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Resolucdo - RDC n° 33, de 19 de abril de 2000(*)

>> RETIFICACAO - (D.O. de 6/6/2001)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere
o art. 11 inciso IV, do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999,
c/c 88 1° e 2° do art. 95 do Regimento interno aprovado pela Resolucdo n.° 1, de 26 de abril de 1999,
em reunido realizada em 19 de abril de 2000,

adotou a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicac&o:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos em
farmécias e seus Anexos:

ANEXO | — Boas Praticas de Manipulacdo - BPM em Farmacias.

ANEXO Il — Boas Praticas de Manipulacdo de Produtos Estéreis — BPMPE em Farmacias.

ANEXO Il — Boas Préticas de Manipulacao de Prepara¢g6es Homeopaticas — BPMPH em Farmacias.
ANEXO |V — Roteiro de Inspecéo para Farmacia.

Art. 2° Os itens classificados como Imprescindiveis do Anexo IV deste Regulamento Técnico, entram
em vigor a partir de 19 de fevereiro 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 anterior os estabelecimentos em funcionamento dever&o
ser avaliados pelas autoridades sanitarias locais.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo os estabelecimentos infratores ficardo sujeitos
as penalidades previstas na Lei n° 6 437, de 20 de agosto de 1 977.

Art. 3° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacao.
GONZALO VECINA NETO

(*) Republicada por ter saido com incorre¢des, no original, publicado no Diario Oficial da Unido n°
78-E, Secdo 1, pagina 27, de 24 de abril de 2000.

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

1. OBJETIVO

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para a manipulagdo, fracionamento,
conservagdo, transporte, dispensacao de preparagGes magistrais e oficinais, alopaticas e ou
homeopaticas, e de outros produtos de interesse da salde.

2. REFERENCIA

2.1. Brasil. Associacao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT - NBR 1SO 9000 —2: Normas de gestao
da qualidade e garantia da qualidade - diretrizes gerais para a aplicacdo das normas 1SO 9001, 9002
e 9003. (S.I.) : (s. n.), 1994.

2.2. Brasil. Associacéo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT - NBR 1SO 9000 —2: Sistemas de
gualidade - modelo para garantia de qualidade em producéo, instalacdo e servicos associados. (S.1.) :

(s. n.), 1994.

2.3. ASSOCIAGAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS (ANFARMAG): Manual de
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recomendacédo para aviamento de formula¢cdes magistrais (Boas Préaticas de Manipulacdo). Sao
Paulo, 12 Edicdo, p. 21; 1997.

2.4. BARCELOS, J.C. & BRITO, M.C.M. : Boas Praticas de Manipulacdo de Medicamentos. Rio de
Janeiro, Dissertacao apresentada ao | Curso de Extensdo em Boas Praticas de Fabricacéo e Controle
de Medicamento da Universidade Federal do Rio de Janeiro. P. 83.1996.

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

2.6. BRASIL. Centro de Vigilancia de Sao Paulo. Portaria CVS n.° 4 de 10 de junho de 1997. Aprova o
roteiro de inspecao para farmécias (publicas e privadas) que manipulam NPP. Diario Oficial do Estado
de Sao Paulo, Sdo Paulo, 18 jun. 1997.

2.7. BRASIL. Centro de Vigilancia de Sao Paulo. Portaria CVS n.° 4 de 2 de abril de 1998. Aprova as
normas técnicas de recomendac¢fes para manipulacdo , conservacao , dispensacao, e inspecao de
gualidade das férmulas oficiais e magistrais de medicamentos. Diario Oficial do Estado de Sao Paulo,
Sao Paulo, 18 jun. 1998.

2.8 BRASIL. Farmacopéia dos Estados Unidos do Brasil 22 Edicdo 1959

2.9. BRASIL. Decreto n.° 74.170, de 10 de junho de 1974. Regulamenta a Lei n.° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, 11 jun. 1974.

2.10. BRASIL. Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e dar outras providéncias.
Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 19 dez. 1973.

2.11. BRASIL. Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

2.12. BRASIL. Lei n.° 6.368, de 21 de outubro de 1976. Dispde sobre medidas de prevencéo e
repressdo ao trafico ilicito e uso indevido de substéancias entorpecentes ou que determinem
dependéncia fisica ou psiquica, e da outras providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do
Brasil, Brasilia, 29 out. 1976.

2.13. BRASIL. Decreto n.° 78.992, de 21 de dezembro de 1976. Regulamenta a Lei n° 6.368, de 21
de outubro de 1976. Dispde sobre medidas de prevencéo e repressao ao tréafico ilicito e uso indevido
de substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, e da outras
providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 22 dez. 1976.

2.14. Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977. Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976. Que submete a sistema de vigilancia os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas,
correlatos, cosmeéticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

2.15. BRASIL. Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infracées a legislacao sanitéria
federal, estabelece as san¢fes respectivas, e da outras providéncias.. Diario Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, 24 ago. 1977.

2.16. BRASIL. Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Cédigo Defesa do Consumidor. Diario
Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, v. 128, n.° 176, supl., p. 1, 12 set. 1990.

2.17. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n.° 112, de 19 de novembro de 1993. Aprova o
regulamento técnico ,referente a fracionamento de medicamento. Diario Oficial da Unido da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, nov. 1993.

2.18. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n.° 116, de 22 de novembro de 1995. Trata da
admissibilidade de cddigos farmacéuticos estrangeiros como referéncia no preparo de produtos
oficinais. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 23 nov. 1995.

2.19. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n.° 2.814, de 29 de maio de 1998. Trata de
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procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e do
comércio farmacéutico, objetivando a comprovacédo da identidade e qualidade de medicamentos.
Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 18 nov. de 1998.

2.20. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998. Aprova o
regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Diario Oficial da
Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, p. 37, 19 maio. 1998. Republicada no Diario Oficial
da Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 1° de fev. de 1999

2.21. BRASIL. Conselho Federal de Farmacia .Resolucao n° 300, de 30 de Janeiro de 1997.
Regulamenta o exercicio profissional em Farmacia ou unidade hospitalar.

3. DEFINICAO

Para efeito deste Regulamento Técnico sao adotadas as seguintes definicdes:
3.1. BPMF - Boas Préticas de Manipulacdo em Farmacias.

3.2. BPMPE - Boas Préticas de Manipulacédo de Produtos Estéreis.

3.3. BPMPH — Boas Praticas de Manipulacéo de Preparacdes Homeopdticas..

3.4. Controle de Qualidade: conjunto de operacdes (programacéo, coordenacao e execugcdo) com o
objetivo de verificar a conformidade das preparacdes com as especificacdes estabelecidas.

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

3.6. Dispensacdo: ato de fornecimento e orientacdo ao consumidor de drogas, medicamentos,
insumos farmacétuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo.

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

3.8. Especialidade Farmacéutica: produto oriundo da industria farmacéutica com registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e disponivel no mercado.

3.9. Farmécia: estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacéo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

3.10. Farmécia de atendimento privativo de unidade hospitalar: unidade clinica de assisténcia técnica e
administrativa, dirigida por farmacéutico, integrada funcional e hierarquicamente as atividades
hospitalares

3.11. Fracionamento: divisdo de uma especialidade farmacéutica em doses que atendam a prescricao
médica.

3.12. Garantia da Qualidade: esfor¢co organizado e documentado dentro de uma empresa no sentido
de assegurar as caracteristicas do produto, de modo que cada unidade do mesmo esteja de acordo
com suas especificacdes.

3.13. Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima , material de embalagem ou produto,
obtido em um Unico processo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

3.14. Manipulacao: conjunto de operacdes com a finalidade de elaborar preparacfes magistrais e
oficinais, fracionar produtos industrializados para uso humano .

3.15. Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificacdo definida, que se emprega na
preparacdo dos medicamentos e demais produtos abrangidos por este Regulamento Técnico .

3.16. Preparacdo magistral: € aquela preparada na farmacia para ser dispensada atendendo a uma
prescricdo médica, que estabelece sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.*
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3.17. Preparacéo oficinal: é aquela preparada na farmécia, cuja férmula esteja inscrita nas
Farmacopéias, Compéndios ou Formularios reconhecidos pelo Ministério da Saude.*

3.18. Preparacéo: procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto manipulado,

compreendendo a avaliagdo farmacéutica da prescricdo, a manipulacéo, fracionamento de substancias

ou produtos industrializados, conservacao e transporte das preparacdes magistrais e oficinais.

3.19. Procedimento operacional padrao (POP): descricdo pormenorizada de técnicas e operacdes a

serem utilizadas na farmacia, visando proteger, garantir a preservacéo da qualidade das preparacfes

manipuladas e a seguranca dos manipuladores.

3.20. Preparacédo magistral semi-acabada: E aquela preparada e mantida no laboratério da farmacia,

devidamente identificada, obedecendo uma ordem de manipulacdo de uma formulacéo estabelecida,
de uso frequente e/ou com complexidade farmacotécnica justificada, aguardando a prescricéo
correspondente para acabamento e dispensacédo.*

4. ABRANGENCIA

4.1. Este Regulamento Técnico ndo se aplica :

4.1.1. As farmécias que preparam exclusivamente Solucbes para Nutricdo Parenteral e Enteral .
4.1.2. As farmécias que preparam medicamentos de uso exclusivo na medicina veterinaria.

4.2. As farmacias citadas nos itens 4.1.1. e 4.1.2. devem atender as legislacdes especificas.

5. CONDICOES GERAIS

5.1. As BPM estabelecem requisitos gerais para a aquisicdo de drogas, insumos farmacéuticos e
materiais de embalagem, o armazenamento, a manipulacdo, a conservacao, o transporte, a
dispensacao de preparacdes magistrais e oficinais e fracionamento de produtos industrializados ,
respeitado o item 5.4 deste Regulamento.

5.2. As farmacias publicas ou privadas sé podem habilitar-se para a manipulacéo de preparacdes
magistrais e oficinais se preencherem os requisitos dos itens abaixo descritos e forem previamente
aprovadas em inspec¢fes sanitarias:

a) possuir licenca de funcionamento, atualizada, expedida pela Autoridade Sanitaria competente;

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

c)possuir Certificado de BPMF .

d) possuir Autorizacéo Especial, expedida pela ANVS, quando se tratar de manipulacdo de
substéncias sujeitas a controle especial;

5.3.Para as farmacias que possuem filiais é vedada a centralizacdo total da manipulacdo em apenas
um dos estabelecimentos, de modo a atender o que estabelece a legislacdo vigente, bem como
garantir que a atividade de manipulacdo seja mantida em cada uma das filiais.

5.3.1. A manipulacéo realizada em cada filial da empresa deve atender os requisitos deste
Regulamento Técnico, relacionados com as preparacdes por ela manipulada.

5.3.2. E vedada a captacéio de receitas contendo prescricbes magistrais e oficinais em drogarias,
ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a
intermediacéo entre empresas.

5.3.3. E facultada a empresa centralizar em um dos estabelecimentos as atividades do Controle de
gualidade sem prejuizo dos controles em processos necessarios para a avaliacdo das preparacdes
manipuladas.

5.4. O fracionamento de especialidade farmacéutica, em doses, somente pode ser realizado sob
responsabilidade e orientacao do farmacéutico em farméacia de atendimento privativo de unidade
hospitalar , desde que seja preservada a qualidade e eficacia originais dos produtos.
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5.4.1 As doses fracionadas devem apresentar as seguintes informacdes: nome do paciente,
denominacdo genérica e concentracao da substancia ativa, nimero do lote e prazo de validade.

5.5. As farmacias devem possuir recursos humanos, infra-estrutura fisica, equipamentos e
procedimentos operacionais que atendam as recomendac¢fes deste Regulamento Técnico e seus
Anexos.

5.6. A manipulacdo de medicamentos estéreis somente pode ser realizada por farmacias licenciadas
pela autoridade sanitaria local, apés inspecéo para comprovacao do atendimento aos requisitos deste
Regulamento Técnico, do Anexo | e os requisitos especificos descritos no Anexo Il.

5.7. A licenca de funcionamento, expedida pela autoridade sanitaria local, deve explicitar as atividades
para as quais a farmécia esta habilitada, com base nas conclusdes do Relatério de Inspecao.

5.8. E de responsabilidade da Administracdo Publica ou Privada responsavel pela Farmacia prever e
prover os recursos humanos e materiais necessarios a operacionalizacao das suas atividades.

5.9. A farmécia responde, na pessoa do seu responsavel técnico para todos os efeitos legais, pela
avaliacao das prescricfes, conforme descrito no item 6.2.3., deste Regulamento.

5.10. E vetada a farmacia habilitar-se em licitag&o publica, para fornecimento de medicamentos
manipulados, quando houver disponivel no mercado especialidade farmacéutica semelhante, na dose e
concentracdo e/ou forma farmacéutica.*

5.10.1 A farméacia podera ser contratada, conforme legislacdo em vigor, para o atendimento individual
de preparacdes magistrais e oficinais, requeridas por estabelecimentos hospitalares e congéneres,
desde que justificadas tecnicamente.*

5.11. As farméacias podem atender solicitacdes, de profissionais habilitados , para manipulacdo de
produtos especificos , provenientes de laboratérios de andlises clinicas, hospitais, clinicas e
consultérios , para uso exclusivo em pacientes na atividade clinica ou auxiliar de diagnostico, do
préprio estabelecimento.

5.11.1. E vedado aos estabelecimentos citados a comercializacdo de produtos adquiridos em
farmécias de manipulacgéo.

5.12. E vetada a exposicéo ao publico de preparacdes magistrais de medicamentos, com o objetivo
de propaganda, publicidade ou promocao.*

5.13. O descumprimento das disposicdes deste Regulamento Técnico e seus Anexos, sujeita 0s
responsaveis as penalidades previstas na legislacdo sanitaria vigente, sem prejuizo da
responsabilidade civil e criminal cabiveis.

5.14. Danos causados aos consumidores, comprovadamente decorrentes de desvios da qualidade na
manipulacdo de preparacdes magistrais e oficinais, estdo sujeitos as disposicdes previstas na
Legislacdo Sanitaria vigente.

6. CONDICOES ESPECIFICAS

Na aplicacdo deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes condicBes especificas:

6.1. Prescricdo

6.1.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando os respectivos ambitos profissionais, sdo
0s responséveis pela prescricdo dos produtos de que trata este Regulamento Técnico e seus
Anexos.*

6.2. Preparacdo

6.2.1. O farmacéutico é responséavel pela manipulacdo e manutencdo da qualidade das preparacdes
até a sua dispensacéo ao cliente, devendo orientar e treinar os funcionarios que realizam o seu

transporte, quando for o caso.

6.2.2. A preparacdo das formulac@es envolve a avaliacdo farmacéutica da prescricdo, a manipulacao,

24/11/2008 17:16



Resolucdo - RDC n° 33, de 19 de abril de 2000(*) http://www.cff.org.br/Legisla%C3%A7%C3%A30/Resolu%C3%AT7...

6 de 56

o controle de qualidade, a conservacao e a dispensacao.

6.2.3. A avaliacdo farmacéutica das prescri¢cdes quanto a concentracdo, compatibilidade fisico-
guimica e farmacoldgica dos componentes, dose e via de administracdo, € de responsabilidade do
farmacéutico e deve ser feita antes do inicio da manipulagdo. Qualquer alteracdo na prescricédo, que
se fizer necesséria, em funcdo desta avaliacdo, deve ser discutida com o profissional prescritor.

6.2.4. As alteracdes realizadas na prescricao, apds contato com o prescritor, devem ser anotadas,
datadas e assinadas pelo farmacéutico na receita e a formula, devidamente corrigida, registrada no
Livro de Receituario, podendo ser informatizado.

6.2.5. E vedado fazer alteracfes nas prescricdes de medicamentos a base de substancias incluidas
nas listas constantes do Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial e nas suas atualizacdes.

6.2.6. A farméacia pode transformar especialidade farmacéutica, em carater excepcional ou quando da
indisponibilidade da matéria prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e concentracdo e
ou forma farmacéutica compativeis com as condi¢des clinicas do paciente, de forma a adequéa-la a
prescricao.

6.2.7. A farméacia pode manipular e manter estoque minimo de preparacdes oficinais, devidamente
identificadas, em quantidades que atenda uma demanda previamente estimada pelo estabelecimento,
por um periodo que ndo ultrapasse 15 (quinze) dias e desde que garantida a qualidade e estabilidade
das preparacdes.

6.2.7.1 Poderéa ser mantido estoque minimo de bases galénicas de acordo com as necessidades
técnicas e gerencias do estabelecimento.

6.2.7.2 Quando se tratar de preparacdes magistrais especiais que requeiram técnicas e aparelhagem
especificas ao seu manuseio, podera a farmacia possuir estoque minimo de preparacdes magistrais
semi-acabadas, a critério da autoridade sanitaria local, por um periodo que ndo ultrapasse 30 ( trinta )
dias, para atendimento de prescricbes médicas, no caso de preparacdes habitualmente prescritas e
de uso freqiente.*

6.2.8. A farmécia de atendimento privativo de unidade hospitalar pode manter estoque minimo de
preparacdes magistrais e oficinais, devidamente identificados, em quantidades que atenda uma
demanda previamente estimada pelo estabelecimento, por um periodo que ndo ultrapasse 15 (quinze)
dias.

6.2.8.1 Pode ser mantidos estoques minimos de bases galénicas de acordo com as necessidades
técnicas e gerencias do estabelecimento.

6.2.8.2 As farméacias-escola, subordinadas as Faculdades de Farmécia de Instituicdes de Ensino e
Pesquisa, reconhecidas oficialmente, podem manter estoque minimo conforme item 6.2.8, desde que
comprovada sua vinculagdo a uma unidade hospitalar.

6.2.9. As preparacdes previstas nos itens 6.2.7 e 6.2.8 devem atender a todos os requisitos deste
Regulamento Técnico e seus Anexos.

6.2.10. E vedado manter estoques minimos de preparacdes a base de substancias sujeitas a controle
especial, de substancias altamente sensibilizantes ( penicilinicos / cefalosporinicos ), antibiéticos em
geral, hormbnios e citostaticos.

6.2.11. As preparacdes previstas nos itens 6.2.7. e 6.2.8. acima, devem, ainda:

6.2.11.1. Atender a uma ordem de manipulacdo especifica para cada lote, seguindo uma formulagédo
padrdo.

6.2.11.2. Deve ser realizado o controle em processo, devidamente documentado, para garantir o
atendimento as especificacdes estabelecidas para o produto.

6.2.11.3. A farmécia deve estar devidamente equipada e com os procedimentos estabelecidos e

escritos para realizar, em amostras estatisticas das preparacfes do estoque minimo de
medicamentos, por produto, os itens abaixo relacionados, quando aplicaveis, mantendo os registros
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dos resultados:*

a) )caracteres organolépticos;

b) pH;

C) peso médio;

d) friabilidade;

e) dureza;

f) desintegracéao;

g) grau ou teor alcodlico;

h) densidade;

i) volume;

j) viscosidade;

k) teor do principio ativo;

[) pureza microbiol6gica

6.2.11.4. A farmécia deve dispor de laboratério de controle de qualidade capacitado para realizacéo
de controle em processo e andlise da preparacao manipulada, referidos nas letras a) a L) do item
6.2.11.3 .

6.2.11.4.1. E facultado a farmacia terceirizar o controle de qualidade das matérias-primas e
preparacdes manipuladas, em laboratérios tecnicamente capacitados para este fim, mediante contrato

formal, para a realizacdo dos itens k) e L) acima referidos.

6.2.11.5. A farméacia deve manter amostra de referéncia de cada lote preparado, até 4 ( quatro)
meses apés o vencimento do medicamento.*

6.2.11.6. Os rétulos das preparaces, antes da dispensacao, devem conter: identificacdo do produto,
data da manipulacdo, nimero do lote e prazo de validade.

6.2.11.7. Os rétulos das preparacdes magistrais, exceto as bases galénicas, que se destinarem ao
estoque minimo, devem apresentar, no momento da dispensacéao, as informacdes estabelecidas no
item 4.5.3.3, do Anexo I, acrescidas do n.° de lote da preparacdo.*

6.2.11.8. Os rétulos das preparaces oficinais, exceto as bases galénicas, que se destinarem ao
estoque minimo, devem apresentar, no momento da dispensacéao, as informacdes estabelecidas no
item 4.5.3.4, do Anexo |, acrescidas do n.° de lote da preparacdo.*

6.2.12. Todo medicamento manipulado deve ser rotulado com identificacdo clara do nome do
paciente, composi¢do e demais informacdes legais e especificas, conforme item 4.5.3 do Anexo I,
para a seguranca de sua utilizacdo e garantia de rastreamento.

6.2.13. Ap6s a manipulacdo, o medicamento deve ser submetido a inspecéo visual e conferéncia de
todas as etapas do processo de manipulacdo, verificando a clareza e a exatidao das informacdes do
rétulo.

6.3. Conservacao

6.3.1. Os produtos manipulados devem ser mantidos até sua dispensacédo em condi¢des de
armazenamento que garantam a manutencao das suas especificacdes e integridade.

6.3.2. Os medicamentos termossensiveis devem ser mantidos em refrigeradores com temperatura
compativel com sua conservagdo, mantendo-se registros e controles.
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6.4. Transporte

6.4.1. Se necessario, o transporte dos produtos manipulados deve obedecer a critérios estabelecidos
nas BPM, conforme item 4.5.4. do Anexo |.

6.5. Dispensacéo

6.5.1. No ato da dispensacdo devem ser dadas as seguintes orientacdes: condicdes de conservagao
e transporte, interacdes alimentares e medicamentosas, modo de usar, posologia, duracéo do
tratamento, via de administracdo e, quando for o caso, os efeitos adversos e outras consideradas
necessarias.

6.6. Documentacdo Normativa e Registros

6.6.1. Todo processo de preparacéo de produtos manipulados deve ser devidamente documentado,
com procedimentos escritos que definam a especificidade das operacdes e devem ser mantidos os
registros que permitam o rastreamento dos produtos manipulados.

6.6.2. Os documentos normativos e os registros das preparacdes magistrais e oficinais séo de
propriedade exclusiva da farmacia, ficando a disposicdo da autoridade sanitaria, quando solicitados.

6.6.2.1. Quando solicitadas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria competente devem os
estabelecimentos prestar as informacgdes e/ou proceder a entrega de documentos, nos prazos
fixados, a fim de ndo obstarem a acéo de vigilancia e as medidas que se fizerem necessérias

6.7. Inspecbes
6.7.1. A fiscalizacdo de estabelecimentos farmacéuticos de que trata este Regulamento Técnico deve
ser realizada, conforme a Legislacdo Sanitaria vigente, por equipe de Vigilancia Sanitaria integrada, no

minimo, por um profissional farmacéutico.

6.7.2. As farmacias estao sujeitas a inspecdes sanitarias para verificacdo do padrao de qualidade das
preparacdes magistrais e oficinais manipuladas, com base nas exigéncias deste Regulamento.

6.7.3. As inspec¢des sanitarias devem ser realizadas com base no Roteiro de Inspecdo do Anexo IV.

6.7.4. Os critérios para a avaliacdo do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspecao, visando a
gualidade do medicamento manipulado, baseiam-se no risco potencial inerente a cada item.

6.7.5. Considera-se item IMPRESCINDIVEL ( | ) aquele que pode influir em grau critico na qualidade,
seguranca e eficacia das preparacdes magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores em
sua interacdo com os produtos e processos durante a manipulacao.

6.7.6. Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na
gualidade, seguranca e eficacia do produto manipulado das preparac@es magistrais ou oficinais e na
seguranca dos trabalhadores em sua interacdo com os produtos e processos durante a manipulacao..
6.7.7. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau ndo critico na
gualidade, seguranca e eficacia das prepara¢des magistrais ou oficinais e na seguranca dos
trabalhadores em sua interacdo com os produtos e processos durante a manipulacao.

6.7.8. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor
interpretacdo dos demais itens, sem afetar a qualidade, a seguranca e a eficacia do produto
manipulado.

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

6.7.10. O item ( R) ndo cumprido apos a inspecdo passa a ser tratado automaticamente como ( N)
na inspecao subsequente, mas nunca passa a ( |).

6.7.11. Ositens (1), (N) e ( R) devem ser respondidos com SIM ou NAO.

6.7.12. Sdo passiveis de sancBes aplicadas pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente, as
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infracBes que derivam do ndo cumprimento dos itens qualificados como (| ) e ( N) no Roteiro de
Inspecéo, constante do Anexo IV deste Regulamento, sem prejuizo das ac¢des legais que possam
corresponder em cada caso.

6.7.13. O ndo cumprimento de um item ( |1 ), do Roteiro de Inspecdo, acarreta na suspensao imediata
da atividade afetada até o seu cumprimento integral.

6.7.14. Verificado o ndo cumprimento de itens( N ), do Roteiro de Inspecao, deve ser estabelecido um
prazo para adequacédo, de acordo com a complexidade das a¢fes corretivas que se fizerem
necessarias.

6.7.15. Verificado o ndo cumprimento de itens ( R ), do Roteiro de Inspecéo, o estabelecimento deve
ser orientado com vistas a sua adequacao.

6.7.16. Quando solicitadas pelos érgaos de vigilancia sanitaria competente devem os
estabelecimentos, prestar as informacdes e/ou proceder a entrega de documentos, nos prazos
fixados, a fim de ndo obstarem as acdes de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

7. indice de Anexos

Anexo | — Boas Préticas de Manipulacdo — BPM em Farmacias.

Anexo Il — Boas Préaticas de Manipulacédo de Produtos Estéreis — BPMPE em Farmécias

Anexo Il — Boas Praticas de Manipulacéo de Preparacdes Homeopéticas — BPMPH em Farmacias
Anexo IV — Roteiro de Inspecao para Farmécia.

ANEXO |

boas préticas de manipulagdo em farmacias - BPMF

1. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos de Boas Praticas de Manipulacdo (BPM) a serem observados na avaliacao
farmacéutica da prescricdo, na manipulacdo, conservacao e dispensacao de preparacdes magistrais e
oficinais, fracionamento de produtos industrializados e de outros produtos de interesse da saude.

2. REFERENCIA

2.1. ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS (ANFARMAG): Manual de
recomendacédo para aviamento de formulacdes magistrais (Boas Préaticas de Manipulacdo). Sao
Paulo, 12 Edicdo, p. 21, 1997.

2.2. BARCELOS, J.C. & BRITO, M.C.M. : Boas Praticas de Manipulacdo de Medicamentos. Rio de
Janeiro, Dissertacao apresentada ao | Curso de Extensdo em Boas Praticas de Fabricacéo e Controle
de Medicamento da Universidade Federal do Rio de Janeiro. p. 83,1996.

2.3. BRASIL. Centro de Vigilancia de Sao Paulo. Portaria CVS n.° 4 de 10 de junho de 1997. Aprova o
roteiro de inspecao para farmécias (publicas e privadas) que manipulam NPP. Diario Oficial do Estado
de Sao Paulo, Sdo Paulo, 18 jun. 1997.

2.4. BRASIL. Centro de Vigilancia de Sao Paulo. Portaria CVS n.° 4 de 2 de abril de 1998. Aprova as
normas técnicas de recomendac¢fes para manipulacdo , conservacao , dispensacao, e inspecao de
gualidade das férmulas oficinais e magistrais de medicamentos. Diario Oficial do Estado de S&o
Paulo, S&o Paulo, 18 jun. 1998.

2.5. Brasil. Ministério da Saude. Portaria GM/MS 3523 de 26 ago. — 98 - DOU 31 ago. — 1998
Regulamento Técnico referentes as medidas especificas de qualidade do ar em ambientes
climatizados.

2.6.The United States Pharmacopeia XXIIl ed. / The National Formulary XVIII, 5° Suplement.

3. DEFINICAO
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Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes definicées:

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

3.2. Agua para produtos Estéreis: é aquela que atende as especificacbes farmacopéicas para “agua

para injetaveis”.

3.3. Ajuste: operacao automatica, semi-automatica ou manual, destinada a fazer com que um
equipamento apresente desempenho compativel com o seu uso.

3.4. Area de dispensacéo: area de atendimento ao usudrio destinada, especificamente, para a
entrega dos produtos e orientacdo farmacéutica.

3.5. Area de manipulacéo: area destinada & manipulacdo de férmulas.

3.6. Bases galénicas preparacdes compostas de uma ou mais matérias primas, com férmula definida,
destinadas a serem utilizadas como veiculos/excipiente de preparacdes farmacéuticas.

3.7. Calibracéo: conjunto de operacBes que estabelece, sob condicbes especificadas, a relacdo entre
valores indicados por um instrumento ou sistema de medicao, ou valores representados por uma
medida materializada ou um material de referéncia, e os valores correspondentes das grandezas
estabelecidas por padrdes.

3.8. Contaminacdo cruzada: contaminacéo de determinada matéria-prima, produto intermediario ou
produto acabado com outra matéria-prima ou produto, durante o processo de manipulagao.

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

3.10. DCB: Denominacao Comum Brasileira do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

3.11. DCI: Denominacdo Comum Internacional do farmaco ou principio ativo aprovada pela
Organizacdo Mundial da Saude.

3.12. Droga: substéncia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

3.13 Embalagem Priméria :Recipiente destinado ao acondicionamento/envase que mantém contato
direto com a preparacdo manipulada.

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

3.15. Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima , material de embalagem ou produto,
obtido em um Unico processo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade

3.16. Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas para acondicionamento das preparacdes
manipuladas.

3.17. Numero do Lote: designacdo de nimeros e/ou letras que permitem identificar o lote e, em caso
de necessidade, localizar e revisar todas as operacfes praticadas durante todas as etapas de
manipulacao.

3.18. Ordem de manipulagdo: documento destinado a acompanhar todas as etapas de manipulacéo
de uma preparacao magistral ou oficinal.

3.19. Produtos de higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a
desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros.

3.20. Prazo de validade: data limite para a utilizagdo de um produto com garantia das especificacfes
estabelecidas, com base na sua estabilidade.

3.21. Quarentena: retencédo tempordria de insumos, preparacfes basicas ou preparacdes
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manipuladas, isolados fisicamente ou por outros meios que impec¢am a sua utilizacdo, enquanto
esperam decisdo quanto a sua liberacéo ou rejeicao.

3.22. Rastreamento: é o conjunto de informacdes que permite 0 acompanhamento e revisao de todo o
processo da preparacao manipulada.

3.23. Reandlise: andlise realizada em matéria prima, previamente analisada e aprovada, para
confirmar suas especificacdes.

3.24. Saneante Domissanitério: substancia ou preparacéo destinada a higienizacéo, desinfeccdo ou
desinfestacdo de ambientes e superficies.

3.25. Validacdo: ato documentado que ateste que qualquer procedimento, processo, material,
atividade ou sistema esteja realmente conduzindo aos resultados esperados.

3.26. Verificacdo: operacdo documentada para avaliar o desempenho de um instrumento, comparando
um parametro com determinado padrao.

4. CONDICOES GERAIS

As Boas Préticas de Manipulacdo estabelecem os requisitos minimos para a avaliagdo farmacéutica,
manipulacdo, conservacao, dispensacdo de preparacfes magistrais e oficinais, fracionamento de
produtos industrializados, bem como critérios para aquisicdo de matérias-primas e materiais de
embalagem.

A farmacia é responséavel pela qualidade das preparacfes magistrais e oficinais que manipula,
conserva, dispensa e transporta.

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

E indispenséavel o acompanhamento e o controle de todo o processo de obtencéo das preparacdes
magistrais e oficinais, de modo a garantir ao paciente um produto com qualidade.

4.1. Organizacao e Pessoal

4.1.1. Estrutura Organizacional

4.1.1.1. Toda farmacia deve ter um organograma que demonstre possuir estrutura organizacional e de
pessoal suficiente para garantir que o produto por ela preparado esteja de acordo com 0s requisitos

deste Regulamento Técnico.

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

4.1.2. Responsabilidades e Atribuices
4.1.2.1. As atribuicdes e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e
perfeitamente compreendidas pelos envolvidos, que devem possuir autoridade suficiente para

desempenha-las.

4.1.2.2. O farmacéutico é o responsavel pela supervisao da preparacéo, devendo possuir
conhecimentos cientificos na atividade.

4.1.2.3. Na aplicacdo de BPM ¢é recomendavel ndo haver sobreposicao de atribuices e
responsabilidades.

4.1.2.4. S&o inerentes ao profissional farmacéutico as seguintes atribuicdes:
a) conhecer, interpretar, cumprir e estabelecer condicdes para cumprimento da legislacao pertinente;
b) especificar, selecionar, inspecionar, armazenar, criteriosamente, as matérias primas e materiais de

embalagem necessarios ao preparo das formulagdes magistrais e oficinais;
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c¢) qualificar fabricantes / fornecedores e assegurar que a entrega dos produtos seja acompanhada de
certificado de andlise emitido pelo fabricante / fornecedor;

d) estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisi¢ao;

e) avaliar a prescricdo quanto a concentracdo e compatibilidade fisico-quimica dos componentes,
dose e via de administracéo;

f) assegurar condicGes adequadas de manipulacdo, conservacao, transporte, dispensacéo e avaliagdo
final, da preparacdo magistral e / ou oficinal;

g) atender aos requisitos técnicos de manipulacdo das preparacdes magistrais e /ou oficinais;

h) manter arquivo que pode ser informatizado ou ndo, de toda a documentacéo correspondente a
preparacao;

i) determinar o prazo de validade para cada produto manipulado;

j) assegurar que os rétulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira clara e precisa, todas
as informacdes exigidas no item 4.5.3 deste Anexo;

[) participar de estudos para o desenvolvimento de novas preparacoes;
m) desenvolver estudos de farmacovigilancia ;

n) informar a autoridade sanitaria a ocorréncia de reacdes adversas e /ou interacdes
medicamentosas, ndo previstas;

0) organizar e operacionalizar as areas e atividades da farmacia;

p) participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de educacdo
continuada, garantindo a atualizacao dos seus colaboradores, bem como de todos os profissionais
envolvidos na manipulacao;

g) manter atualizada a escrituracdo, podendo ser informatizada;

r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos aspectos
operacionais da manipulacdo de produtos magistrais e oficinais;

S) supervisionar e promover auto-inspecao;

t) guardar as substancias sujeitas a controle especial e medicamentos que as contenham de acordo
com a legislacéo em vigor;

uU) prestar assisténcia farmacéutica necesséria aos pacientes, objetivando o uso correto dos produtos.
4.1.2.5. S&o inerentes a geréncia superior do estabelecimento as seguintes atribuicdes:

a) prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessérios ao funcionamento do
estabelecimento;

b) estar comprometida com as atividades das BPM, melhoria continua e garantia de qualidade;

¢) assegurar condi¢cdes para o cumprimento das atribuicées gerais de todos os envolvidos, visando
prioritariamente a qualidade, eficacia e seguranca do produto manipulado;

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

€) gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades de manipulacéo;
f) zelar pelo cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas neste Regulamento Técnico;

g) assegurar a atualizacdo dos conhecimentos técnico-cientificos relacionados com a manipulacao e
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sua aplicacao;
h) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulacao .
4.1.3. Treinamento

4.1.3.1. Deve haver um programa de treinamento, com os respectivos registros, para todo o pessoal
envolvido nas atividades da farmécia.

4.1.3.2. Os funcionarios devem receber treinamento inicial e continuo, inclusive instrucdes de higiene
relevantes as suas atividades, além de motivacdo para a manutencéo dos padrdes de qualidade.

4.1.3.3. Visitantes e pessoas nado treinadas ndo devem ter acesso as areas de manipulagdo. Sendo
necessario, essas pessoas devem ser antecipadamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal
e uso de vestimentas protetoras e devem ser acompanhadas por pessoal autorizado.

4.1.3.4. O conceito de Garantia da Qualidade e todas as medidas capazes de melhorar a
compreensao e a sua implementacdo devem ser amplamente discutidos durante as sessdes de
treinamento.

4.1.4. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta

4.1.4.1. A admissao dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatoria a
realizacdo de avaliacbes médicas periddicas dos funcionarios, diretamente envolvidos na manipulagcéo
das preparacfes magistrais e/ ou oficinais, atendendo ao Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional - PCMSO.

4.1.4.2 . Em caso de suspeita ou confirmacéo de enfermidade ou lesdo exposta, o funcionario deve
ser afastado temporéria ou definitivamente de suas atividades, obedecendo a legislacdo especifica.

4.1.4.3. Todos os funcionarios devem ser orientados quanto as praticas de higiene pessoal.
4.1.4.4. Na &rea de manipulacdo ndo € permitido o uso de cosmeéticos, jéias e acessorios.

4.1.4.5. Nao é permitido manter conversacdes, fumar, comer, beber, mascar; manter plantas,
alimentos, bebidas, fumo, medicamentos e objetos pessoais ha area de manipulagao.

4.1.4.6. Todos os funcionarios devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores
imediatos quaisquer condi¢des de risco relativas ao produto , ambiente, equipamento ou pessoal .

4.1.4.7. Os procedimentos de higiene pessoal e a utilizacdo de roupas protetoras devem ser exigidos
a todas as pessoas para entrarem na area de manipulacdo, sejam elas funcionarios, visitantes,
administradores ou autoridades.

4.1.4.8. A colocacédo dos uniformes, bem como a higiene das méaos e antebracos, antes do inicio das
manipulacdes, devem ser realizadas em locais especificos.

4.1.4.9. Os funcionarios envolvidos na manipulacdo devem estar adequadamente uniformizados, para
assegurar a sua protecao individual e a do produto contra contaminacao e os uniformes devem ser
trocados sempre que necessario para garantir a higiene apropriada.

4.2. Infra-estrutura Fisica

4.2.1. Condi¢cBes Gerais

4.2.1.1. A farmacia destinada a manipulacao de produtos magistrais e oficinais deve ser localizada,
projetada, construida ou adaptada, contando com uma infra-estrutura adequada as operacdes
desenvolvidas, para assegurar a qualidade das preparacdes, possuindo, ho minimo:

a) area ou local de armazenamento;

b) &rea de manipulacéo;

c) area de dispensacéo;
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d) area ou local para as atividades administrativas;
e) area ou local de controle de qualidade;

f) vestiario

g) sanitério.

4.2.1.2. Os ambientes de armazenamento, manipulacéo e do controle da qualidade devem ser
protegidos contra a entrada de aves, animais, insetos, roedores e poeiras.

4.2.1.2.1 A farméacia deve dispor de programa de desratizacéo e desinsetizacdo mantendo-se 0s
respectivos registros.

4.2.1.3. Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e
impermeaveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

4.2.1.4. As areas e instalacdes devem ser adequadas e suficientes ao desenvolvimento das
operacdes, dispondo de todos 0s equipamentos e materiais de forma organizada e racional,
objetivando evitar os riscos de contaminacdo, 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 iluminacdo e ventilacdo devem ser compativeis com as operacdes e com 0s materiais
manuseados.

4.2.1.7 A lavagem de materiais pode ser realizada dentro da area de manipulacéo , desde que
estabelecida por Procedimento Operacional com os devidos registros e em horario distinto da
manipulacdo , ou em area especifica.

4.2.1.8. Os vestiarios, lavatérios e os sanitarios devem ser de facil acesso e suficientes para o
nimero de funcionarios. Os sanitarios nao devem ter comunicacéo direta com as areas de
armazenamento, manipulacdo, e controle da qualidade.

4.2.1.9. As salas de descanso e refeitério, quando existentes, devem estar separadas dos demais
ambientes.

4.2.1.10. Deve existir sistema/equipamento para combate a incéndio, conforme legislacdo especifica.
4.2.2. CondicBes Especificas
4.2.2.1. Area ou Local de Armazenamento

4.2.2.1.1. A area ou local de armazenamento deve ter capacidade suficiente para assegurar a
estocagem ordenada das diversas categorias de matérias-primas e materiais de embalagem.

4.2.2.1.2. Quando sao exigidas condicdes especiais de armazenamento, quanto a temperatura e
umidade, tais condi¢cdes devem ser providenciadas e monitoradas sistematicamente, mantendo-se 0s
Seus registros.

4.2.2.1.3. Dispor de area ou local segregado ou sistema para estocagem de matérias primas,
materiais de embalagem e produtos manipulados reprovados, recolhidos, devolvidos ou com prazo de
validade vencido ou em quarentena.

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

4.2.2.1.5. Dispor de local e equipamentos seguros e protegidos para 0 armazenamento de produtos
inflamaveis e explosivos, seguindo normas técnicas federais, estaduais, municipais e do Distrito
Federal.

4.2.2.2. Area de Manipulagio
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4.2.2.2.1. Deve ter dimensdes que facilitem, ao maximo, a limpeza, a manutencdo e as operacdes a
serem executadas.

4.2.2.2.2. Deve ser dotada com 0s seguintes materiais, equipamentos e utensilios basicos:

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

b) vidraria verificada contra um padréo calibrado ou adquirido em fornecedores credenciados pelos
Laboratérios da Rede Brasileira de Calibracdo, quando for o caso;

¢) sistema de purificacdo de agua;

d) refrigerador para a conservacdo de produtos termolabeis;

e) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil limpeza;
f) lixeiras com tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificadas;

g) armario fechado, de material liso, resistente e de facil limpeza, ou outro dispositivo equivalente para
guarda de matérias-primas e produtos fotolabeis e /ou sensiveis a umidade;

4.2.2.2.3. Antes do inicio do trabalho de manipulacdo deve ser verificada a condi¢cdo de limpeza dos
equipamentos, utensilios e bancadas.

4.2.2.2.4. As instalacfes e reservatdrios de agua devem ser devidamente protegidas, para evitar
contaminacdes.

4.2.2.2.5. As areas destinadas a manipulacdo de formas farmacéuticas sélidas e de germicidas
devem ser especificas.

4.2.2.2.6. A manipulacdo de substancias causticas e irritantes deve ser realizada em capelas com
exaustao.

4.2.2.3. Area de Dispensac&o
4.2.2.3.1. O local de guarda de férmulas manipuladas e dos produtos fracionados para dispensacéo,
deve ser racionalmente organizado, protegido do calor, da umidade e da acdo direta dos raios

solares, levando em consideracéo sua conservacgao.

4.2.2.3.2. As férmulas manipuladas que contenham substancias sujeitas a controle especial devem ser
mantidas nas condi¢cBes previstas no item 4.2.2.1.4. deste Anexo.

4.2.2.4. Area administrativa

4.2.2.4.1. A farmacia deve dispor de area ou local para as atividades administrativas e arquivos de
documentacéo.

4.2.2.5 Controle da Qualidade

4.2.2.5.1 A &rea ou local destinado ao Controle da Qualidade deve dispor de pessoal suficiente e
estar perfeitamente equipada para realizar as analises necessérias.

4.3. Equipamentos, Mobiliarios e Utensilios
4.3.1. Localizacéo e instalacdo dos equipamentos

4.3.1.1. Os equipamentos devem ser localizados, instalados, e mantidos de forma a estarem
adequados as operacdes a serem realizadas.

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

4.3.1.3. As tubulacdes expostas devem estar identificadas, de acordo com norma especifica.
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4.3.1.4. Os instrumentos e 0s equipamentos do laboratério de controle devem ser adequados aos
procedimentos de teste e analise adotados.

4.3.1.5. Os equipamentos, utensilios e vidraria devem ser em quantidade suficiente para atender a
demanda do estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou esterilizado, conforme o caso,
sempre que necessario.

4.3.1.6. Os equipamentos de seguranca para combater incéndios devem atender a legislacao
especifica.

4.3.2. Calibracao e Verificacdo dos Equipamentos

4.3.2.1. Os equipamentos devem ser periodicamente verificados e calibrados, conforme
procedimentos e especificacdes escritas, mantendo-se 0s registros.

4.3.2.2. As calibracfes dos equipamentos devem ser executadas por pessoal capacitado, utilizando
padrdes rastreaveis a Rede Brasileira de Calibragdo, com procedimentos reconhecidos oficialmente,
no minimo uma vez ao ano ou, em fun¢éo da freqiiéncia de uso do equipamento e dos registros das
verificacdes dos mesmaos.

4.3.2.3. A verificacdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado do préprio
estabelecimento, empregando procedimentos escritos e padrdes de referéncia , com orientacéo
especifica.

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

4.3.3. Manutencao

4.3.3.1. Todos os equipamentos devem ser submetidos & manutencao preventiva, de acordo com um
programa formal, e corretiva quando necessério, obedecendo a procedimentos operacionais escritos,
com base nas especificacdes dos manuais dos fabricantes.

4.3.3.2. Devem existir registros das manutencdes preventivas e corretivas realizadas.

Todos os sistemas de climatizacdo de ambientes devem estar em condicBes adequadas de limpeza ,
conservacao , manutencdo, operacao e controle , de acordo com norma especifica.

4.3.4. Limpeza e Sanitizacao
4.3.4.1. Os procedimentos ou instrucdes operacionais de limpeza e desinfec¢do das areas,

instalacdes, equipamentos e materiais devem estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal
responsavel e operacional.

4.3.4.2. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos limpos, desinfetados e guardados em local

apropriado.

4.3.4.3. O lixo e residuos da manipulacdo devem ser depositados em recipientes tampados,
identificados e serem esvaziados fora da area de manipulacéo, tendo um descarte apropriado, de
acordo com a legislacao vigente.

4.3.4.4. A farmacia deve manter local especifico para lavagem do material utilizado na limpeza do
estabelecimento.

4.3.5. Mobiliario

4.3.5.1. Na &rea de manipulacdo, o mobiliario deve ser o minimo e estritamente necessario.
4.3.5.2. O mobiliario deve ser de material liso, resistente e de facil limpeza.

4.4, Materiais

4.4.1. Aquisicéao

4.4.1.1. A especificacdo técnica de todos os materiais a serem utilizados na manipulacao de
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preparacdes magistrais e oficinais, deve garantir que a aquisicdo atenda corretamente aos padrfes
de qualidade estabelecidos.

4.4.1.2. Os materiais devem ser adquiridos preferencialmente de fabricantes / fonecedoreses
gualificados quanto aos critérios de qualidade.

4.4.1.2.1. A qualificacao do fabricante / fornecedor deve ser feita abrangendo no minimo, os seguintes
critérios:*

a) comprovacao de regularidade perante a autoridade sanitaria;
b) compromisso formal do exato atendimento as especificacdes estabelecidas pelo farmacéutico;

¢) compromisso formal de apresentacdo dos certificados de analises de cada lote fornecido
comprovando as especificacBes estabelecidas e acordadas.

d) avaliacdo do fabricante / fornecedor, com realizacdo de andlises estatisticas do histdrico do laudos
analiticos apresentados ou através de auditoria para avaliacdo do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo ou Distribuicdo de Insumos.*

4.4.2. Recebimento

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

4.4.2.2. Todos os materiais devem ser submetidos a inspecéo de recebimento, para verificar a
integridade da embalagem, a correspondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os rétulos do
material recebido, efetuando-se o registro dos dados na ficha de estoque ou por sistema
informatizado.

4.4.2.3. As matérias-primas devem estar adequadamente identificadas e os rétulos devem conter,
pelo menos, as seguintes informacdes:

a) a denominacao (em DCB ou DCI);

b) o nimero do lote atribuido pelo fabricante / fornecedor .

c) a data de fabricacdo e o prazo de validade;

d) condicdes de armazenamento e adverténcia, se necessario.
e) identificacdo completa do fabricante / fornecedor .

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

4.4.2.5. Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote deve ser levado em
consideracéo, separadamente, para inspecéo e liberacao.

4.4.2.6. Cada lote da matéria prima deve ser acompanhado do respectivo Certificado de Andlise
emitido pelo fabricante / fornecedor, que deve permanecer arquivado, no minimo, durante 6 (seis)
meses apés o término do prazo de validade do produto com ela manipulado.

4.4.2.7. Os Certificados de Analise devem ter informag®fes claras e conclusivas, com todas as
especificacbes acordadas com o farmacéutico, conforme item 4.4.1.2.1. ,datados, assinados,
identificando o nome do fabricante / fornecedor e seu responsavel técnico e devem estar a disposicao
da autoridade sanitaria no ato da inspecao.

4.4.2.8. Os materiais reprovados na inspecéo de recebimento devem ser segregados e devolvidos ao
fabricante / fornecedor no menor espaco de tempo.

4.4.3. Armazenamento

4.4.3.1. Todos os materiais devem ser armazenados sob condi¢cbes apropriadas e de forma ordenada
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de modo a preservar a identidade e integridade dos mesmos.

4.4.3.2. Os materiais devem ser estocados em locais identificados, de modo a facilitar a sua
localizacdo para uso, sem riscos de troca.

4.4.3.3. Para as matérias primas que exigem condicdes especiais de temperatura, devem existir
registros e controle que comprovem o atendimento a estas exigéncias.

4.4.3.4. Os produtos corrosivos, inflamaveis e explosivos devem ser armazenados longe de fontes de
calor e de materiais que provoquem faiscas e de acordo com a legislacao em vigor.

4.4.3.5. Os rétulos das matérias primas devem apresentar, no minimo:
a) denominacéo do produto (em DCB ou DCI). e cédigo de referéncia interno, quando aplicavel;
b) identificacdo do fabricante / fonecedor;

¢) numero do lote atribuido pelo fabricante / fonecedor 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, quando necessario;

g) a situacao interna da matéria prima (em quarentena, em andlise, aprovado, reprovado, devolvido,
recolhido).

4.4.3.6. Os materiais de limpeza devem ser armazenados separadamente.
4.4.4. Agua
4.4.4.1. Agua para Manipulacéo

A 4gua utilizada na manipulacéo de produtos é considerada matéria-prima produzida pelo proprio
estabelecimento por purificacdo da agua potéavel.

4.4.4.2. Agua Potavel
4.4.4.2.1. As farmacias devem ser abastecidas com agua potéavel.

4.4.4.2.2. Quando a farmacia possuir caixa d'agua, esta deve estar devidamente protegida para evitar
a entrada de insetos, aves, roedores ou outros contaminantes.

4.4.4.2.3. Deve haver procedimento escrito para a limpeza da caixa d'agua, mantendo-se 0s registros
gue comprovem sua realizacao.

4.4.4.2.4. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbioldgicos , periodicamente , para monitorar
a qualidade da agua de abastecimento, mantendo-se 0s seus respectivos registros.

4.4.4.2.5. E facultado a farmacia terceirizar os testes de que trata este item, em laboratério
capacitado.

4.4.4.3. Agua Purificada
4.4.4.3.1. A 4gua para ser utilizada na manipulacdo, deve ser obtida a partir da 4gua potével, tratada
em um sistema que assegure a obtencao da agua com as especificacdes farmacopéicas para agua

purificada.

4.4.4.3.2. Devem haver procedimentos escritos para a manutencao do sistema de purificacao da agua
, com os devidos registros .

4.4.4.3.3. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbioldgicos da agua purificada, no minimo
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trimestralmente, com o objetivo de monitorar o processo de obtencéo de agua.

4.4.4.3.4. E facultado a farmacia terceirizar os testes de que trata o item anterior, em laborat6rio
capacitado.

4.5. Controle do Processo de Manipulagcdo

Devem existir procedimentos operacionais escritos, para manipulacéo das diferentes formas
farmacéuticas preparadas na farmacia.

Quando se referir a produto que componha o estoque minimo, a Ordem de manipulacdo deve conter
as seguintes informacgdes: nome e a forma farmacéutica, relacdo das substancias que entram na
composicdo da preparacdo magistral ou oficinal e suas respectivas quantidades, tamanho do lote, a
data da preparacao, prazo de validade, nimero de identificacdo do lote, nimero do lote de cada
componente utilizado na formulacéo, registro devidamente assinado de todas as operacdes
realizadas, dos controles realizados durante o processo , das precaucfes adotadas, das observacfes
especiais feitas durante a preparacao do lote e a avaliacdo do produto manipulado.

4.5.1. Avaliacdo Farmacéutica da Prescricdo

4.5.1.1. A avaliacdo da prescricdo deve observar os seguintes itens:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificacdo do profissional prescritor com 0 nimero de registro no respectivo Conselho
Profissional, endereco do seu consultério ou endereco da instituicdo a que pertence;

c) identificac@o do paciente e seu endereco residencial;

d) identificacdo da substancia ativa com a DCB ou DCI, concentracdo/dosagem, forma farmacéutica,
guantidades e respectivas unidades e posologia;

€) modo de usar;

f) local e data da emissao.

g) assinatura e identificacdo do prescritor .

4.5.1.1.1 A auséncia de qualquer um dos itens acima pode acarretar o ndo atendimento da prescricdo.

4.5.1.2. Cada prescricdo deve ser avaliada quanto a viabilidade e compatibilidade dos componentes
entre si, suas concentracdes e doses maximas recomendadas, antes da sua manipulacao.

4.5.1.3. Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos ultrapassar os limites farmacolégicos ou
a prescricdo apresenta incompatibilidade ou interacdes potencialmente perigosas, o farmacéutico
deve solicitar confirmacéo do profissional que subscreveu a prescricdo. Na auséncia ou negativa de
confirmacdo, é facultado ao farmacéutico o ndo aviamento e/ou dispensacdo do produto.

4.5.1.4. Com base nos dados da prescricdo, devem ser realizados e registrados os célculos
necessarios para a manipulacéo da formulacéo.

4.5.1.5. E vedado o aviamento e/ou dispensacéo de preparacdes magistrais em codigos, siglas ou
nimeros.

4.5.1.6. Quando a prescri¢cao contiver substancias sujeitas a controle especial, deve atender também
a legislacéo especifica.

4.5.2. Manipulacdo

4.5.2.1. Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da area de manipulacdo devem ser
limpas e desinfetadas antes e ap6s cada manipulagao.

4.5.2.2. Antes do inicio de qualquer manipulacdo devem ser tomadas providéncias para que as areas
de trabalho e os equipamentos estejam limpos e livres de qualquer residuo de uma manipulacao
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anterior.

4.5.2.3. Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevencao de contaminacao
cruzada.

4.5.2.4. Quando forem utilizadas matérias-primas sob a forma de p6, deve-se tomar precaucdes
especiais , com a instalacdo de sistema 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 operacionais escritos para as operacdes de rotulagem e
embalagem de produtos manipulados.

4.5.3.2. Algumas preparacdes magistrais ou oficinais exigem rétulos ou etiquetas com adverténcias
complementares tais como: “Agite antes de usar”, “Conservar em geladeira”, “Uso interno”, “Uso
Externo”, “Nao deixe ao alcance de criancas”, “Veneno”, e outras que sejam previstas em legislacao

especifica , impressas e que venham auxiliar o uso correto do produto.

4.5.3.3. Toda preparacdo magistral deve ser rotulada com: nome do prescritor, nome do paciente,
nimero de registro da formulacéo no Livro de Receituario, data da manipulacdo, prazo de validade,
componentes da formulacdo com respectivas quantidades, nimero de unidades, peso ou volume
contidos, posologia, identificacdo da farméacia com o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — C.N.P.J.
(C.G.C.), endereco completo, nome do farmacéutico responsével técnico com o respectivo nimero no
Conselho Regional de Farmacia.

4.5.3.4. Toda preparacao oficinal deve ser rotulada com: data de manipulacéo, prazo de validade,
indicacdo do compéndio oficial de referéncia, componentes da formulacdo com respectivas
guantidades ,nimero de unidades, peso ou volume contidos, posologia , identificacdo da farmécia com
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — C.N.P.J. (C.G.C.), endereco completo, nome do farmacéutico
responsavel técnico com o respectivo nimero no Conselho Regional de Farmécia.

4.5.3.5. As preparacdes magistrais contendo substancias sujeitas a controle especial devem ter
rétulos com informacdes especificas, conforme previsto em legislacdo sanitaria vigente.

4.5.3.6. As substancias que compdem as preparacdes magistrais e oficinais devem ser denominadas
de acordo com a DCB ou DCI vigentes .

4.5.3.7. Os recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados devem garantir a estabilidade
fisico-quimica e microbioldgica da preparacao.

4.5.4.Conservacao e Transporte

4.5.4.1. A empresa deve manter procedimentos escritos sobre a conservacao e transporte de
produtos manipulados, quando necessario.

4.5.5. Dispensacao

4.5.5.1. Compete ao farmacéutico, orientar o paciente sobre: condi¢cdes de conservacdo e transporte
do produto manipulado, interac8es alimentares e medicamentosas, modo de usar, posologia, duracédo
do tratamento, via de administracdo e, quando for o caso, os efeitos adversos e outras informacdes
consideradas necessérias.

4.6. Garantia da Qualidade

4.6.1. CondicBes Gerais

4.6.1.1. A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que 0s produtos e servicos estejam
dentro dos padrdes de qualidade exigidos.

4.6.1.2. Para assegurar a qualidade das férmulas manipuladas, a farmacia deve possuir um Sistema
de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as BPM deste Regulamento Técnico, totalmente
documentado e monitorado.
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4.6.1.3. O Sistema de Garantia da Qualidade para a manipulacdo de formulas deve assegurar que:

a) as operacdes de manipulacao sejam claramente especificadas por escrito e que as exigéncias de
BPM sejam cumpridas;

b) os controles necessérios para avaliar as matérias primas sejam realizados de acordo com
procedimentos escritos e devidamente registrados;

) sejam elaborados procedimentos escritos para limpeza da area de manipulagdo, materiais e
equipamentos;

d) os equipamentos sejam calibrados, com documentacdo comprobatéria;

€) a preparacao seja corretamente manipulada, segundo procedimentos apropriados;

f) a preparacéo seja manipulada e conservada de forma que a qualidade da mesma seja mantida;
g) sejam realizadas auditorias internas de modo a assegurar um processo de melhoria continua;
h) exista um programa de treinamento inicial e continuo;

i) exista a proibicdo de uso de cosméticos, j6ias e acessérios para o pessoal com atividades na
manipulacao;

j) exista um sistema controlado, podendo ser informatizado, para arquivamento, por periodo
estabelecido, dos documentos exigidos para substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
(receituéario geral, registros especificos, receitas, notificacdes de receitas, balancos e notas fiscais);

k) sejam estabelecidos prazos de validade, assim como as instrucées de uso e de armazenamento
das férmulas manipuladas.

4.6.1.4. O estabelecimento deve possuir Manual de Boas Praticas de Manipulacdo apresentando as
diretrizes empregadas pela empresa para o gerenciamento da qualidade.

4.6.2. Controle de Qualidade

4.6.2.1. Os aspectos relativos a qualidade das matérias primas, materiais de embalagem e formulas
manipuladas, bem como a conservagédo e armazenamento das preparacdes, devem ser devidamente
avaliados.

4.6.2.2. As especificacBes e as respectivas referéncias Farmacopéicas, Codex ou outras fontes de
consultas, oficialmente reconhecidas, devem estar disponiveis.

4.6.2.3. As matérias primas devem ser inspecionadas no recebimento para verificar a integridade
fisica da embalagem e as informacdes dos rotulos.

4.6.2.4. Os diferentes lotes de matérias primas devem vir acompanhados dos respectivos Certificados
de Analise emitidos pelo fabricante / fornecedor.

4.6.2.5. Os certificados de andlises emitidos devem ter informac@es claras e conclusivas, com todas
as especificacdes acordadas com o farmacéutico, datados, assinados e com identificacdo do
responsavel técnico com o respectivo nimero de inscricdo no seu Conselho Profissional
correspondente, conforme legislacdo em vigor.*

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

4.6.2.7. As matérias-primas devem ser analisadas, no seu recebimento, efetuando-se, no minimo, os
testes abaixo, respeitando-se as suas caracteristicas fisicas, mantendo-se os resultados por escrito:

a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;
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¢) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fuséo;

g) densidade;

h) avaliacao do laudo de analise do fabricante / fornecedor.

4.6.2.8. Na reandlise das matérias primas, devem ser analisados todos os itens que comprovem sua
especificacdo e que garantam o seu teor, pureza e integridade.

4.6.2.9. A farmacia deve contar com profissional capacitado para as atividades de controle de
gualidade.

4.6.3. Prazo de validade

4.6.3.1. Todo produto manipulado deve apresentar no rétulo o prazo de validade e, quando
necessario, a indicacéo das condi¢des para sua conservacao.

4.6.3.2. A determinacdo do prazo de validade deve ser baseada em informacgfes de avaliagbes da
estabilidade fisico-quimica das drogas e consideracdes sobre a sua esterilidade, ou através de
realizacdo de estudos de estabilidade.*

4.6.3.2.1. A determinacdo do prazo de validade dos produtos que compdem o estoque minimo, deve
ser de responsabilidade do farmacéutico, baseando-se nas fontes descritas no item 4.6.3.3.*

4.6.3.3. Fontes de informacgBes sobre a estabilidade fisico-quimica das drogas devem incluir
referéncias de compéndios oficiais, recomendacdes dos produtores das mesmas e pesquisas
cientificas publicadas.

4.6.3.4. Na interpretacéo das informacdes sobre estabilidade das drogas devem ser considerados
todos os aspectos de acondicionamento e conservacgao.

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

4.6.4. Atendimento & Reclamacao

4.6.4.1. Toda reclamacéo referente ao desvio de qualidade das preparacdes manipulados deve ser
registrada e analisada pelo farmacéutico para definir e implementar as acfes corretivas necessarias.

4.6.4.2. A reclamacédo de qualidade das preparacfes manipuladas deve incluir nome e dados pessoais
do paciente, do prescritor, nome do produto, nimero de registro da formulagdo no Livro de
Receituario, natureza da reclamacéo e responsavel pela reclamacao.

4.6.4.3. Todas as reclamacdes devem ser investigadas e suas conclusfes e acdes corretivas
implantadas devem ser registradas.

4.6.4.4. A farmacia, com base nas conclusdes, deve prestar esclarecimentos ao reclamante.

4.6.4.5. No caso de lote de produtos devolvidos por motivo de desvios de qualidade comprovados, a
farmécia deve comunicar as autoridades sanitarias competentes.

4.6.4.6. A farmacia deverd afixar, de modo visivel, no principal local de atendimento ao publico, placa
informativa com dados da localizacdo da autoridade sanitaria local, para fins de orientacao aos
consumidores que desejarem encaminhar reclamacdes de preparacdes manipuladas.

4.6.5. Documentacéo

4.6.5.1. A documentacdo constitui parte essencial do Sistema de Garantia da Qualidade.

22 de 56 24/11/2008 17:16



Resolucdo - RDC n° 33, de 19 de abril de 2000(*)

23 de 56

4.6.5.2. A licenca de funcionamento expedida pela autoridade sanitaria local, e quando for o caso, o
Certificado de Autorizacdo Especial expedido pela ANVS ou Publicacéo no Diario Oficial da Unido
devem estar afixados, em local visivel, conforme dispde a legislacéao.

4.6.5.3. Os livros de Receituério, livros de registros especificos, os balancos, as receitas, as
notificacdes de receitas e as notas fiscais devem ser mantidos de forma organizada, podendo ser
informatizado.

4.6.5.4. Devem ser mantidos em arquivos 0os documentos comprobatérios de: especificacées dos
materiais utilizados, andlise das matérias-primas, procedimentos operacionais e respectivos registros
e relatorios de auto-inspecao.

4.6.5.5. A documentacdo deve possibilitar o rastreamento de informacgdes para investigacao de
gualquer suspeita de desvio de qualidade.

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

4.6.5.7. Os documentos devem ser aprovados, assinados e datados por pessoal autorizado. Nenhum
documento deve ser modificado sem autorizacédo prévia do responsavel técnico.

4.6.5.8. Os dados inseridos nos documentos durante a manipulacdo devem ser claros, legiveis e sem
rasuras.

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

4.6.5.10. Os dados podem ser registrados através de sistema de processamento eletrdnico de dados
ou por meios fotogréaficos ou outras formas confidveis, em conformidade com a legislacdo em vigor.

4.6.5.11. Os documentos referentes a manipulacdo de férmulas devem ser arquivados durante 6 ( seis
) meses apos o vencimento do prazo de validade do produto manipulado, podendo ser mantido por
meio eletrénico.

4.6.5.12. A documentacao/registros das preparacfes magistrais e oficinais manipuladas contendo
substéncias sob controle especial devem ser arquivados, pelo periodo de 2 (dois) anos, podendo ser
mantido por meio eletrdnico.

4.6.5.13. Os demais registros para os quais ndo foram estipulados prazos de arquivamento devem ser
mantidos pelo periodo de 1 (um) ano.

4.6.6. Auto - Inspecdes

4.6.6.1. A auto-inspecdo é o recurso apropriado para a constatacdo e avaliacdo do cumprimento das
BPM.

4.6.6.2. As auto-inspecdes devem ser realizadas periodicamente na farmécia, para verificar o
cumprimento das BPM e suas conclusdes devidamente documentadas e arquivadas.

4.6.6.3. Com base nas conclusdes das auto-inspecfes devem ser estabelecidas as acdes corretivas
necessarias para o aprimoramento da qualidade dos produtos manipulados.

ANEXO 1l

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO

DE PRODUTOS ESTEREIS (BPMPE) EM FARMACIAS

1. OBJETIVO

Este Regulamento Técnico fixa 0s requisitos minimos relativos a manipulacéo de preparacfes estéreis
em Farmacias, complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas
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Préticas de Manipulacdo, e em seu Anexo |.
2. ABRANGENCIA

Este Regulamento se aplica apenas a preparacdes estéreis liquidas: injetaveis de pequeno volume e
colirios.

3. REFERENCIA

3.1. ASHP technical assistance bulletin on quality assurance for pharmacy : preparad steril products.
Am. J. Hosp. Pharm. N. 50, p. 2386-2398, 1993.

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

3.3. BOECKH,H. Vestimentas e lavanderia : apostila.(S.l.) : Sociedade Brasileira de controle de
contaminacéo, 1996

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

3.5. BRASIL. Decreto n° 2181, de 20 de marco de 1997. Regulamenta o Cédigo de Defesa do
Consumidor. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, v. 135, n. 55, p. 5644, 21 mar.
1997.

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

3.7. BRASIL. Ministério do Trabalho, Portaria n. 3214, de 08 de junho de 1978 - NR 26 : Sinalizacédo
de Seguranca. Diario Oficial [da Republica Federativa do Brasil ], Brasilia, v. 116, n. 127, p.10423, 06
jul. 1978.

3.8. BRASIL. Ministério do Trabalho. Portaria n. 8, de 08 de maio de 1996- NR 07. Altera Norma
Regulamentadora NR-7 - Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional. Diario Oficial [ da
Republica Federativa do Brasil], Brasilia, v. 134, n. 91, p. 8202, 13 maio 1996.

3.9. CYTRYNBAUM,H.M. Relato Pratico da qualificacdo de uma area limpa : apostila. [S.I] :
Sociedade Brasileira de Controle de contaminagdo, 1997.

3.10. FARMACOPEIA BRASILEIRA, 42 edicdo, Editora Andrei - S&o Paulo — Brasil.

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

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

3.13. STERIL drug products for home use. USP.NF. v. 23, n. 1206, p. 1963-1975.

3.14. STERIL drug products : general information. USP.NF. v. 23, n. 1206, p. 2782-2788, second
supplement.

3.15. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 16, de 06 de mar¢o de 1995.
4. DEFINICAO

Para efeito deste Regulamento, além das definicdes do Regulamento Técnico e do Anexo |, sdo
adotadas as seguintes :

4.1. Area limpa - area com controle ambiental definido em termos de contaminac&o microbiana e por
particulas, projetada e utilizada de forma a reduzir a introducéo, a geracdo e a retencéo de
contaminantes em seu interior.
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4.2. Injetavel - preparacdes para uso parenteral, estéreis e apirogénicas, destinadas a serem
injetadas no corpo humano.

4.3. Colirio - solu¢des ou suspensdes estéreis, aquosas ou oleosas, contendo uma ou Varias
substancias medicamentosas destinadas a instilagdo ocular.

4.4. Procedimento asséptico - operacédo realizada com a finalidade de preparar injetaveis e colirios
com a garantia de sua esterilidade.

4.5. Embalagem primaria: Recipiente destinado ao acondicionamento/envase do injetavel e do colirio,
de vidro ou de plastico, que atendam os requisitos farmacopeicos, que mantém contato direto com a
preparacdao manipulada.

4.6.Sessao de Manipulacéo - tempo decorrido para uma ou mais manipulacdes de injetaveis e colirios,
sob as mesmas condi¢cdes de trabalho, por um mesmo manipulador, sem qualquer interrupcéo do
processo.

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

5. CONDICOES GERAIS

As Boas Préticas de Manipulacdo de Preparacdes Estéreis (BPMPE) estabelecem os requisitos
minimos, adicionais aos fixados no Regulamento Técnico e seu Anexo |, para as operacdes de
preparacao (avaliagdo farmacéutica, manipulacdo, controle de qualidade), conservagao e transporte
dos injetaveis e colirios, bem como os critérios para a aquisicdo de matérias primas e materiais de
embalagem.

A farmacia é responséavel pela qualidade das preparacfes estéreis (injetaveis e colirios) que manipula,
conserva e transporta.

E indispenséavel o efetivo monitoramento de todo o processo de preparacdo, de modo a garantir ao
paciente a qualidade da preparacdo a ser administrado.

5.1. Organizacéo e Pessoal
5.1.1. Responsabilidade e atribuicBes

5.1.1.1. O farmacéutico é responsavel pela supervisdo da preparacéo, conservacao e transporte das
preparacdes estéreis, devendo possuir conhecimentos cientificos e experiéncia préatica na atividade.

5.1.1.2. Compete ao farmacéutico :
a) garantir a aquisicdo de matérias primas e materiais de embalagem com qualidade assegurada;
b) avaliar a prescricdo médica quanto a sua adequacéo, forma farmacéutica e o grau de toxicidade;

¢) manipular a formulacdo de acordo com a prescri¢cdo e /ou supervisionar os procedimentos
adequados para que seja obtida a qualidade exigida;

d) aprovar os procedimentos relativos as operacdes de preparacao e garantir a implementacao dos
mesmos;

€) garantir que a validacdo do processo e dos equipamentos sejam executadas e registradas e que 0s
relatérios sejam colocados a disposicao;

f) garantir que seja realizado treinamento especifico, inicial e continuo dos funcionérios e que os
mesmos sejam adaptados conforme as necessidades;

g) garantir que somente pessoal autorizado e devidamente paramentado entrem na area de
manipulacao.

h) assegurar que os rétulos das preparacfes manipuladas apresentem, de maneira clara e precisa,
todas as informacdes exigidas pela legislacdo especifica.
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5.1.2. Treinamento

5.1.2.1. Além de atender aos requisitos descritos no item 4.1.3 das BPMF- Anexo |, todo pessoal
deve conhecer os principios das BPMPE.

5.1.2.2. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutencéo, que exerca atividades na area de
manipulacdo de preparacdes estéreis, deve receber treinamento regular em disciplinas relevantes,
incluindo questdes de salde, higiene, conduta e elementos basicos em microbiologia.

5.1.3. Salde, Higiene e Conduta.

5.1.3.1. Todos os funcionarios devem atender aos requisitos exigidos no item 4.1.4 das BPMF - Anexo
l.

5.1.3.2. Os operadores que fazem a inspecao visual devem ser submetidos a exames oftalmol6gicos
periédicos e ter intervalos de descanso frequentes no periodo de trabalho.

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

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

5.1.3.5. Na area de pesagem, manipulacédo e envase é proibido o uso de cosméticos, jdias e
acessorios, a fim de evitar contaminacdes.

5.1.3.6. Qualquer pessoa que evidencie condi¢do inadequada de higiene e vestuario, que possa
prejudicar a qualidade das preparacdes estéreis, deve ser afastada de sua atividade até que tal
condicdo seja corrigida.

5.1.4. Vestuério

5.1.4.1. Os funcionarios envolvidos na manipulacéo de preparacdes estéreis devem estar
adequadamente uniformizados para assegurar a protecéo da prepara¢ao contra a contaminagao e 0s
uniformes devem ser trocados a cada sesséo de manipulacdo para garantir a higiene apropriada.
5.1.4.2. A colocacdo dos uniformes e calcados, bem como a higiene preparatéria para entrada nas
areas limpas devem ser realizadas em areas especificamente destinadas para vestiario e seguir
procedimento estabelecido para evitar contamina¢cédo microbiana e por particula.

5.1.4.3. Os uniformes e cal¢cados utilizados nas areas limpas devem cobrir completamente o corpo,
constituindo barreira a liberacéo de particulas provenientes da respiracéo, tosse, espirro, suor, pele e
cabelo.

5.1.4.4. O tecido dos uniformes utilizados nas areas limpas ndo deve liberar particulas ou fibras e
deve proteger quanto a liberacdo de particulas naturais do corpo.

5.1.4.5. Os uniformes usados na area limpa, inclusive mascaras e luvas, devem ser estéreis e
substituidos a cada sesséo de manipulagéo.

5.1.4.6. Os uniformes reutilizaveis devem ser mantidos separados, em ambiente fechado, até que
sejam apropriadamente lavados e esterilizados, sob a responsabilidade da empresa.

5.1.4.7. O processo de lavagem e esterilizagdo dos uniformes deve ser validado e seguir
procedimentos escritos.

5.2. Infra-estrutura fisica
5.2.1. Condi¢cbes Gerais
5.2.1.1. A farmécia destinada a manipulacdo de preparacdes estéreis deve ser localizada, projetada e

construida ou adaptada segundo padrdes técnicos , contando com uma infraestrutura adequada as
operacBes desenvolvidas, para assegurar a qualidade das preparacdes.
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5.2.1.2. A farmécia deve possuir, além das areas comuns referidas no Regulamento Técnico e seu
Anexo |, no minimo, as seguintes areas:

a) area de lavagem e esterilizacao;

b) area de pesagem;

¢) manipulacéo, envase e esterilizacao final;
d) area para reviséao;

€) quarentena, rotulagem e embalagem;

f) vestiarios especificos.

5.2.2. Condi¢Bes especificas

5.2.2.1. Area de Lavagem e Esterilizacéo

5.2.2.1.1. A sala destinada a lavagem , esterilizacao e despirogenizacdo dos recipientes vazios deve
ser separada e classificada como de grau D -classe 100.000.

5.2.2.1.2. A &rea deve ser contigua a area de manipulacédo e dotada de passagem de dupla porta
para a entrada de material em condicao de seguranca.

5.2.2.1.3. Deve dispor de meios e equipamentos para limpeza e esterilizacdo dos materiais antes de
sua entrada na area de manipulacao.

5.2.3. Area de pesagem, manipulacéo, envase e esterilizac&o final

5.2.3.1. A &rea de pesagem deve apresentar grau C- classe 10.000 para garantir baixa contagem
microbiana e de particulas.

5.2.3.2. A 4rea destinada a manipulacéo e envase de preparacdes estéreis deve ser independente e
exclusiva, dotada de filtros de ar para retencéo de particulas e microorganismos, garantindo obtencéo
do grau C- classe 10.000, e possuir pressao positiva.

5.2.3.2.1.A area deve possuir, obrigatoriamente, fluxo de ar laminar para o envase das preparacdes ,
garantindo obtenc&o de grau A - Classe 100 .

5.2.3.3. Nas é&reas de pesagem, manipulacdo e envase todas as superficies devem ser revestidas de
material resistente aos agentes sanitizantes , lisas e impermeaveis para evitar acumulo de particulas e
microorganismos, possuindo cantos arredondados.

5.2.3.4. Areas de pesagem, manipulacéo e envase devem ser projetadas de modo a evitar superficies
de dificil limpeza e ndo devem ser usadas portas corredicas.

5.2.3.5. Os tetos rebaixados devem ser vedados para evitar contaminacao proveniente de espaco
acima dos mesmos.

5.2.3.6. As tubulacdes instaladas nas areas de pesagem, manipulacdo e envase devem ser embutidas
na parede.

5.2.3.7. A entrada na area de pesagem, manipulacdo e envase deve ser feita exclusivamente através
de antecaAmara (vestiario de barreira) com presséo inferior a 4&rea de manipulacéo e superior as
demais areas.

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

5.2.3.9. A sanitizacdo das areas limpas constitui aspecto particularmente importante e por isso devem
ser utilizados mais de um tipo de desinfetante, com alternancia periédica.
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5.2.3.10. Deve ser procedido monitoramento periddico, através de parametros estabelecidos, da
sanitizacdo para detectar o surgimento de microorganismos persistentes ou resistentes.

5.2.3.11. Nas éareas de pesagem, manipulacdo e envase nao € permitido o uso de pia e ralo, mesmo
sifonado.

5.2.3.12. Todos os processos de esterilizacdo deverdo ser validados.

5.2.3.12.1. Deverao ser utilizados indicadores biol6gicos como método adicional para 0 monitoramento
da esterilizacéo.

5.2.3.12.2. Deverao ser definidos procedimentos claros para diferenciacdo das preparacdes que ndo
tenham sido esterilizados daqueles que o tenham sido .

5.2.4. Area para revisdo, quarentena, rotulagem e embalagem

5.2.4.1.Deve existir area especifica para revisdo, com condices de iluminacao e contraste
adequadas a realizacdo da inspecdo de ampolas .

5.2.4.2. A &rea destinada a quarentena, rotulagem e embalagem das preparacdes deve ser suficiente
para garantir as operacdes de forma racional e ordenada.

5.2.5. Vestiarios especificos (antecAmaras)

5.2.5.1. O vestiario deve possuir camaras fechadas, preferencialmente com dois ambientes para troca
de roupa.

5.2.5.2. As portas de acesso ao vestiario e area limpa devem possuir dispositivos de seguranca que
impecam a abertura simultdnea das mesmas.

5.2.5.3. O vestiario deve ser ventilado, com ar filtrado, com pressao inferior a da area de manipulacéo
e superior a area externa.

5.2.5.4.0 lavatério deve possuir torneira ou comando do tipo que dispense o contato das maos para o
fechamento. Junto ao lavatério deve existir provisdo de sabao 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 manipulacdo devem estar instalados de forma que possam ser
facilmente e limpos.

5.3.2. Os equipamentos utilizados na manipulacdo de preparacdes estéreis devem ser escolhidos de
forma que possam ser efetivamente esterilizados por vapor, por aquecimento a seco ou outro método.

5.3.3. A utilizac&o de qualquer equipamento, como auxiliar do procedimento de manipulacdo, somente
€ permitido na area de manipulacdo, se a area for validada com o equipamento em funcionamento.

5.3.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser escolhidos e utilizados de forma que néo
constituam fontes de contaminacgéo.

5.3.5. Os produtos usados na limpeza e desinfeccdo ndo devem contaminar os equipamentos de
manipulacdo com substancias toxicas, quimicas, volateis e corrosivas.

5.3.6. Os desinfetantes e detergentes devem ser monitorados quanto a contaminacéo microbiana.

5.3.7. ApGs o término do trabalho de manipulacédo os equipamentos devem ser limpos, desinfetados e
identificados quanto a sua condicdo, efetuando-se 0s respectivos registros desses procedimentos.

5.3.8. Antes do inicio do trabalho de manipulacdo deve ser verificada a condicdo de limpeza dos
equipamentos e 0s respectivos registros.

5.3.9. E recomendavel que o sistema de filtracéo de ar do fluxo laminar n&o seja desligado ao término
do trabalho, a menos que, apés a sua parada, seja providenciada a limpeza e desinfeccdo do
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gabinete.

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

5.3.11. O sistema de ar filtrado deve assegurar que o fluxo de ar ndo espalhe particulas dos
operadores, materiais e equipamentos, que possam ser levadas a outras areas.

5.3.11.1. O ar injetado nas areas controladas deve ser filtrado por filtros HEPA .

5.3.12. Quando a manutencao dos equipamentos for executada dentro das areas limpas, devem ser
utilizados instrumentos e ferramentas também limpos.

5.3.13. Todos os equipamentos, incluindo os de esterilizacdo, filtros, o sistema de filtracdo de ar e os
de tratamento de 4gua, devem ser submetidos a manutencdes periddicas, validacdo e monitoramento.

5.3.14. O equipamento utilizado no tratamento de agua deve ser projetado e mantido de forma a
assegurar a producao da dgua com a especificacao exigida.

5.3.15.Deverd ser realizada a sanitizacdo do sistema de producéo de agua , de acordo com
procedimentos escritos , mantendo-se os devidos registros.

5.3.16. O sistema de distribuicdo da agua deve garantir que ndo haja contamina¢do microbiana.
5.3.17. Sendo necessario o armazenamento da agua, devem ser usados recipientes de aco inoxidavel
sanitario, hermético e munido de filtro de ar esterilizante, a uma temperatura igual ou superior 80°C,
em recirculacéo.

5.4. Materiais

5.4.1. Aquisicdo, recebimento e armazenamento

5.4.1.1. Devem ser atendidos todos os requisitos do Regulamento Técnico e do seu Anexo | .

5.4.1.1.1. As matérias primas adquiridas devem ser analisadas para a verificacdo do cumprimento das
especificacbes estabelecidas nos compéndios oficiais incluindo a determinacéo da biocarga.

5.4.2. Agua para Preparacdes Estéreis

5.4.2.1. A 4gua para enxagile de ampolas e recipientes de envase , deve ter qualidade de agua para
injetaveis.

5.4.2.2. A 4gua utilizada na preparacéo de preparacfes estéreis deve, obrigatoriamente, ser obtida
por destilacdo ou por osmose reversa de duplo passo, no préprio estabelecimento, obedecendo as
caracteristicas farmacopéicas de agua para injecao.

5.4.2.3. O armazenamento da 4gua nao é recomendado, a ndo ser que ela seja mantida em
recirculacdo a 80° C. Caso contrario, ela deve ser descartada a cada 24 (vinte e quatro) horas.

5.4.2.4. Devem ser feitos testes fisico-quimicos, microbioldgicos e para endotoxinas bacterianas, com
0 objetivo de validar e monitorar o processo de obtencdo da agua para injecdo, com base em
procedimentos escritos.

5.4.2.4.1. A farmécia deve monitorar a agua para injetaveis, quanto a condutividade e presenca de
endotoxinas bacterianas imediatamente antes de ser usada ha manipulacéo.

5.4.2.5. Devem ser mantidos em arquivos 0s registros de que trata o item anterior.
5.5. Controle do Processo de Manipulacéo

5.5.1. Todas as atividades do Controle do Processo de Manipulacdo de preparacfes estéreis devem
atender os requisitos deste Regulamento Técnico e de seu Anexo |.

5.5.2. Devem ser tomadas precaucdes no sentido de minimizar a contamina¢ao durante todos os
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estagios da manipulacéo, inclusive os estagios anteriores a esterilizacao.

5.5.3. Deve existir um programa de validacdo e monitoramento do controle ambiental, para garantir a
gualidade microbiolégica da area de manipulacdo, com seus respectivos registros.

5.5.4. Deve ser validado e verificado, sistematicamente, o cumprimento do procedimento de lavagem
das maos e antebracos, conforme item 4.1.4.8., Anexo |, deste Regulamento Técnico.

5.5.5. Deve ser verificado o cumprimento dos procedimentos de limpeza e desinfec¢édo das areas,
instalacdes equipamentos e materiais empregados na manipulacdo das preparacfes estéreis.

5.5.6. Devem existir procedimentos operacionais escritos para todas as etapas do processo de
manipulacao.

5.5.7. Todas as embalagens das matérias primas e recipientes devem ser limpos e desinfetados
antes da entrada na area de manipulagéo.

5.5.8. Deve ser efetuado na ordem de manipulacdo o registro do nimero de lote de cada matéria
prima utilizada na manipulacdo de preparacdes estéreis, indicando inclusive os seus fabricantes /
fornecedores.

5.5.9. As embalagens primarias estéreis devem ser transportadas de modo a garantir a manutencao
da sua esterilidade até o momento do envase.

5.5.10. Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas da capela de fluxo laminar, devem ser
limpas e desinfetadas antes e depois de cada sessdo de manipulacéo.

5.5.11. Devem existir registros das operacdes de limpeza e desinfec¢do dos equipamentos
empregados na manipulagao.

5.5.12. O envase das preparacfes estéreis deve ser feito em recipiente que atenda os requisitos
deste Regulamento e garanta a estabilidade fisico-quimica e microbioldgica destas preparacdes.

5.5.12.1. O envase de preparacdes esterilizadas por filtracdo terminal deve ser procedido sob fluxo
laminar grau A — classe 100, circundado em &rea grau- C classe 10.000 .

5.5.12.2. Devera ser efetuado teste de integridade no filtro esterilizante antes do inicio do processo
de filtracao.

5.5.13. A agua de abastecimento, o sistema de tratamento de 4gua e a agua tratada devem ser
monitorados regularmente quanto a presenca de produtos quimicos, contaminacdo microbiolégica e de
endotoxinas e devem ser mantidos registros destes resultados.

5.5.14. A contaminacao microbiolégica dos produtos (“biocarga”) deve ser minima antes da
esterilizacdo. Devera haver um limite de contaminac&o antes da esterilizacdo , o qual devera estar
relacionado a eficiéncia do método de esterilizacéo a ser utilizado e ao risco de pirogenia.

5.5.15. Todas as solu¢des devem passar por filtracdo em membrana compativel com o método de
esterilizacdo final utilizado. Deverdo ser efetuados testes para verificagdo da integridade da
membrana filtrante antes da filtracao.

5.5.16. Todos os processos de esterilizacdo devem ser validados e sistematicamente monitorados
com base em procedimentos escritos. Os resultados devem ser registrados e arquivados.

5.5.17. Os indicadores biolégicos devem ser considerados somente como método adicional para
monitoramento da esterilizacao.

5.5.18.No caso de injetaveis deve ser realizado o monitoramento dos produtos intermediarios quanto a
presenca de endotoxinas.

5.5.19. O tempo entre o inicio da manipulacdo de determinada solucéo e sua esterilizacédo ou filtracdo
esterilizante deve ser o0 menor possivel e estabelecido para cada produto, levando-se em conta a sua
composicao.
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5.5.20. A eficacia de qualquer procedimento novo deve ser validada em intervalos regulares ou quando
forem feitas modificacdes significativas no processo ou nos equipamentos.

5.5.21. E obrigatéria a revisdo e inspecéo de todas as unidades do lote de preparacdes estéreis.
5.5.22. Devera ser efetuado teste para verificacdo da hermeticidade do produto estéril .

5.5.23. Deve existir um sistema de identificacdo que 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 os requisitos estabelecidos por este Regulamento
Técnico e seu Anexo |.

5.6.1. Controle de Qualidade

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

5.6.1.2. Os procedimentos de limpeza, higiene e sanitizacdo devem ser desenvolvidos e monitorados
para verificar o cumprimento dos requisitos estabelecidos.

5.6.1.3. A preparacdo estéril pronta para o uso deve ser submetida, além dos previstos no
Regulamento Técnico e seu Anexo |, aos seguintes controles:

a) inspecdo visual de 100% das amostras, para verificar a integridade fisica da embalagem, auséncia
de particulas, precipitacfes e separacdes de fases;

b) verificacdo da exatiddo das informacdes do rétulo, atendendo ao item 4.5.3. do Anexo I;

c) teste de esterilidade em amostra representativa das manipulacdes realizadas em uma sesséo de
manipulacdo, para confirmar sua condicao estéril.

d) teste de endotoxinas bacterianas.

5.6.1.4. As amostras para o teste de esterilidade devem ser retiradas, estatisticamente e de forma
representativa, a cada sesséo de esterilizacdo para realizacdo da andlise .

5.6.1.5. Todas as avaliacdes exigidas nos itens 5.6.1.2. e 5.6.1.3. acima devem ser devidamente
registradas.

5.6.1.6. Devem ser reservadas amostras de referéncia de cada lote do produto estéril pelo menos até
1(um) ano apos o término do prazo de validade.

5.6.1.7. O produto s6 pode ser liberado para uso apds a aprovacao do controle de qualidade.
5.6.2. Validacdo

5.6.2.1. O procedimento de preparac@es estéreis deve ser validado para garantir a obtencdo do
medicamento estéril e com qualidade aceitavel .

5.6.2.2. A validacdo deve abranger a metodologia empregada, as condi¢cdes da area e processos.

5.6.2.3. As validacdes e revalidacBes devem ser documentadas e os documentos arquivados por dois
anos.

5.6.3. Prazo de validade

5.6.3.1. Toda preparacéo estéril deve apresentar no rétulo um prazo de validade com indicacao das
condi¢des para sua conservacgao.

5.6.3.2. O prazo de validade deve ser determinado com bases nos estudos de estabilidade conforme
diretrizes do item 4.6.3 do Anexo | deste Regulamento.
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5.6.4. Atendimento a Reclamacao

5.6.4.1. Toda reclamacao referente ao desvio de qualidade da preparacdo estéril deve ser registrada
e analisada pelo farmacéutico, atendendo aos requisitos estabelecidos por este Regulamento Técnico
e seu Anexo |.

5.6.5. Documentacédo

5.6.5.1. A documentacao da manipulacdo de preparacdes estéreis constitui parte essencial do
Sistema de Garantia da Qualidade e deve atender aos requisitos estabelecidos neste Regulamento
Técnico e seu Anexo |.

5.6.5.2. A documentacao e o registro de preparacdes estéreis devem ser arquivados durante 2 anos.

5.6.6. Auto - Inspecbes

5.6.6.1. Auto-inspecBes devem ser realizadas periodicamente nas farmécias, para verificar o
cumprimento das BPMPE e suas conclusGes devidamente documentadas e arquivadas.

5.6.6.2. Com base nas conclusdes das auto-inspecdes devem ser estabelecidas acdes corretivas
necessarias para o aprimoramento da qualidade das preparacdes estéreis.

ANEXO Il

BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO-BPM

DE PREPARACOES HOMEOPATICAS EM FARMACIA

1. OBJETIVO:

Este Regulamento Técnico fixa 0s requisitos minimos relativos a manipulacéo de preparacdes
homeopaticas em Farmacias, complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico
de Boas Préticas de Manipulacdo - BPM em Farmacias e seu Anexo |.

2. REFERENCIA

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

2.2. BOAS Préticas para a Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos - Traducéo pelo Ministério da
Saulde - autorizada pela Organizacdo Mundial de Saude - OMS, Brasilia, p. 146; 1994,

2.3. FARMACOPEIAS Americana

2.4. FARMACOPEIAS HOMEOPATICAS BRASILEIRA

2.5. FARMACOPEIAS BRASILEIRA

2.6. GALENICA 16 Médicaments Homéopathiques - Paris - Techinique et Documentation - 1980

2.7. GARANTIA DE QUALIDADE NA MANIPULACAO - Caramico Soares, Ida; 1a.edicdo, 140pag.
1999, Séo Paulo

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

2.9. PHARMACOTECHNIE et monographies de médicaments courants, Lyon: Syndicat des
Pharmacies et Laboratoires Homéopathiques, 1979, vol. I.

2.10. PHARMACOTECHNIE et monographies de médicaments courants, Lyon: Syndicat des
Pharmacies et Laboratoires Homéopathiques, 1982, vol. Il.

2.11. Mantindale, Willian Extra Pharmacopéia
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2.12. Remington Farmacia Editorial Médica Panamericana

2.13. USP DI Informacion de Medicamentos Washington - OPAS
2.14. Homeopathic Pharmacopeia of India

2.15. Pharmacopée Francaise e Suplementos

3. DEFINICAO

Para efeito deste Regulamento, além das definicdes do Regulamento Técnico e do Anexo |, sdo
adotadas as seguintes:

3.1. Area de manipulagéio homeopatica: area destinada & manipulacéo de preparacdes homeopaticas.

3.2. Autoisoterapicos: sdo produtos cujo insumo ativo € obtido do préprio paciente (céalculos, fezes,
sangue, secrecdes, urina e outros) e so a ele destinados.

3.3. Bioterapicos: sdo preparacdes medicamentosas de uso homeopatico obtidas a partir de produtos
bioldgicos, quimicamente indefinidos: secrecdes, excrecdes, tecidos e 6rgaos, patolégicos ou nao,
produtos de origem microbiana e alérgenos.

3.4. Bioterapicos de estoque: sdo produtos cujo insumo ativo é constituido por amostras preparadas e
fornecidas por laboratérios especializados.

3.5 Dinamizac¢édo : Concentracao decrescente das formas farmacéuticas basicas.

3.6 Droga: Matéria prima de acéo farmacolégica das formas farmacéuticas basicas.

3.7 Embalagem priméria: recipiente e acessorio , destinados ao acondicionamento/envase , que
mantém contato direto com o produto manipulado e matrizes e que atendam os requisitos

farmacopéicos.

3.8. Heteroisoterapicos: sao produtos cujos insumos ativos sdo externos ao paciente e que, de alguma
forma, o sensibilizam (alérgenos, poeira, pélen, solventes e outros).

3.9 Inativacao: processo pelo qual se elimina, por meio de calor, a energia medicamentosa
impregnada nos utensilios e embalagem primaria para sua utilizacéo.

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

3.11 Insumo ativo: Forma farmacéutica basica ou derivada que constitui ponto de partida para o
prosseguimento das dinamizacdes.

3.12. Insumo inerte: substancia complementar de qualquer natureza, desprovida de propriedades
farmacoldgicas ou terapéuticas e utilizada como veiculo ou excipiente, bem como material de outra
origem destinado ao acondicionamento de formas farmacétuticas.

3.13 Isoterapicos: sdo produtos cujo insumo ativo pode ser de origem enddgena ou exdgena
(alérgenos, alimentos, cosméticos, medicamentos, toxinas e outros).

3.14 Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima, materiais de embalagem ou produto
obtido em um Unico processo, cuja caracteristica principal € a homogeneidade.

3.15 Materiais: insumo ativo, insumo inerte, ponto de partida, matriz e material de embalagem.

3.16 Matriz: € a forma farmacéutica derivada, preparada segundo os compéndios homeopéticos
reconhecidos internacionalmente, que constitui estoque para as preparacées homeopéaticas.

3.17 Medicamento Homeopéatico: toda preparacéo farmacéutica preparada segundo os compéndios
homeopaticos reconhecidos internacionalmente.

3.18 Nomenclatura: Nomes Cientificos, de acordo com as regras dos codigos internacionais de
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nomenclatura botanica, zoolégica, bioldgica, quimica e farmacéutica, assim como Nomes
Homeopéticos consagrados pelo uso e os existentes em Farmacopéias, Codices, Matérias Médicas e
obras cientificas reconhecidas, para designacao das preparacdes homeopaticas.

3.19. Ponto de partida: tintura méae, droga ou insumo ativo utilizados como ponto inicial para obtencéo
das formas farmacéuticas derivadas (matrizes).

3.20. Prazo de validade: data limite para utilizacdo de uma preparacdo, com garantia das
especificacfes estabelecidas.

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

3.22. Utensilios: objetos que servem de meios ou instrumento para as opera¢des da manipulacdo
farmacéutica.

4. CONDICOES GERAIS

As Boas Préticas de Manipulacdo de Preparac6es Homeopaticas — BPMPH - estabelecem os
requisitos minimos adicionais aos fixados no Regulamento Técnico e seu Anexo |, para as operacdes
de avaliacdo farmacéutica, manipulacdo, controle de qualidade, dispensacéo, conservacao e
transporte das preparacdes homeopaticas.

4.1. Organizacao e Pessoal

4.1.1. Responsabilidade e atribuicdes

4.1.1.1. O farmacéutico é responsavel pela supervisdo da manipulacao de preparacdes homeopaticas
e deve possuir conhecimentos cientificos na atividade de acordo com a legislacdo em vigor.

4.1.1.2. Compete ao farmacéutico:
a) garantir a aquisicdo de materiais com qualidade assegurada;
b) avaliar a prescricdo quanto a sua formulacéo, forma farmacéutica e o grau de toxicidade;

¢) manipular e ou supervisionar a formulacdo de acordo com a prescricdo, obedecendo os
procedimentos adequados para que seja obtida a qualidade exigida;

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

€) garantir que a validacdo do processo e dos equipamentos sejam executadas e registradas e que 0s
relatérios sejam colocados a disposicdo da autoridade sanitaria competente;

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

g) garantir que somente pessoal autorizado e devidamente paramentado entre na area de
manipulacao;

h) assegurar que os rétulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira clara e precisa, todas
as informac0es exigidas pela legislacao especifica.

4.1.2. Treinamento

4.1.2.1. Além de atender aos requisitos descritos no item 4.1.3 da BPM - Anexo I, todo o pessoal
deve conhecer os principios das BPMPH.

4.1.2.2. Deve haver um programa de treinamento com os respectivos registros para todo o pessoal
responsavel pelas atividades que envolvem a qualidade das preparacdes homeopaticas.

4.1.2.3. Todo pessoal deve receber treinamento inicial e continuo, inclusive instrucdes de higiene
relevantes as suas atividades, além de motivacdo para a manutencédo dos padrdes de qualidade de
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acordo com as peculiaridades da homeopatia.
4.1.3. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta

4.1.3.1. Todos os funcionarios devem atender aos requisitos exigidos no item 4.1.4 das BPM - Anexo
l.

4.1.3.2. Os funcionarios envolvidos no processo de manipulacdo devem estar devidamente
higienizados e ndo odorizados.

4.2. Infra-estrutura

4.2.1. CondicBes Gerais

4.2.1.1. A farmacia para executar a manipulacdo de preparacdes homeopaticas deve atender aos
r,equisitos deste Regulamento Técnico e legislacao vigente, além de possuir no minimo as seguintes
areas:

a) area ou local de lavagem e inativagéao;

b) &rea de manipulacdo homeopatica.

c) area para coleta de material bioldgico , quando aplicavel.

4.2.2. Condi¢cBes Especificas

4.2.2.1.1. A area ou local de armazenamento deve atender ao item 4.2.2.1, do Anexo I.

4.2.2.1.2. As matrizes e os pontos de partida podem ser armazenados na area da manipulacéo
homeopatica.

4.2.2.2. Area de Manipulacio
4.2.2.2.1. A area de manipulacéo deve ter dimensdes que facilitem, ao maximo, a limpeza, a
manutencdo e as operacdes a serem executadas e deve ser isenta de odores e radia¢des ( raios X,

ultravioleta e infravermelho).

4.2.2.2.2. A area de manipulacéo, além dos equipamentos basicos descritos no Anexo |, deste
Regulamento Técnico ,quando aplicavel, deve ser dotada dos seguintes equipamentos especificos:

a) alcobmetro de Gay-Lussac;

b) balanca de uso exclusivo.

4.2.2.2.3. Quando a farmacia manipular autoisoterapico deve possuir area especifica para coleta de
material, segundo preceitos farmacopéicos, procedendo-se sua inativacdo microbiana antes de entrar

na area de manipulacao.

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

4.2.2.2.5. O local de coleta de material ndo deve ser utilizado para outros fins e nem funcionar como
area de circulagéo.

4.2.2.3. Area de lavagem e inativac&o

4.2.2.3.1. Deve existir area ou local para limpeza e higienizacao dos utensilios, acessérios e
recipientes utilizados nas preparacdes homeopaticas, dotados de sistema de lavagem e inativacao.

4.2.2.3.2. No caso da existéncia de uma area especifica de lavagem, esta pode ser compartilhada em
momentos distintos para lavagem de outros recipientes, utensilios e acessorios utilizados na
manipulacdo de preparacdes ndo homeopdticas, obedecendo a procedimentos escritos.

4.3. Limpeza e sanitizacédo
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4.3.1. Para a limpeza e sanitizacdo de piso, parede e mobiliario da area de manipulacéo de
preparacdes homeopaticas devem ser usados produtos que ndo deixem residuos ou possuam odores,
sendo indicado o uso de sabdo, agua e solucdes sanitizantes.

4.4, Materiais

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

4.4.2. O armazenamento da agua deve atender as condicBes que garantam a manutencao da
gualidade da mesma , ndo devendo ultrapassar o prazo de 24 (vinte e quatro) horas.

4.4.3. A 4gua utilizada para preparacdes homeopaticas deve atender aos requisitos farmacopeicos
estabelecidos para agua purificada.

4.5. Controle do Processo de Manipulagcdo

4.5.1. Avaliacdo Farmacéutica da Prescricdo

4.5.1.1. Na avaliagdo da prescricdo, conforme item 4.5.1.1. do Anexo |, a identificacdo do
medicamento homeopatico prescrito deve ser realizada conforme nomenclatura especifica e ainda

apresentar poténcia, escala, método, forma farmacéutica, quantidades e unidades.

4.5.1.2. A preparacao de isotergpicos provenientes de especialidades farmacéuticas sujeitas a
prescricao deve estar acompanhada da respectiva receita.

4.5.1.3. A preparacao isoterapica utilizando especialidades farmacéuticas que contenham substancias
sujeitas a controle especial, deve ser realizada a partir do estoque do estabelecimento ou proveniente
do préprio paciente, obedecidas as exigéncias da legislacao especifica vigente.

4.5.1.4. A preparacao isoterapica utilizando substancias sujeitas a controle especial deve ser realizada
obedecendo as exigéncias da legislacao especifica vigente, necessitando neste caso da autorizacéo
especial de funcionamento emitida pela ANVS .

4.5.2. Manipulacéo

4.5.2.1. O local de trabalho e os equipamentos devem ser limpos periodicamente, de forma a garantir
a higiene da area de manipulacéo.

4.5.2.2. Os utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas preparacdes homeopaticas devem ser
descartados. Na possibilidade de sua reutilizacdo os mesmos devem ser submetidos a procedimentos
adequados de higienizacdo e inativacao , estes devem atender as recomendacgdes técnicas nacionais
e / ou internacionais.

4.5.2.3. Apés a inativacdo e higienizacao dos utensilios, recipientes e acessérios estes devem ser
guardados ao abrigo de sujidades e odores.

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

4.5.3. Rotulagem e Embalagem

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

4.5.3.1. Tintura-mae

Seré identificada através do rétulo, de acordo com normas internacionais de nomenclatura e legislacao
especifica, contendo os seguintes dados:

a) nome cientifico da droga;

b) data da manipulacéo;
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c) prazo de validade;

d) conservacéo;

e) grau alcoolico;

f) volume;

g) classificacéo toxicoldgica, quando for o caso;
h) nimero de lote.

4.5.3.2. Matriz

a) nome homeopético;

b) dinamizac&o, escala e método;

¢) insumo inerte e grau alcodlico, quando for o caso;
d) data da manipulacéo.

4.5.3.2.1. O teor alcodlico das matrizes estocadas deve seguir as recomendacdes de compéndios
homeopaticos reconhecidos internacionalmente.

4.5.3.3. Preparacdao dispensada

a) nome da preparacéo;

b) dinamizac&o, escala e método;

c¢) forma farmacédtica;

d) quantidade e unidade;

e) data da manipulacéo;

f) prazo de validade;

h) identificacdo da farmacia com o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - C.N.P.J. (C.G.C.),
endereco completo, nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo niimero no Conselho

Regional de Farmécia;

i) nas preparac@es homeopaticas magistrais deve constar no rétulo o nome do paciente e do
prescritor.

4.5.4. Prazo de Validade

4.5.4.1. Toda preparacdo homeopética deve apresentar no rétulo o prazo de validade, e, quando
necessario, a indicacéo das condi¢bes para sua conservacao.

4.5.4.2. O prazo de validade das tinturas mae e preparacdes dispensadas deve ser determinado com
base nos estudos de estabilidade conforme diretrizes do item 4.6.3 do Anexo | deste Regulamento.

4.5.4.3. O prazo de validade das matrizes deve ser estabelecido caso a caso, conforme a
Farmacopéia Homeopatica.

4.6. Garantia da qualidade
4.6.1. Deve atender a todos os requisitos estabelecidos por este Regulamento Téchico e seu Anexo |.
4.7. Controle de Qualidade

4.7.1. A farmacia deve avaliar os insumos inertes segundo item 4.6.2.7. do Anexo I.
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4.7.2. O controle de qualidade dos insumos ativos sera estabelecido, respeitadas as peculiaridades
das preparacfes homeopaticas.

4.7.3. Os insumos ativos para o0s quais existem métodos de controle de qualidade devem ser
adquiridos acompanhados dos respectivos certificados de andlise.

4.7.4. Os insumos ativos para 0s quais ndo existem métodos de controle de qualidade, devem ser
adquiridos acompanhados da respectiva descricdo de preparo.

4.7.5. A farmacia deve avaliar os insumos inertes de modo a caracterizar suas propriedades fisicas,
guimicas, fisico-quimicas e microbioldgicas, quando for o caso, mantendo-se os resultados por
escrito.

4.7.6. Devem ser realizadas analises microbiolégicas anuais das matrizes do estoque existente, por
amostragem representativa, mantendo-se o0s registros.

ANEXO IV

ROTEIRO DE INSPECAO PARA FARMACIA

http://www.cff.org.br/Legisla%C3%A7%C3%A30/Resolu%C3%AT7...

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 Especial de Empresa

1.5 N.° da Licenca de Funcionamento

Fixada em local visivel () Sim () Nao

1.6 Endereco

Rua:
Numero: Complemento: Bairro:

CEP:

DDD

Telefone:

Fax:

E-mail:

1.7 Nome do Responsavel Técnico.

CRF/U.F n°

Presente: () Sim () Nao

1.8. Tipo de preparagdo que manipula:

( ) Homeopatia () Alopatia () Preparacdes estéreis
() Fitoterapicos

1.9 Quais as formas farmacéuticas preparadas?

( ) Solidos ( ) Semi-Sélidos ( ) Liquidos Orais
() Injetaveis de Pequeno Volume

() Colirios

1.10 Possui Filiais? Quantas?
OBS: Anexar relacdo com dados cadastrais

1.11Pessoas contactadas/funcao

2. CONDICC)ES GERAIS: SIM | NAO

21 INE. As imedia96e§ da farmacia estédo limpas e em bom estado

de conservagdo?
29 INE. Exist_em fontes ] d_e poluicdo ou contaminagcdo ambiental

préximas a farmécia?
2.3 R Existe programa de desratizacdo e desinsetizacao?
2.3.1 R Existem registros?
2.4 N N&o existem infiltragBes e /ou mofo e/ ou acumulo de lixo?

Possui rotinas escritas de limpeza e desinfeccdo do
2.5 N estabelecimento?
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2.6 R Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado?
2.7 R. Existem sanitarios em quantidade suficiente?
2.7.1 R Estédo limpos?
Os sanitarios dispde de papel higiénico, lixeira com tampa e
2.7.2 R pedal, toalhas descartaveis, sabdo liquido e pia com agua
corrente?
2.8 INF Existem vestiérios?
2.8.1 R Existe local adequado para paramenta¢ao?
2.8.2 R Estdo limpos?
o estabelecimento possui:
Area/local de armazenamento ()
29 INE Area de manipulacdo( ) .
Area ou local para o controle de qualidade( )
Area de dispensacao( )
Area administrativa( )
O estabelecimento mantém local especifico para lavagem do
2.10 R material utilizado na limpeza?
2.11 N E proibido fumar nas dependéncias de trabalho ?
2.12 INF Existe local para refeicbes?
2.12.1 INF Esta separado dos demais ambientes?
2.12.2 INF Se ndo, onde os funcionarios fazem suas refeicbes?
N.° total de funcionarios: (M) (3]
2.13 INF Nivel superior:
Outros niveis:
2.14 I Existe farmacéutico presente?
2.15 R A empresa possui um organograma?
As atribuicbes e responsabilidades estdo formalmente
2.16 descritas e entendidas pelos envolvidos?
Os funcionarios sao submetidos a exames médicos
217 N admissional e periddicos?
2.17.1 INF Qual a periodicidade?
2.17.2 R Existem registros?
Em caso de suspeita ou confirmacdo de enfermidade ou em
2.18 N caso de lesdo exposta, o funcionario é afastado de suas
atividades?
2.19 R Os funcionarios estao uniformizados?
2.19.1 R Os uniformes estao limpos e em boas condi¢cdes?
2.20 N Séao realizados treinamentos dos funcionarios?
2.20.1 R Existem registros?
2.21 N Existe Farmacopéia Brasileira ou outros compéndios oficiais?
2.22 N Existem equipamentos de protecdo individual e coletiva?
Existem equipamentos de seguranca para combater
2.23 N o
incéndios?
2.23.1 N Os extintores estdo dentro do prazo de validade?
2.23.2 R O acesso aos extintores e mangueiras esta livre?
2.24 Observacoes:
3. ARMAZENAMENTO: SIM NAO
A disposi¢cdo do armazenamento é ordenada e racional
3.1 de modo a preservar a integridade das matérias

primas e materiais de embalagem ?
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3.2

pd
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O local oferece condiges de temperatura e umidade
compativeis para 0 armazenamento de matérias
primas e materiais de embalagem?

3.2.1

Existem registros de temperatura e grau de umidade?

3.3

O piso é liso, lavavel, impermeavel e resistente?

3.3.1

Est4 em bom estado de higiene e conservagao ?

3.4

As paredes estdo bem conservadas?

3.5

O teto esta em boas condi¢des?

3.6

O local esta limpo?

3.7

A qualidade e a intensidade da iluminacdo séo
suficientes?

3.8

A ventilagdo do local é suficiente e adequada?

3.9

A |W| T |W|D|D|D|D|D

As instalacdes elétricas estdo em bom estado de
conservacdo, seguranca e uso?

3.10

z
z

Existe necessidade de camara frigorifica e ou
refrigerador?

3.10.1

pd

Os produtos e matérias primas instaveis a variacao de
temperatura estdo armazenados em refrigerador?

3.10.2

Esse refrigerador é exclusivo para guarda de matérias
primas e produtos farmacéuticos?

3.10.3

Existe controle e registro de temperatura?

3.11

As matérias primas estdo armazenadas em prateleiras
ou sobre estrados sem contato com paredes ou piso,
facilitando a limpeza?

3.11.1

As matérias primas encontram-se armazenadas em
embalagens integras e em perfeitas condicbes de
conservagdo?

3.11.2

As matérias primas estdo corretamente identificadas
com: a) denominacao do produto (em DCB ou DCI). e
cédigo de referéncia interno, quando aplicavel;b)
identificacdo do fabricante / fonecedor; ¢) nimero do
lote;d) teor e /ou poténcia, sempre que possivel;e)
prazo de validade e /ou data de reanalise; f) condicdes
de armazenamento e adverténcia, quando necessario;
g) a situacdo interna da matéria prima (em
guarentena, em analise, aprovado, reprovado,
devolvido, recolhido).

3.11.3

Os roétulos das matérias primas fracionadas pelas
farmécias contém identificacdo que permita a
rastreabilidade até a sua origem?

3.12

O estabelecimento disp6e de local apropriado ou
sistema de identificagdo para matéria-prima em
quarentena?

3.13

Existe area segregada para estocagem de produtos,
matérias primas e materiais de embalagem
reprovados, recolhidos ou devolvidos ?

3.14

Os produtos inflamaveis e /ou explosivos estdo longe
de fontes de calor e em locais bem ventilados?

3.15

As substancias sujeitas a controle especial estdo
guardadas em armario resistente ou sala propria,
fechados a chave ou com outro dispositivo que ofereca
seguranca?

3.15.1

O acesso de pessoas a esta area ou local é restrito?

3.16

Existem recipientes para lixo com tampa e estdo
devidamente identificados?

3.17

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

3.18
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As matérias primas e materiais de embalagem séo
inspecionados quando do seu recebimento?
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3181 N As. matérias primas estdo dentro do prazo de
validade?
O prazo de validade e /ou data de reandlise estao
3.18.2 N o .
indicados no rétulo?
Qual o procedimento adotado pela farmacia nos casos
3.19 INF em que ocorra o vencimento do prazo de validade das
matérias primas?
3.19.1 R Existe procedimento escrito ?
3.19.2 R Existem registros?
As matérias primas sao acompanhadas dos
respectivos laudos de andlises dos fabricantes /
3.20 N* i .
fornecedores, devidamente assinados pelos seus
responsaveis?
321 R Existe sistema de controle de estoque?
) () fichas () informatizado
E realizado o controle de estoque das matérias primas
3.22 R 5
3.22.1 INF Qual a periodicidade?
As matérias primas e materiais de embalagem que
ndo sdo aprovados na inspecdo de recebimento sdo
3.23 N " i
segregados para serem rejeitados, devolvidos ou
destruidos?
3.23.1 R Existem registros?
Existem procedimentos operacionais escritos para as
3.24 R L
atividades do setor?
Os materiais de limpeza e germicidas séo
3.25 R
armazenados separadamente?
3.26 Observacoes:
SIM NAO
4. AGUA
AGUA POTAVEL
Qual a procedéncia da éagua utilizada no
estabelecimento?
4.1 INF Poco artesiano () rede publica ( ) outros ( )
Quais?
4.2 INF O estabelecimento possui caixa d'agua?
4.2.1 INF De que material?
Os reservatorios de agua potavel estdo devidamente
4.2.2 N protegidos contra a entrada de insetos, roedores,
insetos ou outros animais?
4.2.3 INF A caixa d'agua é de uso exclusivo do estabelecimento?
4.3 N E feita a limpeza da caixa d’agua?
4.3.1 INF Qual a frequiéncia?
4.3.2 R Existem registros?
Existem procedimentos escritos para limpeza da caixa
4.3.3 R P
d'agua?
O estabelecimento utiliza:
4.3.4 INF () &gua potavel ( ) &gua purificada ( ) agua para
injecdo
Sao realizados ensaios fisico-quimicos e
4.4 N . i . .
microbiolégicos na agua potavel ?
4.4.1 INF Qual a peridiocidade?
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4.4.2 R | Existem registros?
AGUA PURIFICADA
A &gua potavel é utlizada como fonte de
4.6 INF | alimentagdo para sistemas de producdo de agua
purificada?
A agua que abastece o sistema é previamente
4.7 INF .
filtrada?
A farmécia possui equipamentos para producao de
4.8 N agua purificada?
4.9 INF | Qual o sistema utilizado?  Especifique.
4.10 INF | Qual é a capacidade em litros/hora?
4.11 R Realiza manutencéo e limpeza do sistema?
4.11.1. R Existe procedimento escrito?
4.11.2. R Existem registros?
412 N Quando a agua € obtido por de_ionizagéo as resinas
séo regeneradas com frequéncia?
R Existem registros?
4.12.1
4.13 INF Existem depdsitos para a 4gua purificada?
4.14 INF Qual a capacidade?
4.15 INF Qual o material utilizado?
Existe algum cuidado para evitar a contaminacéo
4.16 R : B .
microbiolégica 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 INF Com que fregiiéncia?
4.18.3 R Existem registros?
4.19 N Sao feitos testes microbioldgicos?
4.19.1 INF Com que freqiiéncia?
4.19.2 R Existem registros?
AGUA PARA PRODUTOS ESTEREIS
O estabelecimento possui um sistema de produgdo
4.20 | de r?'\gua _ para injegé9 que atfendas as
especificagbes farmacopéicas de 4gua para
injecdo?
4.21 INF Qual é o sistema utilizado? Especifique.
4.21.1 N O sistema esta validado?
4.21.2 R Existem registros?
4.22 INF Qual é a capacidade litros / hora?
4.23 INF A agua que abastece o sistema é purificada?
4.24 INF Existe deposito de agua para injetavel?
4.25 INF Qual é a capacidade do depésito?
4.26 INE O deposito é de aco inoxidavel ?
4.27 INF Por quanto tempo a agua é armazenada?
4271 N é’)égua € armazenada a temperatura minima de 80°
4.27.2 N Existe circulacdo desta agua?
4.28 N Sao feitos testes fisicos-quimicos?
4.28.1 INF Quais?
4.28.2 INF Com que freqiiéncia?
4.28.3 R Existem registros?
4.29 N Sao feitos testes microbiol6gicos?
4.29.1 INF | Quais?
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4.29.2 INF Com que freqiiéncia?

4.29.3 R Existem registros?

4.30 N E feito teste de pirogénio/endotoxinas?

4.30.1 INF Com que freqiiéncia?

4.30.2 R Existem registros?

4.31. N E feita a sanitizacéo do sistema de agua?

4.31.1 INF__ | Como?

4.31.2 INF Com que freqiiéncia?

4.31.3 R Existem registros?

Existem procedimentos escritos de sanitizacdo do

4.32. N .

sistema?

4.32.1 N Sao seguidos?

E feita manutencdo preventiva nos equipamentos

4.33 R i

do sistema?

4.33.1 INF | Qual a frequiéncia?

4.33.2 R Existem registros?

4.34 Observacoes:

5. MANIPULACAO (GERAL): SIM NAO

5.1 INF Qual a &rea ocupada pelo setor em m>?

Qual o n.° de funcionarios que atuam na area,

5.2 INF
por turno?

5.3 INF Qual a formacao profissional dos funcionarios?
As areas destinadas a manipulacéo de
preparacdes magistrais e /ou oficinais sdo

54 R adequadas e suficientes ao desenvolvimento

' das operacdes, dispondo de todos 0s
equipamentos de forma organizada e
racional?

Os manipuladores estédo devidamente

55 N i .
uniformizados?

5.6 INF Qual a freqliéncia de troca de uniformes?

57 N Os manipuladores apresentam-se com unhas

) aparadas, sem esmalte e sem acessorios?

E excluido da atividade o funcionario que

5.8 I manifesta lesdes ou enfermidades que podem
afetar a gualidade ou seguranca dos produtos?
A empresa possui procedimento escrito de

5.9 R -
higiene pessoal?

E proibida a entrada de pessoal ndo autorizado

5.10 R . b . ~
nos diversos setores da area de manipulacdo?
Na hipétese da necessidade de pessoas

5.10.1 R estranhas terem acesso a area de manipulagéo,
existe procedimento escrito?

511 Existem recipientes para lixo com tampa e pedal

) e estdo devidamente identificados?

5.12 O piso é liso, lavavel, impermeavel e resistente?

513 Esta em bom estado de higiene e conservacao

) ?

As paredes estdo em boas condigdes e bem

5.14 R
conservadas?

Os tetos estdo em boas condicdes e bem

5.15 R
conservados?

5.16 INF Existem ralos na area de manipulacdo?

5.17 N Séo sifonados?
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5.18 R Os ralos séo desinfetados periodicamente?

As instalacfes elétricas e hidraulicas estdo em
5.19 R ~

bom estado de conservacdo?
5.20 R A iluminacdo é suficiente e adequada?

A ventilagdo € suficiente e adequada garantindo
5.21 R L

conforto térmico?

As aberturas e janelas encontram-se protegidas
5.22 N contra a entrada de insetos, roedores e outros

animais ?

A area de circulacdo encontra-se livre de
5.23 R .

obstéculos?

Possui sistema eficiente de exaustdo, quando
5.24 R g

necessario?

Existem equipamentos de seguranca e protecéo
5.25 N o ,

individual (méscaras, luvas, gorros)?
5.25.1 Séo utilizados ?

Existem procedimentos para utilizacdo dos
5.26 . S

equipamentos de protecao individual?

Existe local proprio para limpeza e higienizagao
5.27 R -

dos materiais?
5.28 R Esta localizado proximo a area de manipulagdo?

O local para pesagem est4d separado
5.29 INF - . o

fisicamente das demais dependéncias?
5.30 R O local esté limpo?

Existe local adequado para guarda de materiais
5.31 N .

limpos?
5.32 R Existem balangas em nimero suficiente?
5.33 N E efetuado ajuste/calibracdo periodicamente?
5.34 R Existem registros?

A manipulagdo de substancias irritantes,
5.35 N cadsticas, téxicas é realizada em capela com

exaustao?

Existe procedimento escrito para a avaliagcdo
5.36 R farmacéutica da prescricdo antes de iniciar a

manipulacao?

Sao realizados e registrados os calculos
5.37 N necessarios para a manipulagdo da

preparacao?

A manipulacdo de substancias sujeitas a
5.38 I controle especial é realizada exclusivamente

mediante prescricao ?

A dispensacdo das preparacdo magistrais de
5.39 I medicamentos é feita somente sob prescricao

de acordo com a legislacdo vigente? *

A manipulagdo das preparacdes oficinais é feita
5.39.1 N R N

de acordo com a legislacéo vigente?

E respeitada a proibicdo de aviar receitas em
5.40 I . . >

cbdigo (siglas, numeros)?

As receitas aviadas contém identificacdo do

paciente, do profissional prescritor,
5.41 N ~ .

formulagdo do medicamento e modo de

usar?

O estabelecimento  possui procedimentos
5.42 R escritos para manipulacdo e dispensacdo das

féormulas magistrais e oficinais?

O estabelecimento possui sistema de registro
5.43 N de receituario autorizado pelo orgao de

vigilancia sanitaria local?
5.44 N A escrituracdo € realizada corretamente?

http://www.cff.org.br/Legisla%C3%A7%C3%A30/Resolu%C3%AT7...

24/11/2008 17:16



Resolucdo - RDC n° 33, de 19 de abril de 2000(*)

45 de 56

5.45 R Esta atualizada?
Existe procedimento escrito para o
5.46 N estabelecimento do prazo de validade das
férmulas manipuladas?
A farméacia mantém estoque minimo de bases
5.47 INF . ~ o
galénicas e preparacdes oficinais?
5.47.1 | INF Quais o0s produtos?
A farmacia de atendimento privativo de unidade
hospitalar mantém estoque minimo de
5.48 INF ~ N S
preparacfes magistrais , oficinais e bases
galénicas ?
5.48.1 | INF Quais os produtos?
O estoque minimo é compativel com a demanda
5.49 N :
para o0 prazo previsto neste Regulamento?
As preparacBes que compBem o estoque
5.50 N - N . : o
minimo estdo devidamente identificadas ?
As preparagBes que compBem o estoque
minimo estédo devidamente rotuladas,
5.51 N apresentando: identificacdo do produto, data da
manipulagdo, numero do lote e prazo de
validade?
E respeitada a proibicdo de manter estoques de
preparacdes a base de substancias sujeitas a
5.52. I controle especial, penicilinicos /
cefalosporinicos, antibiéticos em  geral,
hormdnios e citostaticos?
E respeitada a proibicido de exposicdo das
| preparacdes magistrais de medicamentos ao
5.53 publico, com o objetivo de promocéo,
publicidade e propaganda? *
As preparacdes seguem uma ordem de
5.54 N : ~ -
manipulacdo especifica?
Existem documentos e registros de controle em
5.55 N )
processo de cada lote manipulado?
O controle em processo € realizado na prépria
5.56 N .
farmacia?
557 N Existe area ou local devidamente equipado para
) realizar os testes e ensaios necessarios? *
558 N Existem procedimentos escritos para realizar os
: ensaios aplicaveis?
5.59 INF Sao terceirizados testes e ensaios?
5.60. INF Quais?
Existem contratos formalmente estabelecidos
5.61 N -
com o(s) laboratério(s)?
A farméacia mantém amostra de referéncia de
5.62 R .
cada lote manipulado?
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Por quanto tempo as amostras de referéncia

5.63 |INF ~ ) :
s&0 mantidas em arquivo?
As preparacdes magistrais do estoque minimo
5.64 N ~ . s~
sado dispensadas mediante prescricao?
Os rotulos das preparagbes magistrais, exceto
as bases galénicas, no momento da
dispensacdo apresentam as informagfes
5.65 N estabelecidas no item 4.5.3.3. do Anexo I, deste
Regulamento, acrescidas do nimero de lote da
preparacdo, quando forem produtos do estoque
minimo? *
Os rotulos das preparagdes oficinais, exceto as
bases galénicas, no momento da dispensacéo,
566 N apresentam as informacdes estabelecidas no
' item 4.5.3.4. do Anexo |, deste Regulamento,
acrescidas do numero de lote da preparacao,
quando forem produtos do estoque minimo? *
A farméacia manipula produtos para serem
5.67. INF dispensados em outro estabelecimento da
empresa?
5.67.1 |INF Quais?
A farméacia dispensa produtos manipulados em
5.68 INF .
outros estabelecimentos da empresa?
5.68.1 |INF Quais?
A farmécia privativa de unidade hospitalar
5.69 INF . - .
fraciona especialidades farmacéuticas?
A dose fracionada possui informagfes quanto a
identificacdo do paciente denominacdo genérica
5.70 N ~ N
e concentracdo da substancia ativa, n.° do lote
e prazo de validade?
O fracionamento de especialidade farmacéutica
5.71 N e feito de forma a evitar mistura ou
contaminacao cruzada necessarios
6. MANIPULACAO DE SOLIDOS: SIM NAO
6.1 R Existe local exclusivo para manipulagéo de pds?
6.2 R O local é condizente com o volume de operacbes?
6.3 R O local esté limpo?
6.4 R Existe procedimento de limpeza?
Existem sistemas de exaustdo de p6 ou capelas
6.5 N .
restritivas?
6.6 N Sao utilizados equipamentos de protecédo individual
) (mascaras, luvas, gorros)?
6.7 N O pessoal encontra-se adequadamente uniformizado?
Existem procedimentos para a manipulagdo de
6.8 N .
soélidos?
A sensibilidade da balanca é compativel com a
6.9 N .
gquantidade a ser pesada?
Os materiais para pesagem e medidas (recipientes,
6.10 N . ; .
espatulas, pipetas e outros) estdo limpos?
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Apb6s a pesagem e /ou medida, os materiais séo
6.11 R etiquetados imediatamente, quando for o caso, a fim
de evitar trocas?
Os recipientes utilizados na pesagem/medida das
6.12 INF A ~ I
substancias sdo reutilizados para outras pesagens?
No caso de serem reutlizados, s&o limpos
6.13 N
adequadamente?
6.14 INF Existe local especifico para encapsular/comprimir?
6.15 N Todos os equipamentos estdo dispostos de
' maneira a evitar a contaminacdo cruzada?
Existe  procedimento escrito para evitar a
6.16 R L
contaminac&o cruzada?
6.17 N Existe limpeza adequada dos equipamentos?
6.18 N O produto manipulado € imediatamente identificado?
6.19 Observacbes:
7. MANIPULACAO DE LIQUIDOS E SEMI-SOLIDOS: SIM NAO
71 |Rr Existe local apropriado para a manipulacéo de liquidos
) e semi-sglidos?
7.2 |R O local é condizente com o volume de operacbes?
7.3 |R O local esté limpo?
7.4 |R Existe procedimento escrito de limpeza?
75 |R Existem procedimentos para a manipulacdo de liquidos
) e semi-sglidos?
76 IN S&o utilizados equipamentos de protecdo individual
) (mascaras, luvas, gorros e outros)?
7.7 |N O pessoal encontra-se adequadamente uniformizado?
78 |IN Os materiais para pesagem e medidas (recipientes,
) espatulas, pipetas e outros) estao limpos?
Apbés a pesagem e /ou medida, 0os materiais sdo
79 |[R etiquetados imediatamente, quando for o caso, a fim
de evitar trocas?
Os recipientes utilizados na pesagem/medida das
7.10 | INF al ~ "
substancias sao reutilizados para outras pesagens?
No caso de serem reutiizados sédo limpos
7.11 |N
adequadamente?
A manipulacéo é realizada de forma a evitar mistura ou
N contaminacdo cruzada, quando sao manipulados
7.12 ) . .
simultaneamente férmulas diferentes?
Existe  procedimento escrito para evitar a
7.13 |R L
contaminac&o cruzada?
7.14 | N O produto manipulado é imediatamente identificado?
7.15 Observacbes:
8. MANIPULACAO DE PRODUTOS ESTEREIS (INJETAVEIS E SIM NAO
COLIRIOS):
81 INE A ] fqrmama manipula  preparagdes
estéreis?
8.2 INF Quais ? () injetaveis de pequeno volume () colirios
8.3 N O setor esta limpo?
DispOe de meios e equipamentos
8.4 N adequados para a limpeza prévia dos
materiais e recipientes?
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Existem procedimentos escritos para a

8.5 N S o o
higienizacdo dos materiais e recipientes?
Os procedimentos sao adequados para a
8.6 N assepsia e manutencédo da qualidade dos
materiais e recipientes?
Existe local separado e adequado para a
N lavagem, esterilizagédo e
8.7 despirogenizacdo de ampolas, frascos e
frascos- ampolas?
8.7.1 INF Qual a classificacdo para esta area?
Existem registros dos controles do
8.7.2 N . h ~
sistema de filtracdo de ar?
As estufas de secagem e esterilizacdo
8.8 N ) .
funcionam perfeitamente?
Possuem registradores de temperatura e
8.8.1 R
tempo?
8.8.2 Existem registros?
O material esterilizado e despirogenizado
é identificado, transportado e
8.9 N .
armazenado de modo seguro apos
esterilizacao?
O processo de esterilizagdo e
8.10 N . . Lo
despirogenizacao esta validado?
8.10.1 N Existem registros?
Séo utilizados indicadores bioldgicos para
8.11 INF : R
monitorar a esterilizacdo?
8.11.1 R Existem registros?
A transferéncia dos materiais e
recipientes para a area de manipulagao e
8.12 N envase se realiza em condicdes de
seguranca, atendendo as especificacfes
deste Regulamento?
Existe passagem especial e Unica para a
transferéncia de materiais e recipientes
8.13 N da sala de lavagem/esterilizacdo
/despirogenizacdo para a sala de
manipulacao?
Existe vestiario constituido de
8.14 N antecamara com barreira para entrada na
area de manipulacéo e envase?
A éarea destinada a vestiario possui dois
8.14.1 N . N
ambientes com cadmaras fechadas ?
As portas de acesso ao vestiario
8.14.2 i .
possuem dispositivo de seguranca ?
8.14.3 O vestiario é ventilado com ar filtrado ?
Equipamentos existentes:
a) ( ) pia e torneira com comando que
dispense o contato das maos?
b) ( ) Dispensadores de degermantes
ou anti-sépticos:
¢) ( ) Toalhas descartaveis
8.14.4 INF d) ( ) Secador a ar
e) () Armarios para uniformes
limpos/esterilizados
f) ( ) Cestos para o despejo de roupas
usadas
g) (_ ) Outros. Especificar:
A pressédo de ar na antecamara € inferior
8.15 N a da area de manipulacdo e envase e
superior a das demais areas?
8.17 INF Quais os produtos utilizados para a degermacéo das maos?
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Existe alternancia no uso de degermantes

8.18 R de modo a prevenir resisténcia
bacteriana?
Existe procedimento escrito para a
8.19 R ~ R ~
paramentacao e higienizacdo das méaos.
8.20 INE Qua! a ~classn‘lcagao da &rea de
manipulacdo e envase?
8.21 N A &rea possui pressao positiva de ar?
8,92 N Erx;ste equipamento para a filtracdo do
8291 | O ar injetado nesta area é filtrado por
T filtros HEPA?
Verifica-se com freqiéncia o estado dos
8.22.2 : .
filtros de ar da &rea?
8.22.3. N Existem registros?
8.23 I A area possui fluxo de ar laminar?
Verifica-se com freqiéncia o estado dos
8.23.1 N . .
filtros do fluxo de ar laminar?
8.23.2 N Existem registros?
A éarea de manipulacdo e envase é
8.24. N adequada para a realizagdo racional e
ordenada das operacdes?
Qual o numero de funcionarios que
8.25. INF trabalham na area de manipulacdo e
envase?
8.25.1 N O acesso a area é restrito ?
8.26 N O uniforme utilizado € restrito a esta
area?
Os manipuladores estdo devidamente
8.27 I . .
uniformizados?
8.27.1 INE QL_JaI a frequéncia da troca dos
uniformes?
O tecido do uniforme previne liberagcéo de
8.27.1 N ; .
fibras ou particulas?
8.28 N Os m.anlpuladores calcam sapatos
especiais?
As luvas estéreis sdo isentas de
8.29 N e
lubrificantes?
Sao feitos controles microbiol6gicos do ar
8.30 "
e das superficies ?
8.30.1 Existem registros?
Existe filtracdo dos produtos através
8.31 I . .
de filtros esterilizante?
E realizado teste para verificar a
8.32 I integridade da membrana filtrante, antes
de iniciar a filtracdo?
Existem equipamento de fluxo de ar
8.33 I .
laminar sobre o local de envase?
O sistema de purificacdo do ar pelo fluxo
8.33.1 I ! L
laminar est4 validado?
8.33.2 N Existe registro?
Existem procedimentos escritos para a
8.35 : .
limpeza da area?
8.35.1 Existem registros?
8.36 | E respeitada a proibicdo da existéncia de
) ralos na area de manipulacdo e envase?
Os recipientes finais que contenham
8.37 R preparacdes estéreis sao inspecionados

individualmente?
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E feito teste para verificar se 0s mesmos
8.37.1 R ~

estdo bem fechados?

Existe &rea para inspecdo, quarentena,
8.38 N rotulagem e embalagem das

preparacdes?

Existe condicdo adequada de iluminacdo
8.39. N e contraste para inspecdo das

preparacoes?
8.40 Os responsaveis pela inspegdo fazem
) exames oftalmolégicos requlares?
8.40.1 R Existem registros ?

9. MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS SUJEITAS A REGIME

ESPECIAL DE CONTROLE

SIM

A farméacia manipula e dispensa formulas contendo

9.1 INF a o :
substancias sujeitas a controle especial?
Possui Autorizacdo Especial emitida pela Agéncia
9.2 I ; AT L
Nacional de Vigilancia Sanitaria?
9.3 INF Quais as substancias manipuladas?
94 N E realizado o controle de estoque das matérias
) primas sob controle especial?
95 | A  manipulagdo das substancias se da
) exclusivamente sob prescricdo?
Foram apresentados os Livros de Registros
96 | Especificos  devidamente  autorizados  pela
' autoridade sanitéria local para escrituracdo das
substancias e produtos?
A escrituracdo e os balancos s&o realizados
9.7 I L o .
obedecendo a Legislacdo Sanitaria em vigor?
A documentacéo (notas fiscais, receitas de controle
especial, notificacbes de receita e outros
9.8 I documentos) relativa a escriturag@o é arquivada e
mantida no estabelecimento por um periodo de 2
(dois) anos?
As Receitas de Controle Especial e as Notificacdes
9.9 N de Receita estdo preenchidas corretamente e de
acordo com a legislacdo especifica?
A farméacia encaminha os balangos trimestrais e
9.10 | anuais a autoridade sanitaria local e a ANVS,
' respeitando os prazos estabelecidos na legislacdo
sanitaria em vigor?
9.10.1 | Apresentou 0s comprovantes?
A farmécia encaminha & autoridade sanitaria local
9.11 I as relacdes de notificacdbes de receita “A”,
respeitando 0s prazos e estas estavam em anexo?
S&o lancadas as eventuais perdas nos Livros de
9.12 I : e
Reqistros especificos e nos balancos?
9.12.1 R Estdo devidamente justificadas?
O peso das matérias-primas adquiridas é conferido
9.13 I .
no momento do recebimento?
Caso exista diferenca entre o peso constante na Nota Fiscal e o peso real,
9.14 INF . .
qual o procedimento adotado pela farmécia?
9.14.1 R Existem registros?
915 | A rotulagem das preparac6es magistrais obedece a
) legislacdo especifica em vigor?
Qual o procedimento adotado pela farmécia nos casos em que ocorra o
9.16 INF : ) .
vencimento do prazo de validade dessas substancias ?
9.16.1 R Existe procedimento escrito?
9.16.2 R Existem registros?
9.17 Observactes
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10. MANIPULACAO DE PREPARACOES HOMEOPATICOS

SIM

NAO

10.1

Existe area especifica e segregada para
manipulagao de preparacoes
homeopéaticas?

10.2

A é&rea destinada a manipulacdo de
preparacdes homeopatica € adequada
para esta finalidade?

10.3

A area é condizente com o volume de
operacoes?

10.4

A area esta limpa?

10.5

Existe procedimento de limpeza?

10.6

Na limpeza desta area séo utilizados
produtos que ndo deixam residuos e
odores?

10.7

O pessoal encontra-se adequadamente
uniformizado?

10.7.1

Os funcionérios estdo orientados a nao
estarem odorizados?

10.8

Existem equipamentos de protegéo
individual (méscara, gorros, luvas)?

10.9

Existem procedimentos para orientar a
manipulacdo das formas farmacéuticas?

10.10

A balanca é de uso exclusivo para
esta area?

10.11

A sensibilidade das balangas é
compativel com a quantidade a ser
pesada?

10.12

E efetuado ajuste e calibracdo periddica
das balancas?

10.13

Existem registros?

10.14

Existe vidraria para medi¢do volumétrica
adequada e suficiente para as
preparacoes?

10.15

Os utensilios para pesagem e medida
(recipientes, espatulas, pipetas e outros)
estéo limpos?

10.16

INF

Os recipientes utilizados na pesagem ou
medida das substéancias sédo
reutilizados?

10.17

Se reutilizados séo limpos
adequadamente?

10.18

Existem procedimentos para limpeza e
inativacdo dos recipientes?

10.19

Existem registros?

10.20

Os materiais limpos sdo estocados de
maneira a preservar a sua higiene e
inativacdo?

10.21

Existem recipientes para lixo com tampa
e pedal e estdo devidamente
identificados?

10.22

A iluminacédo do local é adequada e

10.23

suficiente ?
A ventilacdo do local é adequada e
suficiente?

10.24

As paredes e os tetos estdo revestidos
por materiais faciimente lavaveis?
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10.25 R O piso é resistente e de facil limpeza?
As instalacOes elétricas estdo em bom
10.26 R estado de conservacgéo, seguranca e
uso?
10.27 INF Existem ralos?
10.28 N Sao sifonados?
As aberturas encontram-se protegidas
10.29 N contra a entrada de insetos, roedores e

outros animais?

Existem locais que necessitem de ar

10.30 INF condicionado?
Existe equipamento de seguranca contra
10.31 N incéndio atendendo a legislacéo
especifica?
Existem procedimentos adequados de
manipulacdo para evitar misturas dos
10.32 R ~
produtos ou das preparacfes, quando
sao manipulados simultaneamente?
10.33 N Estes procedimentos sdo seguidos?
10.34 R ExNiste procedimento de higienizacdo das
maos?
O armazenamento das matrizes e dos
10.35 N pontos de partidas é feito em local
adequado?
10.36 INE E realizzida coleta. de ,mgterial para
preparacdo de auto-isoterapico?
10.37 R O local de coleta de auto-isoterapicos é

especifico e segregado?

E respeitada a proibicdo da utilizagio
10.38 I desta area para a circulagdo ou para
outros fins?

Existe procedimento para coleta de

10.39 R .
material?
Os materiais utilizados na coleta
10.40 INF (seringas, agulhas, swabs,) sé&o
descartaveis?
O material descartavel, apds o uso, é
10.41 I submetido a procedimentos de
descontaminacao?
10.41.1 R Existem procedimentos?
10.42 INE A prestacéo desse servico é
terceirizada ?
10.43 INE Existe procedimento para orientar a

manipulacdo de auto-isoterapico?

10.43.1 N Estes procedimentos sdo seguidos?

Os materiais utilizados na preparacéo de

10.44 INF . L ~ o
auto-isoterapico sédo descartaveis?
10.45 R Existe monltoramento periédico dos
agentes inativadores?
10.45.1 R Existem registos?
10.46 N O local encontra-se desodorizado?
11. ENVASE, ROTULAGEM E EMBALAGEM SIM NAO
Existe procedimento escrito para evitar a troca
11.1 N .
de rotulos /embalagens ?
Os rétulos apresentam todas as informacdes
11.2 N -
exigidas por este Regulamento?
Os recipientes usados no envase do produto
11.3 R . g o
garantem a estabilidade fisico-quimica?
Sdo feitos controles de volume/peso do
11.4 R .
enchimento?
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Existem equipamentos de seguranca e protecao

11.5 N individual (mascaras, gorros e luvas)?
11.6 Observacoes:
12. CONSERVACAO, TRANSPORTE E DISPENSACAQ: SIM NAO

O local de conservacdo e dispensacdo dos
12.1 R . ; A

produtos manipulados e fracionados estéa limpo?

Os produtos manipulados estdo armazenados
12.2 N ao abrigo da luz direta, sem poeira, protegidos

de temperatura e umidade excessivas?
12.3 I Os produtos estédo dentro do prazo de validade?

Existe procedimento para o destino dos
12.4 R medicamentos que estdo com o prazo de

validade expirado?

Os medicamentos sujeitos ao controle especial
12.5 I estdo guardados em local com chave ou outro

dispositivo?

Os produtos prontos para serem entregues aos
12.6 N pacientes estdo devidamente identificados e

guardados de forma a oferecer seguranca?

Sao prestadas informacBes necessérias aos
12.7 N . . ~

cliente quando da dispensacdo?

Qual o destino dado as preparagdes nao
12.8 INF ) .

retiradas pelos clientes?

Existe procedimento que estabeleca o destino
12.9 R dado as preparacfes ndo retiradas pelo cliente,

no caso de oferecer risco no descarte?

Existem produtos manipulados em desacordo
12.10 N ) ~

com a legislacao?

Como é realizado o transporte dos produtos manipulados, quando for o
12.11 INF

caso?

Existe procedimento sobre a conservacdo e
12.12 R .

transporte de produtos manipulados?
12.13 Observacoes:

13. GARANTIA DA QUALIDADE: SIM NAO

A empresa possui Manual de Boas Praticas de
13.1. N . ~

Manipulacdo?

A farméacia possui um sistema de Garantia da
13.2 INF Qualidade implantado, com base nas diretrizes

deste Regulamento Técnico e seus Anexos ?

Existem procedimentos escritos para todas as
13.3 N operacdes da manipulacdo e de controle da

qualidade das preparacdes?

A documentacdo existente possibilita o
13.4 N rastreamento para investigagdo de qualquer

' suspeita de desvio de Qualidade das

preparacdes?

Existem registros de reclamacgbes referentes a
13.5 R : ; ~

desvios de qualidade das preparacdes?

Existem registros das investigacbes e
13.6 N ~ ~ ;

correcdes, bem como das acdes corretivas?
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As conclusbes das investigagbes séo
13.7 INF " X
transmitidas por escrito ao reclamante?
A documentacdo referente & manipulagdo de
13.8 R formulas é arquivada, conforme recomendado
por este Regulamento Técnico e seus Anexos?
Estdo definidos os prazos de validade para as
13.9 N ~ .
preparacdes manipuladas? *
Como ¢é feita a determinagdo do prazo de
13.9.1 INF . ~ :
validade para preparacdes manipuladas? *
13.10 Existem registros?
Existe um programa de treinamento inicial e
13.11 . L
continuo para todos os funcionarios?
13.12 Existem registros?
13.13 INF Com gue frequéncia?
13.14 R Sao realizadas auto-inspec¢des?
13.15 INF Com que fregiiéncia?
13.16 R Existem registros?
13.17 Observacoes:
14. CONTROLE DE QUALIDADE: SIM NAO
141 | Existe area ou local para as atividades de
) Controle de Qualidade na empresa?
O Controle de Qualidade possui pessoal
14.2 N técnico qualificado para exercer as
funcdes ?
O Controle de Qualidade esta equipado
14.3 N com aparelhos adequados para executar
as analises necessarias?
14.4 INE anls sdo os equipamentos e aparelhos
existentes?
Existe programa de limpeza e
14.5 R manutencao periddica de equipamentos e
aparelhos?
Os equipamentos e aparelhos estédo
14.6 R instalados de maneira adequada para o
seu correto funcionamento?
A verificacdo dos equipamentos é feita
por pessoal treinado, do proprio
14.7 R .
estabelecimento, empregando
procedimento escrito?
148 N Os. equipamentos e aparelhos sé&o
calibrados?
14.9 INF Com que freqiiéncia?
14.10 R Existem registros?
A calibracdo dos equipamentos é
executada por pessoal capacitado,
14.11 R o ~ AN
utilizando padrdes rastredveis a Rede
Brasileira de Calibracdo?
14.12 Existem registros?
Existem procedimentos operacionais
14.13 .
escritos para o setor?
14.14 INE A empresa realiza ensaios especificos
com terceiros?
14.15 INF Quais?
14.16 INF Com quem ?
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O controle da qualidade dispbe de
especificacdes escritas para matérias

14.17 N : o
primas e materiais de embalagem
utilizados?
E exigido o fornecimento do certificado
14.18 N de andlise das matérias primas
adquiridas?
Os certificados de analise contém
14.19 N . ~ .
informacodes claras e conclusivas?
14.19.1 N Estdo datados e assinados?
Estdo identificados com o nome do
14.19.2 N fabricante / fornecedor e do seu
responsavel técnico?
14.20 R A empresa qualifica os seus fabricantes /
fornecedores?
14.21 INF Como?
14.92 N EX|,s.tem mgtodos analiticos para as
andlises realizadas ?
Existem registros das andlises efetuadas
14.23 N L .
pela proprio estabelecimento?
Qual a metodologia e critério de amostragem para matérias primas,
14.24 INF : :
material de embalagem e produto manipulado ?
Existem equipamentos de protecdo e
14.25 R seguranca individual, quando for o caso
(ducha, lava-olhos, 6culos )?
Os produtos estéreis sdo submetidos a
teste de esteriidade, em amostra
14.26 I -
estatistica do lote antes da sua
liberacao?
14.27 INF Que literatura cientifica a farmacia possui para consulta?
14.28 Observacoes:

15. CONCLUSAO:

16. IDENTIFICACAO DOS INSPETORES:

NOME

N.° DA CREDENCIAL | ASSINATURA
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17. LOCAL E DATA:AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
RETIFICACAO

(Resolucao de Diretoria Colegiada n° 33, de 19 de abril de 2000)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art.11, inciso IV do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria aprovado
pelo Decreto n° 3.029 de 16 de Abril de 1999,c/c o artigo 8°, inciso IV do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n° 593 de 25 de Agosto de 2000 do Diretor Presidente, considerando a
Medida Proviséria N° 2.039-22, e demais disposicdes aplicaveis, pelo presente torna publica as
retificagcBes a serem incorporadas na Resolucéo de Diretoria Colegiada n°33/2000 , publicada no
D.O .U, de 19/04/2000 , conforme adiante indicado:

Localizac&o
Iltem 6.2.7.2
Onde se |é

Quando se tratar de preparacdes magistrais especiais que requeiram técnicas e aparelhagens
especificas ao seu manuseio, podera a farmacia possuir estoque minimo de preparacoes
magistrais semi-acabadas, a critério da autoridade sanitaria local, por um periodo que nédo
ultrapasse 30(trinta) dias, para atendimento de prescricdes médicas, no caso de preparacoes
habitualmente prescritas e de uso frequente.

Leia-se

Quando se tratar de preparacdes magistrais especiais que requeiram técnicas e aparelhagens
especificas ao seu manuseio, podera a farmacia possuir estoque minimo de preparacfes
magistrais semi-acabadas, a critério da autoridade sanitaria estadual, por um periodo que ndo
ultrapasse 30(trinta) dias, para atendimento de prescricdes médicas, no caso de preparacdes
habitualmente prescritas e de uso frequente.
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