ANEXO | - ITENS IMPRESCINDIVEIS (1)

Sao os considerados importantes e todos devem ser cumpridos. Desta forma, a avaliagdo da
autoridade sanitaria considera que a farmacia cumpre totalmente com as Boas Praticas de
Manipulagéo e que possui “Baixo Risco Sanitario”.

De acordo com a Resolugcdao RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007.
Diario Oficial da Unido de 09 de outubro de 2007.

2. CONSIDERAGOES

2.3 I |A dispensacao das preparagcdes magistrais de medicamentos é feita somente
mediante prescrigéo de profissional habilitado?

2.5 | |E respeitada a proibicdo de aviar receitas em cédigo, siglas ou numeros?

2.6 | |E respeitada a proibicdo de dispensacdo de medicamentos manipulados em
substituicdo a medicamentos industrializados?

3.2 | |Existe farmacéutico presente?

3.12 | |[Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmacdo de enfermidade que possa
comprometer a qualidade da preparagao magistral, o funcionario é afastado de suas|
atividades?

5.3 I |Em caso negativo, a farmacia possui pelo menos uma balan¢a em cada laboratério?

5.5 | |S&o adotados procedimentos que impecam a contaminagdo cruzada e microbiana
durante as atividades de pesagem?

5.6 | |As balangas possuem capacidade e sensibilidade compativeis com as quantidades a
serem pesadas?

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAL DE EMBALAGEM

7.3 Controle de Qualidade

7.3.1 |I |Afarmacia possui area ou sala de controle de qualidade?

7.3.4 || |Esta equipada para realizar as analises legalmente estabelecidas?

7.3.10 |I |As matérias-primas sdo analisadas no seu recebimento, efetuando-se, no minimo, os
testes abaixo - respeitadas suas caracteristicas fisicas e mantidos os resultados por
escrito:

a) caracteres

b) solubilidade; organolépticos; ?

c) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fusao;

g) densidade;

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

7.3.20 || |Sao mantidos os registros das analises realizadas pela farmacia e daquelas objeto
de terceirizagao?

7.3.33 || |A reanalise das matérias-primas, quando realizada, ocorre dentro de seus prazos de
validade?

7.4 Armazenamento

748 || |A farmacia dispde de armario resistente e/ou sala propria, fechados com chave ou
outro dispositivo que oferega seguranga para a guarda de substancias e
medicamentos sujeitos a regime de controle especial?




7.4.9 |l

As substancias que foram submetidas a processo de diluigdo sdo armazenadas em
local distinto de suas matérias-primas ativas de origem?

7.4.17 |l

As matérias-primas de origem e seus diluidos estéo claramente identificados com os
alertas:

a) concentrado: “ATENGAO! ESTA SUBSTANCIA SO DEVE SER UTILIZADA SE|
DILUIDA".

b) diluido: “SUBSTANCIA DILUIDA” - nome da substancia + fator de diluigio.

7.4.19 |l

As matérias-primas armazenadas encontram-se dentro do prazo de validade?

8.1. Agua Potavel

8.1.1 |I |Afarmacia é abastecida com agua potavel?
821 |I |Aéagua utilizada na manipulagao é obtida a partir de agua potavel?
326 || |Estdo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo

insatisfatorio da agua purificada?

9. MANIPULAGAO

9.9 | |O laboratério de manipulagéo de sdlidos € totalmente segregado dos demais?

910 || |O laboratério de manipulagdo de semissolidos e liquidos € totalmente segregado dos
demais?

9.17 || |A farméacia possui Livro de Receitudrio e registra as informacdes referentes a
prescrigdo de cada medicamento manipulado?

929 || |As matérias-primas encontram-se dentro do prazo de validade?

13. CONSERVAGAO E TRANSPORTE

136 |l

Os produtos estdo dentro do prazo de validade?

138 |l

Os medicamentos sujeitos ao controle especial estdo guardados em local com chave

ou outro dispositivo de seguranga?

16. MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO iNDICE TERAPEUTICO

16.3 | |Estéd aprovada pela Vigilancia Sanitdria local para a manipulagdo destas
substancias?

16.4 | |Foi apresentada comprovagdo da formulagdo para os produtos solidos
manipulados por meio de perfil de dissolugao?

16.5 I |Os excipientes utilizados foram padronizados de acordo com a compatibilidade
das formulagbes, descrita em compéndios oficiais/farmacopeias/publicacbes
cientificas indexadas?

16.7 I |E garantida a reprodutibilidade dos estudos de perfil de dissolugao quando da
manipulagéo de substancias de baixo indice terapéutico?

16.8 I |Possui procedimento para qualificacao dos fornecedores?

16.9 | |Os fornecedores estao qualificados?

16.10 | |S&o adquiridas somente matérias-primas que estejam em conformidade com as
especificagdes?

16.11 | |Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de aquisi¢do
de substancias de baixo indice terapéutico, recebimento, armazenamento,
manipulagédo, dispensacao e atengdo farmacéutica?

16.11.1 |l |Se existem, eles sdo cumpridos?

16.12 I |No momento do recebimento é fixada identificagdo especial na rotulagem das
matérias-primas, alertando que se trata de substancia de baixo indice terapéutico?

16.13 I |O armazenamento é realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do




farmacéutico, com especificacdo de cuidados especiais de armazenamento que
garantam a manutengao de suas especificagdes e integridade?

16.14 As substéncias de baixo indice terapéutico que ainda ndo foram submetidas a
processo de diluigdo estdo armazenadas em local distinto dos respectivos
diluidos?

16.15 No caso de manipular substancia de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e
alta poténcia, sdo adotados e registrados os procedimentos de:

a) dupla checagem na pesagem para diluicdo, sendo uma pelo farmacéutico;

b) uso de metodologia de diluicdo geométrica no processo de diluicdo e
homogeneizagao;

c) escolha e padronizagdo de excipientes de acordo com os que foram utilizados
nos estudos de perfil de dissolugéo.

16.16 Sado realizadas andlises de teor de cada diluido logo apdés o preparo €
monitoramento trimestral do armazenado, conforme previsto nos itens 2.12.3 e
2.12.3.1 do Anexo II?

16.16.1 Existem registros?

16.17 E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulagéo, sendo uma feita
pelo farmacéutico?

16.17.1 O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado?

16.18 Na homogeneizagao do produto em processo de manipulagdo sdo empregados 0s
mesmos excipientes e a mesma metodologia utilizada para obtengdo do produto
objeto do perfil de dissolugéo?

16.19 No processo de encapsulamento s&o utilizadas capsulas de tamanho adequado a
dosagem?

16.19.1 Existem registros?

16.19.2 E realizado controle do peso médio, desvio padréo e coeficiente de variagdo em
relagcdo ao peso médio?

16.19.2.1 Existem registros?

16.20 O envase e a rotulagem seguem as disposigbes constantes do Anexo | desta
Resolugao?

16.21 A dispensacéo é realizada mediante atengéo farmacéutica?

16.21.1 E realizado acompanhamento do paciente, avaliacdo e monitoramento do uso
correto do medicamento?

16.21.1.1 Existem registros?

16.22 E realizado o monitoramento do processo de manipulacdo de formas
farmacéuticas de uso interno com realizagdo de uma analise completa de
formulagdo manipulada, contendo substancia de baixo indice terapéutico?

16.22.1 O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral?

16.22.2 As amostras contemplam diferentes manipuladores, farmacos, dosagens e formas
farmacéuticas?

16.22.3 Esta estabelecida, em procedimento operacional, a metodologia para a execugao
do monitoramento?

16.22.4 Os resultados encontram-se registrados?

16.22.5 A farmacia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas por|
meio de uma nova analise, em caso de resultado de analise insatisfatério?

16.23 Na dispensagédo, o medicamento € acompanhado de bula simplificada contendo




|os padrdes minimos de informagbes ao paciente?

17. MANIPULAGCAO DE HORMONIOS, ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS
SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

17.6 I |A farmacia notificou a Vigilancia Sanitaria que manipula substancias constantes do
Anexo 111?

17.7 I |A farmacia possui Autorizagdo Especial para a manipulagdo de substancias
sujeitas a controle especial?

17.8 I |A farmacia possui salas de manipulagdo dedicadas, dotadas, cada uma, com
antecamara, para a manipulacdo de cada uma das classes terapéuticas -
hormonios, antibidticos e citostaticos?

17.8.1 I |Cada uma das salas possui sistema de ar independente e com eficiéncia
comprovada?

17.8.2 I |As salas possuem pressao negativa em relacdo as areas adjacentes, sendo
projetadas de forma a impedir o langamento de pds no laboratério ou no meio
ambiente para evitar contaminagdo cruzada, proteger o manipulador e 0 meio
ambiente?

17.9 | |S&o adotados procedimentos para evitar contaminacdo cruzada durante as
atividades de pesagem?

17.10 I |A pesagem dos hormonios, citostaticos e antibidticos é efetuada na respectiva
sala de manipulagéo?

17.11 I |As balangas e bancadas s&o submetidas a rigoroso processo de limpeza antes e
depois de cada pesagem?

17.12 | |Todos os utensilios utilizados na manipulagdo de substancias constantes do
Anexo 1l sdo separados e identificados por classe terapéutica?

17.13 I |E assegurado o uso de equipamentos de protegdo individual apropriados,
condizentes com 0s riscos, os controles e o volume de trabalho, visando protegao
e seguranga dos manipuladores?

17.14 I |Os funciondrios diretamente envolvidos na manipulacdo de substancias e
produtos de que trata o Anexo lll sdo submetidos a exames médicos especificos,
atendendo ao Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO)?

17.16 | |Existe procedimento operacional especifico para evitar contaminagéo cruzada?

17.17 I |Os excipientes utilizados foram padronizados?

17.18 I |Possui procedimento para qualificacao dos fornecedores?

17.19 | |Os fornecedores estao qualificados?

17.20 | |S&o adquiridas somente matérias-primas que estejam em conformidade com as
especificagbes?

17.21 | |Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de aquisigao,
recebimento, armazenamento, manipulacdo, dispensagdo e orientacao
farmacéutica?

17.22 I |O armazenamento é realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do
farmacéutico, com especificacdo de cuidados especiais de armazenamento que
garantam a manutengao das suas especificagbes e integridade?

17.23.1 |I |Em caso positivo, na pesagem para diluigdo é realizada dupla checagem, sendo
uma feita pelo farmacéutico?

17.23.1.1|I |O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado?




17.24

No processo de diluicdo e homogeneizacao € utilizada metodologia de diluicao
geométrica?

17.25 | |Existem registros do preparo dos diluidos?

17.26 | |Os excipientes utilizados no preparo dos diluidos séo padronizados?

17.27 I |O armazenamento de diluidos de substancias sujeitas a controle especial segue
as disposigdes da regulamentacao especifica?

17.28. | |E realizada dupla checagem na pesagem para a manipula¢do, sendo uma feita
pelo farmacéutico?

17.28.1 |I |O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado?

17.29 | [No processo de encapsulamento sdo utilizadas de tamanho adequado a
dosagem?

17.29.1 || [E realizado controle do encapsulamento?

17.29.1 |l |E realizado controle do peso médio, desvio padrdo e coeficiente de variacdo?

17.29.1.1 (I |Existem registros?

17.30 I |O envase e a rotulagem seguem as disposi¢cdes constantes do Anexo | desta
Resolugao?

17.31 | |A dispensagao é realizada mediante orientagdo farmacéutica?

17.32 | |E realizado o monitoramento do processo de manipulagdo de formas
farmacéuticas de uso interno com realizagdo de uma analise completa de
formulagdo manipulada contendo cada uma das classes terapéuticas -
antibioticos, hormoénios e citostaticos?

17.32.1 |I |O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral para cada uma das
classes terapéuticas elencadas no item anterior?

17.32.2 |I |As amostras contemplam diferentes manipuladores, farmacos, dosagens e formas
farmacéuticas?

17.32.3 || |Esta estabelecida em procedimento operacional a metodologia para a execugao
do monitoramento?

17.32.4 || |Os resultados do monitoramento encontram-se registrados?

17.32.5 |l |A farmacia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por|

meio de uma nova analise, em caso de resultado de analise insatisfatério?

17.33 Substancias sujeitas a controle especial

17.33.1 |I |A manipulagdo das substancias sob controle especial se da exclusivamente sob)
prescrigao?

17.33.2 |I |A escrituragdo e os balangos sao realizados obedecendo a Legislagdo Sanitaria
em vigor?

17.33.3 |I |A documentagéo relativa a escrituragédo € arquivada e mantida no estabelecimento
pelo periodo estipulado na legislagéo especifica?

17.33.4 [N |As Receitas de Controle Especial e as Notificacdes de Receita estdo preenchidas|
corretamente e de acordo com a legislagao especifica?

17.33.5 |I |A farméacia encaminha os Balancos e as Relagdes de Notificacdes de Receita 3
autoridade sanitaria, respeitando os prazos estabelecidos na legislacdo em vigor?

17.33.5.1|I |Apresentou os comprovantes?

17.33.6 || |E realizado o controle de estoque das matérias-primas sujeitas a controle




especial?

17.33.7 |I |As eventuais perdas sao escrituradas e langadas nos Balangos?

17.33.8 |I  |No momento do recebimento o peso das matérias-primas sujeitas a controle
especial adquiridas é conferido?

17.33.9 I |A rotulagem das preparacdes magistrais contendo substancias sujeitas a controle
especial obedece a legisla¢do especifica em vigor?

17.33.11 (I |Os produtos manipulados que contém substancias sujeitas a controle especial sao
mantidos em local fechado a chave ou outro dispositivo que oferega seguranga?

18. MANIPULAGAO DE PRODUTOS ESTEREIS

18.2.3 I |Os manipuladores de produtos estéreis atendem a um alto nivel de higiene?

18.2.6 I |Os funcionarios envolvidos na manipulacdo de preparagbes estéreis estao
adequadamente uniformizados para assegurar a protecao da preparagdo contra a
contaminagao?

18.2.10 |I |Os uniformes e calgados utilizados nas areas classificadas cobrem completamente
0 corpo?

18.2.12 |I |Os uniformes utilizados na sala de manipulagao, inclusive mascaras e luvas, sao
estéreis?

18.2.13 |I |Os uniformes utilizados na sala de manipulagéo sao substituidos a cada sessao de
manipulagéo?

18.2.16 |I |A lavagem e a esterilizagdo dos uniformes sao realizadas sob responsabilidade da
empresa?

18.3.13 || |E respeitada a exigéncia que ndo permite o uso de pia e ralos nas salas de
pesagem, manipulacao e envase?

18.3.20 |I |A sala destinada a manipulagdo e ao envase de preparagdes estéreis €
independente e exclusiva?

18.3.20.1|I |A sala é dotada de filtros de ar para retencdo de particulas e microorganismos,

garantindo os niveis recomendados — Classe 1SO 5 (100 particulas/pé cubico de
ar) ou as atividades sao realizadas sob fluxo laminar, Classe I1ISO 5 (100
particulas/pé cubico de ar), em area Classe 1ISO 77?

18.4 Equipamentos, mobiliarios e utensilios

18.4.6 I |O arinjetado nas areas classificadas é filtrado por filtros HEPA?

18.4.10 (I |O equipamento utilizado no tratamento de agua assegura a produgéo da agua com
a especificagéo agua para injetaveis?

18.6. Agua

18.6.2 I |A agua utilizada na preparacao de estéreis é obtida por destilagdo ou por osmose
reversa, obedecendo as caracteristicas farmacopéicas de agua para injetaveis?

18.6.6 | |Séo feitos os testes fisico-quimicos e microbiolégicos previstos para agua
purificada, além de teste de endotoxinas bacterianas?

18.6.6.1 |l |Existem registros?

18.6.7 I |A farmacia monitora a agua para preparagao de estéreis, quanto a condutividade e
presenca de endotoxinas bacterianas (exceto para colirios), imediatamente antes
de ser usada na manipulagao?

18.6.7.1 |I |Existem registros?

18.6.8 | |S&o estabelecidas e registradas as medidas corretivas e preventivas adotadas em




caso de laudo insatisfatorio da agua?

18.6.8.1 || |E avaliada a efetividade das medidas adotadas por meio de uma nova analise?

18.6.9 I |O processo de obtengdo da agua utilizada na preparagdo de estéreis esta
validado?

18.7. Manipulagéo

18.7.2 I |A manipulacdo é realizada com técnica asséptica?

18.7.3 I |O processo de manipulagéo esta validado?

18.7.3.1 |I |Existem registros?

18.7.15 |I |O envase de preparagoes esterilizadas por filtragdo € realizado sob fluxo laminar|
classe ISO 5, em sala classe 1ISO 7?

18.7.15.1|I |E efetuado teste de integridade no filtro esterilizante antes e apds o processo de
filtracéo?

18.7.17 |I |Todos os processos de esterilizagdo sdo validados e sistematicamente
monitorados com base em procedimentos escritos?

18.7.17.1|I |Os resultados sao registrados?

18.8. Controle

de Qualidade

18.8.2 I |Além dos controles previstos no Anexo |, o produto estéril pronto para o uso €
submetido a:
a) inspecao visual de 100% das amostras para verificar a integridade fisica
da embalagem, auséncia de particulas estranhas, precipitacbes e separagbes de
fases;
b) verificagéo da exatidéo das informagdes do rétulo;
c) teste de esterilidade;
d) teste de endotoxinas bacterianas, exceto para os produtos oftalmicos.
18.8.2.2 |I |Todas as andlises séo registradas?
18.9. Garantia de Qualidade
18.9.1 I |Os equipamentos e as salas classificadas sao qualificados/certificados?
18.9.2 I |Os ciclos de esterilizagao e despirogenagao séo validados?
18.9.3 I |0 sistema de obtengado de agua para preparagao de estéreis esta validado?
18.9.4 I |0 procedimento de preparacgOes estéreis esta validado para garantir a obtengéo
do medicamento estéril?
18.9.4.2 |l |A validagcao abrange a metodologia empregada, o manipulador, as condigbes da
area e dos equipamentos?
18.9.7 | |As validacdes e revalidagdes sdo documentadas e os documentos arquivados?
18.10 Manipulagao/fracionamento de preparagdes estéreis contendo citostaticos
18.10.2 I |A farmacia possui sala exclusiva para manipulacdo e fracionamento de
citostaticos?
18.10.4. |l |Todas as operagdes sao realizadas em Cabine de Seguranga Biolégica (CSB)
Classe Il B2?
18.10.7 | |Durante a manipulagéo sao usados:
a) dois pares de luvas (tipo cirurgica) de latex estéreis, com punho longo e sem




talco;
b) avental longo ou macacao de uso restrito a sala de manipulagdo, com baixa
permeabilidade, frente fechada, com mangas longas e punho elastico.

18.10.13.1

Sao adotadas providéncias de descontaminagéo e limpeza, de acordo com os
protocolos estabelecidos?

19. MANIPULAGCAO DE PREPARAGCOES HOMEOPATICAS

19.3 | |Existe sala exclusiva para a manipulagdo de prepara¢des homeopaticas?

19.14 I |A agua utlizada para preparacoes homeopaticas atende aos requisitos
farmacopéicos estabelecidos para agua purificada?

19.15 I |A preparagdo de heteroisoterapicos utilizando medicamentos ou substancias
sujeitas a controle especial é realizada obedecendo as exigéncias deste
Regulamento e da legislagao especifica vigente?

19.19.1 |I |Existe sala especifica para coleta de material e preparo de autoisoterapicos até
12CH ou 24DH?

19.19.3 |I |Os materiais utilizados na coleta sao descartaveis?

19.19.4 |I |O material descartavel é submetido a procedimentos de descontaminagao apos o
uso?




