?

14.2 N O Controle de Qualidade possui pessoal téanialificado
para exercer as fungdes ?

14.3 N O Controle de Qualidade esta equipado carelms
adequados para executar as analises necessarias?

14.4 INF Quais sado os equipamentos e aparelhogrtast

14.5 R Existe programa de limpeza e manutencaogeaide
equipamentos e aparelhos?

14.6 R Os eq uipamentos e aparelhos estdo idstatle maneira
adequada para o seu correto funcionamento?

14.7 R A verificacdo dos equipamentos é feita gaspal treinado
do préprio estabelecimento, empregando procedimento
escrito?

14.8 N Os equipamentos e aparelhos séo calibrados?
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14.9 INF Com que frequéncia?

14.10 R Existem registros?

14.11 R A calibracéo dos equipamentos é executadagssoal
capacitado, utilizando padrdes rastreaveis a Reasl&ra
de Calibragéo?

14.12 R Existem registros?

14.13 R Existem procedimentos operacionais esqdos o setor?

14.14 inf A empresa realiza ensaios especificosteoreiros?

14.15 inf Quais?

14.16 inf Com quem ?

14.17 N O controle da qualidade dispde de espacilies escritas
para matérias primas e materiais de embalageiragiils?

14.18 n E exigido o fornecimento do certificado délise das
matérias primas adquiridas?

14.19 N Os certificados de analise contém inforraagdaras e
conclusivas?

14.19.1 | N Estao datados e assinados?

14.19.2 | N Estéo identificados com o nome do fabreéafvrnecedor e
do seu responsavel técnico?

14.20 R A empresa qualifica os seus fabricanteshnetedores?

14.21 INF Como?

14.22 N Existem métodos analiticos para as anaksdigadas ?

14.23 N Existem registros das analises efetuadagppéprio
estabelecimento?

14.24 INF Qual a metodologia e critério de amostagara matérias
primas, material de embalagem e produto manipu?ado

14.25 R Existem equipamentos de protecéo e seguiratigalual,
guando for o caso (ducha, lava-olhos, 6culos )?

14.26 I Os produtos estéreis sdo submetidos adessterilidade,
em amostra estatistica do lote antes da sua l&&?ac

14.27 INF Que literatura cientifica a farmacia pogsra consulta?

14.28 Observacgoes:

15. CONCLUSAO:

16. IDENTIFICACAO DOS INSPETORES:

NOME

N.° DA CREDENCIAL ASSINATURA
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17. LOCAL E DATA:




