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INSTRUGAO NORMATIVA Ne 11, DE 8 DE JUNHO DE 2005

i O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 87, inciso I, da Constituicdo, tendo em vista o que
dispde o Decreto-Lei ne 467, de 13 de fevereiro de 1969, e o Decreto
ne 5.053, de 22 de abril de 2004, e ainda o que consta dos Processos
n°s 21000.010657/2003-14 e 21000.000379/2005-41, resolve:

Art. 12 Aprovar o REGULAMENTO TECNICO
PARA REGISTRO E FISCALIZAGAO DE ESTABELECIMENTOS
QUE MANIPULAM PRODUTOS DE USO VETERINARIO; 0 RE-
GULAMENTO DE BOAS PRATICAS DE MANIPULAQAO DE
PRODUTOS VETERINARIOS - Anexo |I; 0 REGULAMENTO DE
BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE PRODUTOS VETE-
RINARIOS ESTEREIS - Anexo Il e 0 ROTEIRO DE INSPECAO
PARA ESTABELECIMENTO QUE MANIPULA PRODUTOS VE-
TERINARIOS - Anexo |II.

Art. 22 Todo estabelecimento que manipula produtos
de uso veterindrio deve estar registrado no Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento para fins de licenciamento e cumprir com
os regulamentos aprovados por esta Instru¢cdo Normativa

Art. 32 O descumprimento as disposi¢des previstas
neste Regulamento Técnico e em seus Anexos implicara sangoes e
penalidades previstas na legislaco de produtos de uso veterinario,
sem prejuizo da responsabilidade civil e crimina cabiveis.

Art. 42 Fica proibida a manipulacdo, e dispensacéo
de preparagtes magistrais e oficinals, para uso em bovinos, bubalinos,
suinos, caprinos, ovinos, aves, peixes e outras espécies utilizadas na
alimentagdo humana, bem como de produtos veterinérios de natureza
biologica.

Art. 59 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na
data da sua publicag&o.

ROBERTO RODRIGUES

REGULAMENTO TECNICO PARA REGISTRO E
FISCALIZACAO DE ESTABELECIMENTOS QUE MANIPULAM
PRODUTOS DE USO VETERINARIO

1. Objetivo
Este Regulamento Técnico fixa os requisitos mi-
nimos exigidos para o registro e fiscalizagdo de estabelecimentos que
fazem manipulagdo, conservagdo e dispensacdo de preparaces ma-
gistrais e oficinais, para uso em animais de companhia, esporte,
peixes e aves ornamentais.

2. Definigbes
Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo ado-
tadas as seguintes defini¢des:

2.1. BPMPV: Boas Préticas de Manipulagdo de Produtos
Veterinarios,

2.2. BPMPVE: Boas Préticas de Manipulagdo de Produtos
Veterinarios Estérels;

2.3. Controle de Qualidade: conjunto de operagbes com o
objetivo de verificar a conformidade das preparagdes em relacdo as
especificaces estabelecidas;

2.4. Desvio de Qualidade: ndo atendimento dos parémetros
de qualidade estabelecidos para um produto ou processo;

2.5. Dispensacéo: ato de fornecimento de preparacBes ma-
gistraig/oficinais e orientagdo quanto ao uso, efeitos adversos e con-
servagao;

2.6. Documentacdo Normativa: procedimentos escritos que
definem operagBes de forma a permitir a rastreabilidade dos produtos
manipulados;

2.7. Estabelecimento que manipula produto de uso veteri-
nario: estabelecimento de manipulagdo e dispensacdo de formulas
magistrais veterindrias e férmulas oficinais para uso veterinario, com
areas independentes e exclusivas para a manipulacdo e armazena
mento de insumos e preparagdes manipuladas, bem como para o
armazenamento e dispensagdo de especialidade farmacéutica de uso
veterinario, licenciado junto ao MAPA;

2.8. Garantia da Qualidade: esforgo organizado e documen-
tado dentro de uma empresa no sentido de assegurar as caracteristicas
do produto, de modo que cada unidade esteja de acordo com as
especificagOes estabelecidas;

2.9. Manipulagdo: conjunto de operagdes com afinalidade de
elaborar preparagdes magistrais e oficinais, para uso veterinario;

2.10. Matéria-Prima: substancia ativa ou auxiliar com es-
pecificacdo definida, que se emprega na preparagdo dos medicamen-
tos e demais produtos abrangidos por este Regulamento Técnico;

2.11. Preparaco Magistral Veterinaria: € aquela preparada no
estabelecimento que manipula produto, contendo no rétulo os dizeres
“USO VETERINARIQO", para ser dispensada atendendo a uma pres-
cricdo médica veterindria, que estabelece sua composi¢ao, forma far-
macéutica, posologia e modo de usar;

2.12. Preparacdo Oficina: é aguela preparada no estabe-
lecimento que manipula produto, contendo no rotulo os dizeres “USO
VETERINARIO”, cuja férmula estgja inscrita nas Farmacopéias,
Compéndios ou Formulérios reconhecidos pelo MAPA;

2.13. Preparagdo: procedimento farmacotécnico para obten-
¢80 do produto manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutica
da prescricdo, a manipulagdo, conservagdo e o transporte das pre-
paracOes magistrais e oficinas;

2.14. Procedimento Operacional Padréo (POP): descrigéo
pormenorizada de técnicas e operacOes a serem utilizadas no es-
tabelecimento que manipula produto, visando proteger, garantir a pre-
servacdo da qualidade das preparacGes manipuladas e a seguranca dos
manipuladores;

2.15. Preparacddo Magistral Semi-Acabada: é agquela prepa-
rada e mantida no laboratério do estabelecimento que manipula pro-
duto, devidamente identificada, obedecendo a uma ordem de ma-
nipulacdo de uma formulagdo estabelecida, de uso fregiiente ou com
complexidade farmacotécnica justificada, aguardando a prescricéo
correspondente para acabamento e dispensacao.

3. Regtrigbes

3.1. E vedada a manipulagdo de produtos de natureza bio-
logica; )

3.2. E vedado o fracionamento de especialidade farmacéu-
tica;

3.3. E vedada a manipulagio de substancias proibidas pelo
MAPA para uso em medicina veterinaria.

3.4. E vedada a manipulagdo de produtos veterindrios para as
espécies: bovina, bubalina, suina, caprina, ovina, aves, peixes e outras
espécies destinadas & aimentagdo humang;

3.5. E vedada a exposicéo ao publico de preparacBes ma-
gistrais de medicamentos veterinarios com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promogéo;

3.6. E vedado a qualquer outro estabelecimento comercial,
ou de prestacdo de servigos, a comercializagdo de produtos adquiridos
em estabel ecimentos que manipulem produtos,

3.7. E vedada a manipulagdo de medicamentos para uso
veterinario em &reas industriais ou onde se produza ou manipule
medicamentos com finalidade distinta do uso veterinério.

4. CondigBes Gerais

4.1. A licenga do estabelecimento que manipula produtos
deve ser emitida pela Superintendéncia Federal de Agricultura, Pe-
cuéria e Abastecimento do estado onde se localiza o estabelecimen-
to.

4.1.1. Todas as atividades a serem desenvolvidas pelo es-
tabelecimento devem ser especificadas na licenga, como:

a) tipos de formas farmacéuticas manipuladas;

b) manipulagio de substancias que necessite de &reas in-
dependentes e isoladas (penicilamicos; cefalosporinicos; citostéticos;
horménios; etc);

¢) manipulagdo de substancias sujeitas a controle especial;

d) comércio de especiaidade farmacéutica de uso veteri-
nario; e

€) controle de qualidade.

4.2. Para os estabel ecimentos que possuem filiais, é vedada a
centralizagdo total da manipulagdo em apenas um dos estabeleci-
mentos, devendo garantir que a atividade de manipulagdo seja man-
tida em cada uma das filials.

4.3 E vedada a captagdo de receitas contendo prescri¢des
magistrais e oficinais em estabelecimentos diversos dagqueles licen-
ciados como estabelecimento que manipula produto, ainda que em
filiails da mesma empresa, bem como a intermediagdo entre em-
presas. i

4.4 E facultada a empresa centralizar em um dos estabe-
lecimentos as atividades do Controle de qualidade sem prejuizo dos
controles em processos necessarios para a avaliagdo das preparagdes
manipuladas.

4.5 Devem possuir recursos humanos, infra-estrutura fisica,
equipamentos e procedimentos operacionais que atendam as reco-
mendacoes deste Regulamento Técnico e seus anexos.

4.6 A manipulagdio de medicamentos estéreis somente pode
ser realizada por estabelecimento licenciado pela Superintendéncia
Federal de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, ap6s inspecéo para
comprovagdo do atendimento aos requisitos deste Regulamento Téc-
Nico e seus anexos.

4.7 A licenga de funcionamento, expedida pela Superinten-
déncia Federal de Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, deve ex-
plicitar as atividades para as quais o0 estabelecimento que manipula
produto esta habilitado, com base nas conclusdes do Relatério de
Inspeg&o.

4.8 O estabelecimento que manipula produto responde, na
pessoa do seu Farmacéutico Responsavel, para todos os efeitos legais,
pela avaliagdo das prescri¢des aviadas, no que concerne a formulagao
do produto.

4.9 Os estabelecimentos que manipulam produtos podem
atender solicitagbes, de médicos veterindrios, para manipulacdo de
produtos especificos, para uso exclusivo em animais na atividade
clinica

5. CondigOes Especificas

5.1 Prescricéo

5.1.1. O medico veterinario, inscrito no conselho de classe, é
0 responsavel pela prescricdo dos produtos de que trata este Re-
gulamento Técnico e seus anexos.

5.2. Preparacéo

5.2.1. O farmacéutico € responsavel pela manipulacéo e ma-
nutencdo da qualidade das preparagbes até a sua dispensagdo ao
cliente, devendo orientar e treinar os funcion&rios que realizam o
transporte, quando for o caso.

5.3. O estabelecimento que manipula produto pode trans-
formar especialidade farmacéutica, em carater excepcional ou quando
da indisponibilidade do principio ativo no mercado e auséncia da
especialidade na dose e concentracdo ou forma farmacéutica com-
pativeis com as condigdes clinicas do paciente, de forma a adequé-la
a prescricao.

5.4. O estabelecimento que manipula produto pode mani-
pular e manter estoque minimo de preparagoes oficinais, devidamente
identificadas, em quantidades que atendam uma demanda previamen-
te estimada pelo estabelecimento, por um periodo que ndo ultrapasse
15 (quinze) dias e desde que garantida a qualidade e estabilidade das
preparagoes.

5.4.1. Podera ser mantido estoque minimo de bases galénicas
de acordo com as necessidades técnicas e gerenciais do estabele-
cimento.

5.4.2. Quando se tratar de preparaces magistrais especiais
que requeiram técnicas e aparelhagem especificas a0 seu manuseio,
podera o estabelecimento que manipula produto possuir estoque mi-
nimo de preparages magistrais semi-acabadas, a critério da Supe-
rintendéncia Federal de Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, por
um periodo que ndo ultrapasse 30 (trinta) dias, para atendimento de
prescricdes médicas veterindrias, no caso de preparagfes habitual-
mente prescritas e de uso fregiente.

5.4.3. E vedado manter estoques minimos de preparagdes a
base de substancias sujeitas a controle especial, de substancias al-
tamente sensibilizantes (penicilamicos/cefalosporinicos), antibidticos
em geral, hormonios e citostaticos.

5.5. O estabelecimento que manipula produto deve estar de-
vidamente equipado e com os procedimentos estabel ecidos e escritos
para realizar, em amostras estatisticas das preparages do estoque
minimo de medicamentos, por produto, os itens abaixo relacionados,
quando aplicaveis, mantendo os registros dos resultados:

a) caracteres organol épticos;

b) pH;

c) peso médio;

d) friabilidade;

€) dureza;

f) desintegracéo;

g) grau ou teor alcodlico;

h) densidade;

i) volume;

j) viscosidade;

k) teor de principio ativo; e

1) pureza microbiol6gica.

5.1.1. O estabelecimento que manipula produto deve dispor
de laboratdrio de controle de qualidade capacitado para realizagdo de
controle em processo e andlise da preparacéo (referidos nas letras do
item 5.5).

5.6. Os roétulos das preparacoes manipuladas devem conter:
composicdo centesimal da formula; data da manipulagdo; prazo de
validade; modo de usar; codigo de registro da manipulagéo; nome do
prescritor; nome do estabelecimento; CNPJ e responsavel técnico do
estabelecimento que manipula produto.

5.7. Ap6s a manipulagao, o medicamento deve ser submetido
a inspegéo visua e conferéncia de todas as etapas do processo de
manipulagdo, verificando a clareza e a exatidao das informagBes do
rétulo.

5.8. Conservagéo

5.8.1. Os produtos manipulados devem ser mantidos até sua
dispensacdo em condigBes de armazenamento que garantam a ma-
nutencéo das suas especificacdes e integridade.

5.8.2. Produtos que necessitem de condicOes especificas para
conservagao deverdo ter essas condiges explicitadas no rétulo.

6. Documentacdo Normativa e Registros

6.1. Todo processo de preparacéo de produtos manipulados
deve ser devidamente documentado, com procedimentos escritos que
definam a especificidade das operagBes e devem ser mantidos os
registros.

6.2. Os documentos normativos e 0s registros das prepa-
ragbes magistrais e oficinais sé0 de responsabilidade exclusiva do
estabel ecimento que manipula produto e deverdo ficar a disposicéo da
autoridade competente.

7. Inspecdes

7.1. A fiscalizag8o dos estabelecimentos de que trata o pre-
sente regulamento deve ser realizada por equipe de fiscais federais
agropecudrios, integrada por profissional médico veterindrio ou far-
macéutico, de acordo com a disponibilidade.

7.2. Os critérios para a avaliagéo do cumprimento dos itens
do Roteiro de Inspecdo, visando a qualidade do medicamento ma-
nipulado, baseiam-se no risco potencia inerente a cada item.

7.2.1. Considera-se item IMPRESCINDIVEL (1) aquele que
pode influir em grau critico na qualidade, seguranca e eficacia das
preparacOes magistrais ou oficinais e na seguranga dos trabalhadores
em sua interagd0 com 0s produtos e processos durante a manipu-

lacdo.

7.2.2. Considera-se item NECESSARIO (N) aguele que pode
influir em grau menos critico na qualidade, seguranca e eficécia das
preparacOes magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores
em sua interagdo com 0s produtos e processos durante a manipu-
lag&o.

7.2.3. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que
pode influir em grau ndo critico na qualidade, seguranca e eficécia
das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranga dos traba
Ihadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a
manipulagéo.

7.2.4. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que
oferece subsidios para melhor interpretagdo dos demais itens, sem
afetar a qualidade, a seguranca e a eficéacia das preparagdes magistrais
ou oficinais.

7.3. O item (N) ndo cumprido ap6s a inspecdo passa a ser
tratado automaticamente como (1) na inspegdo subsequente.
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7.4. O item (R) ndo cumprido apds a inspegdo passa a ser
tratado automaticamente como (N) na inspecdo subseguente, mas
nunca passa a (1).

_ 7.5.Ositens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM
ou NAO.

7.6. Sdo passiveis de sangdes aplicadas pelo Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento as infragdes que derivam do
nao cumprimento dos itens qualificados como (1) e (N) no Roteiro de
Inspegdo, sem prejuizo das agdes legais que possam corresponder em
cada caso.

7.7. O ndo cumprimento de um item (I), do Roteiro de
Inspegdo, acarreta a suspensdo imediata da atividade afetada até o seu
cumprimento integral.

7.8. Verificado o ndo cumprimento de itens (N), do Roteiro
de Inspegdo, deve ser estabelecido um prazo para adequagdo, de
acordo com a complexidade das acles corretivas que se fizerem
necessarias.

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

7.10. Quando solicitadas pelos Fiscais Federais Agropecué&
rios, devem os estabelecimentos prestar as informagdes e proceder a
entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de néo obstarem as
acOes e as medidas que se fizerem necessarias.

ANEXO |

_ REGULAMENTO DE BOAS PRATICAS DE MANIPU-
LACAO DE PRODUTOS VETERINARIOS - BPMPV

1. Objetivo
Estabelecer os requisitos de Boas Préticas de Ma
nipulagdo de Produtos Veterinarios (BPMPV), a serem observados na
avaliacdo farmacéutica da prescri¢do, na manipulagdo, conservacéo e
dispensacdo de preparacGes magistrais e oficinais.

2. Definigdo
Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo ado-
tadas as seguintes definigoes:

2.1. Agua Purificada: é aquela que atende as especificactes
farmacopéicas para este tipo de &gua;

2.2. Agua para produtos Estéreis: é aguela que atende as
especificagbes farmacopéicas para "agua para inje¢do”;

2.3. Area de dispensacdo: area de atendimento ao usuario,
destinada especificamente a entrega de produtos e orientagdo far-
macéutica;

2.4. Area de manipulaggo: laboratérios destinados a mani-
pulagdo de férmulas farmacéuticas;

2.5. Bases galénicas: preparages compostas de uma ou mais
matérias-primas, com férmula definida, destinadas a serem utilizadas
como veiculos ou excipiente de preparacbes farmacéuticas,

2.6. Calibragdo: conjunto de operagdes que estabelece, sob
condi¢Bes especificadas, a relagdo entre valores indicados por um
instrumento ou sistema de medicao, ou valores representados por uma
medida materializada ou um materia de referéncia, e os valores
correspondentes das grandezas estabelecidas por padrdes;

2.7. Contaminagdo cruzada: contaminagcdo de determinada
matéria-prima, produto intermedidrio ou produto acabado com outra
matéria-prima ou produto, durante o processo de manipulagéo;

2.8. DCB: Denominagdo Comum Brasileira do farmaco ou
principio farmacol ogicamente &ativo;

2.9. DCI: Denominagdo Comum Internacional do farmaco ou
principio ativo, aprovado pela Organizagdo Mundia da Salde;

2.10. Droga: substancia ou matéria-prima que tem finalidade
terapéutica;

2.11. Embalagem Priméria: recipiente destinado ao acon-
dicionamento ou envase que mantém contato direto com a preparagdo
mani pul ada;

2.12. Insumos: matérias-primas e materiais de embalagem
empregados na manipulagdo e acondicionamento de preparagdes ma-
gistrais e oficinais;

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

2.14. Ndmero do lote ou cadigo de registro de manipulacéo:
designacdo de ndmeros e/ou letras que permitem identificar o lote ou
partida e, em caso de necessidade, localizar e revisar todas as ope-
ragOes praticadas durante todas as etapas de manipulagéo;

2.15. Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas
para acondicionamento das preparages manipuladas;

2.16. Ordem de manipulagdo: documento destinado a acom-
panhar todas as etapas de manipulagdo de uma preparacdo magistral
ou oficind;

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

2.18. Quarentena: retengdo tempordria de insumos, prepa-
racOes basicas ou preparacGes manipuladas, isolados fisicamente ou
por outros meios que impecam a sua utilizagdo, enquanto esperam
decisfo quanto & sua liberagdo ou rejeicao;

2.19. Rastreamento: é o conjunto de informagGes que permite
0 acompanhamento e reviso de todo o processo da preparagdo ma-
nipulada;

2.20. Validagdo: ato documentado que ateste que qualquer
procedimento, processo, material, atividade ou sistema esteja real-
mente conduzindo aos resultados esperados;

2.21. Verificagdo de Performance: operagdo documentada
para avaliar 0 desempenho de um instrumento, comparando um pa-
rémetro com determinado padréo.

3. CondicOes Gerais

3.1. O estabelecimento que manipula produto deve assegurar
a qualidade microbiolégica, quimica e fisica de todos os produtos
manipulados.

4. Organizacdo e Pessoal

4.1. Estrutura Organizacional

4.1.1. Todo estabelecimento que manipula produto deve ter
um organograma que demonstre possuir estrutura organizaciona e de
pessoal suficiente para garantir que o produto por ela preparado esteja
de acordo com os requisitos deste Regulamento Técnico.

4.1.2. Todo estabelecimento que manipula produto deve con-
tar com pessoa qualificado e em quantidade suficiente para o de-
sempenho de todas as atividades.

4.2. Responsabilidades e Atribuicoes

4.2.1. As atribui¢des e responsabilidades individuais devem
estar formalmente descritas e perfeitamente compreendidas pelos en-
volvidos, que devem possuir autoridade suficiente para desempenhéa
las.

4.2.2. Na aplicagdo de BPMPV, é recomendéavel ndo haver
sobreposi¢do de atribuicdes e responsabilidades.

4.3. Treinamento

4.3.1. Deve haver um programa de treinamento, com 0s
respectivos registros, para todo o pessoal envolvido nas atividades do
estabelecimento que manipula produto.

4.3.2. Os funcionérios devem receber treinamento inicial e
continuo, inclusive instrugdes de higiene relevantes as suas ativi-
dades, além de motivagdo para a manutencdo dos padrdes de qua
lidade.

4.3.3. Visitantes e pessoas ndo treinadas devem ter acesso
restrito as areas de manipulagdo. Essas pessoas devem ser anteci-
padamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e uso de
vestimentas protetoras e devem ser acompanhadas por pessoa au-
torizado.

4.3.4. O conceito de Garantia da Qualidade e todas as me-
didas capazes de melhorar a compreensdo e a sua implementagéo
devem ser amplamente discutidos durante as sessbes de treinamen-
to.

4.4. Saide, Higiene, Vestuario e Conduta

4.4.1. Todos os funciondrios devem ser orientados quanto as
préticas de higiene pessoal.

4.4.2. Na érea de manipulagdo, ndo é permitido o uso de
cosméticos, jéias e acessorios.

4.4.3. Nao é permitido manter conversagdes, fumar, comer,
beber, mascar; manter plantas, alimentos, bebidas, fumo, medica
mentos e objetos pessoais na area de manipulagao.

4.4.4. Todos os funcionérios devem ser instruidos e incen-
tivados a reportar aos seus superiores imediatos quaisquer condi¢des
de risco relativas ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal.

4.4.5. Os procedimentos de higiene pessoal e a utilizagdo de
roupas protetoras devem ser exigidos a todas as pessoas para en-
trarem na érea de manipulagdo, sejam elas funcionarios, visitantes,
administradores ou autoridades.

4.4.6. A colocagdo dos uniformes, bem como a higiene das
mé&os e antebragos, antes do inicio das manipulagbes, devem ser
realizadas em locais especificos.

4.4.7. Os funcionérios envolvidos na manipulagcdo devem
estar adequadamente uniformizados, para assegurar a sua protecédo
individual e a do produto contra contaminacéo e os uniformes devem
ser trocados sempre que necess&rio para garantir a higiene apro-
priada.

4.5. Infra-estrutura fisica:

4.5.1. O estabelecimento que manipula produto deve ser lo-
calizado, projetado, construido ou adaptado contando com uma infra-
estrutura adequada as operagOes desenvolvidas, de forma a assegurar
a qualidade das preparagfes, possuindo no minimo:

a) area ou local exclusivos de armazenamento de insumos;

b) érea exclusiva para manipulacéo;

c) érea de dispensagéo;

d) érea ou local para as atividades administrativas;

€) é&rea ou local de controle de qualidade;

f) vestidrio; e

g) sanitario.

4.5.2. Os ambientes de armazenamento, manipulagdo e do
controle de qualidade devem ser protegidos contra a entrada de aves,
animais, insetos, roedores e poeira.

4.5.3. O estabelecimento que manipula produto deve dispor
de programa de desratizagdo e desinsetizacdo mantendo-se os res-
pectivos registros.

4.5.4. Os ambientes devem possuir superficies internas (pi-
sos, paredes e teto) lisas e impermeéveis, sem rachaduras, resistentes
a0s agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

455. As areas e instalacles devem ser adequadas e su-
ficientes a0 desenvolvimento das operacfes, dispondo de todos os
equipamentos e materiais de forma organizada e racional, objetivando
evitar 0s riscos de contaminagdo, misturas de componentes e garantir
a sequéncia das operagOes.

4.5.6. Os ralos devem ser sifonados e fechados.

45.7. A iluminacdo e exaustdo/ventilagdo/climatizagdo de-
vem ser compativeis com as operages e com 0s materiais manu-
seados.

4.5.8. Os vestidrios, lavatorios e os sanitérios devem ser de
facil acesso e suficientes para 0 nimero de funcionérios. Os sanitérios
nao devem ter comunicagdo direta com as &reas de armazenamento,
manipulagdo e controle de qualidade.

4.6. CondicBes Especificas

4.6.1. Area ou Local de Armazenamento:

46.1.1. A &ea ou loca de armazenamento deve ter ca-
pacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas
categorias de matérias-primas e materiais de embalagem.

4.6.1.2. A temperatura e umidade devem ser adequadas e
monitoradas sistematicamente, mantendo-se 0S seus registros.

4.6.1.3. 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

4.6.1.4. Dispor de armario resistente ou sala propria, fe-
chados com chave ou outro dispositivo que ofereca seguranga para a
guarda de substéncias e medicamentos sujeitos a regime de controle
especial. ;

4.7. Area de Manipulagéo:

4.7.1. Deve ter dimensdes que facilitem, a0 méximo, a lim-
peza, a manutencéo e as operagdes a serem executadas.

4.7.2. Deve ser dotada com 0s seguintes materiais, equi-
pamentos e utensilios basicos:

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

b) vidrarias de precisdo condizentes com as medicoes rea-
lizadas,

c) sistema de purificagio de agua;

d) refrigerador para a conservacéo de produtos termolébeis;

€) bancadas revestidas de material liso, resistente e de f&cil
limpeza;

f) lixeiras com tampa, pedal e saco pléstico, devidamente
identificado; e

g) armario fechado, de materia liso, resistente e de féacil
limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de matérias-
primas e produtos fotol&beis.

4.7.3. Antes do inicio do trabalho de manipulacgo, deve ser
verificada a condicéo de limpeza dos equipamentos, utensilios e ban-
cadas,

4.7.4. As instalagOes e reservatérios de dgua devem ser de-
vidamente protegidos, para evitar contaminagdes;

4.75. As é&reas destinadas a manipulagdo de formas far-
macéuticas sdlidas e de germicidas devem ser especificas;

4.7.6. A manipulago de substancias causticas e irritantes
deve ser redlizada em capelas com exaustéo.

4.8. Area de Dispensag&o:

4.8.1. O local de guarda de férmulas manipuladas para dis-
pensacé@o deve ser racionalmente organizado, protegido do calor, da
umidade e da acdo direta dos raios solares, levando em consideragéo
Sua conservagao;

4.8.2. As formulas manipuladas que contenham substancias
sujeitas a controle especial devem ser mantidas em locais que aten-
dam as condicOes estabelecidas nos itens 4.6.1 e com acesso restrito
e controlado.

4.9. Area administrativa:

4.9.1. O estabelecimento que manipula produto deve dispor
de érea ou local para as atividades administrativas e arquivos de
documentago.

4.10. Controle de Qualidade:

4.10.1. A area ou local destinado ao Controle de Qualidade
deve dispor de pessoal suficiente e estar perfeitamente equipada para
realizar as andlises necessérias.

4.11. Equipamentos, Mobilidrios e Utensilios:

4.11.1. Os equipamentos devem ser localizados, instalados e
mantidos de forma a estarem adequados as operagdes a serem rea-
lizadas.

4.11.2. Os equipamentos utilizados na manipulacdo devem
estar instalados de forma a facilitar a sua manutencéo.

4.11.3. As tubulagtes expostas devem estar identificadas, de
acordo com norma especifica.

4.11.4. Os instrumentos e os equipamentos do laboratério de
controle de qualidade devem ser adequados aos procedimentos de
teste e andlise adotados.

4.11.5. 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.

4.11.6. Os equipamentos de segurangca para combater in-
céndios devem atender a legislag@o especifica

4.12. Calibrag8o e Verificagdo dos Equipamentos:

4.12.1. Os equipamentos devem ser periodicamente verifi-
cados e calibrados, conforme procedimentos e especificagdes escritas,
mantendo-se 0S registros.

4.12.2. As calibragdes dos equipamentos devem ser exe-
cutadas por pessoal capacitado, com procedimentos reconhecidos ofi-
cialmente, no minimo uma vez ao ano ou, em fungéo da freqiiéncia
de uso do equipamento e dos registros das verificages.

4.12.3. Uma etiqueta, com data referente a Gltima calibrag&o,
deve estar afixada no equipamento.

4.13. Manutengao:

4.13.1. Todos os equipamentos devem ser submetidos a ma-
nutencao preventiva, de acordo com um programa formal, e corretiva
quando necessario, obedecendo a procedimentos operacionais escri-
tos, com base nas especificagbes dos manuais dos fabricantes.

4.13.2. Devem existir registros das manutengdes preventivas
e corretivas realizadas.

4.13.3. Todos os sistemas de climatizacdo de ambientes de-
vem estar em condi¢Ges adequadas de limpeza, conservagdo, ma-
nutengdo, operacdo e controle, de acordo com norma especifica.
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4.14. Limpeza e Sanitizagdo

4.14.1. Os procedimentos ou instru¢oes operacionais de lim-
peza e desinfeccdo das éreas, instalagOes, equipamentos e materiais
devem estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal responsavel e
operacional.

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

4.14.3. O lixo e residuos da manipulagdo devem ser de-
positados em recipientes tampados, identificados e serem esvaziados
fora da érea de manipulagéo, tendo um descarte apropriado.

4.14.4. O estabelecimento que manipula produto deve manter
local especifico para lavagem do material utilizado na limpeza do
estabel ecimento.

4.15 Insumos

4.15.1. Aquisigdo:

4.15.1.1. A especificagio técnica de todos os insumos a
serem utilizados ha manipulagdo de preparagdes magistrais e oficinais
deve garantir que a aquisicdo atenda corretamente aos padrGes de
qualidade estabelecidos.

4.15.1.2. Os materiais devem ser adquiridos preferencial-
mente de fabricantes/fornecedores qualificados quanto aos critérios de
qualidade.

4.15.1.3. A qualificagdo do fabricante/fornecedor deve ser
feita abrangendo, no minimo, 0s seguintes critérios:

a) comprovagdo de regularidade perante a autoridade com-
petente;

b) compromisso formal do exato atendimento as especifi-
cacoes estabelecidas pelo farmacéutico;

¢) compromisso formal de apresentagdo dos certificados de
andlises de cada lote fornecido comprovando as especificagbes es-
tabelecidas e acordadas; e

d) avaliag@o do fabricante ou fornecedor, com realizagéo de
andlises estatisticas do histérico dos laudos analiticos apresentados ou
por meio de auditoria para avaliagdo do cumprimento das Boas Pr&
ticas de Fabricacdo ou Distribuicdo de Insumos.

4.15.2. Recebimento:

4.15.2.1. O recebimento dos insumos deve ser realizado por
pessoa treinada e de acordo com procedimentos estabel ecidos.

4.15.2.2. Todos os insumos devem ser submetidos a inspecéo
de recebimento, para verificar a integridade da embalagem, a cor-
respondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os rétulos do ma-
terial recebido, efetuando-se o registro dos dados na ficha de estoque
ou por sistema informatizado.

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

a) a denominagdo (em DCB ou DCI);

b) o nimero do lote ou partida atribuido pelo fabricante ou
fornecedor;

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

d) condicOes de armazenamento e adverténcia, se necessario;

e) identificacdio completa do fabricante/fornecedor.

4.15.2.4. 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 adota
das.

4.15.2.5. Se uma Unica remessa de insumos contiver lotes ou
partidas distintas, cada lote ou partida deve ser levado em consi-
deracdo, separadamente, para inspecéo e liberacéo.

4.15.2.6. Cada lote da materia-prima deve ser acompanhado
do respectivo Certificado de Andlise emitido pelo fabricante ou for-
necedor, que deve permanecer arquivado, no minimo, durante 6 (seis)
meses apos o0 término do prazo de validade do produto com ela
manipulado.

4.15.2.7. Os materiais reprovados na inspecdo de recebi-
mento devem ser segregados e devolvidos ao fabricante ou fornecedor
no menor espago de tempo.

4.15.3. Armazenamento:

4.15.3.1. Todos os insumos devem ser armazenados sob con-
digBes apropriadas e de forma ordenada, de modo a preservar a
identidade e integridade.

4.15.3.2. Os insumos devem ser estocados em locais iden-
tificados, de modo a facilitar a sualocalizagdo para uso, sem riscos de
troca.

4.15.3.3. Os produtos corrosivos, inflaméveis e explosivos
devem ser armazenados longe de fontes de calor e de materiais que
provoguem faiscas e de acordo com a legislagdo em vigor.

4.15.3.4. Os rétulos das matérias-primas devem apresentar,
no minimo, aém dos requisitos estabelecidos no item 4.15.2.3, a
situagdo interna da matéria-prima (em quarentena, em andlise, apro-
vado, reprovado, devolvido, recolhido).

4.16. Agua

4.16.1. A &gua utilizada na manipulag@o de produtos € con-
siderada matéria-prima produzida pelo préprio estabelecimento por
purificagdo da &gua potavel.

4.16.2. Agua Potavel:

4.16.2.1. Os estabelecimentos que manipulam produtos de-
vem ser abastecidos com &gua potéavel;

4.16.2.2. Quando o estabelecimento que manipula produto
possuir caixa d'agua, esta deve estar devidamente protegida para evi-
tar a entrada de insetos, aves, roedores e outros contaminantes,

4.16.2.3. Deve haver procedimento escrito para a limpeza da
caixa d'dgua, mantendo-se os registros que comprovem sua redli-
zac30:

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

4.16.3. Agua Purificada:

4.16.3.1. A &gua para ser utilizada na manipulagéo deve ser
tratada em um sistema que assegure a obtencdo da mesma com as
especificagdes farmacopéicas para agua purificada.

4.16.3.2. Deve haver procedimentos escritos para a manu-
tencdo do sistema de purificagdo da &gua, com os devidos registros.

4.16.3.3. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e micro-
bioldgicos da &gua purificada, no minimo trimestramente, com o
objetivo de monitorar o processo de obtengdo de agua.

4.17. Controle do Processo de Manipulagéo:

4.17.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos,
para manipulagdo das diferentes formas farmacéuticas preparadas na
farmécia.

4.17.2. Quando se referir a produto que componha o estoque
minimo, a ordem de manipulagdo deve conter as seguintes infor-
magdes. nome e a forma farmacéutica, relagdo das substancias que
entram na composi¢do da preparacdo magistral ou oficina e suas
respectivas quantidades, tamanho do lote ou partida, a data da pre-
paragdo, prazo de validade, nimero de identificacdo do lote ou par-
tida, nimero do lote de cada componente utilizado na formulagéo,
registro devidamente assinado de todas as operacOes realizadas, dos
controles realizados durante o processo, das precaugdes adotadas, das
observagOes especiais feitas durante a preparagéo do lote ou partida e
a avaliagdo do produto manipulado.

4.18. Avaliagdo Farmacéutica da Prescricao:

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

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificaco do profissional prescritor com o nimero de
registro no respectivo conselho profissional, endereco do seu con-
sultério ou endereco da instituicdo a que pertence;

¢) identificacdo do animal e do seu proprietério, juntamente
com o enderego residencial;

d) identificagdo da substancia ativa com a DCB ou DCI,
concentragdo ou dosagem, forma farmacéutica, quantidades e res-
pectivas unidades e posologig;

€) modo de usar;

f) local e data da emissdo; e

g) assinatura e identificagdo do prescritor.

4.18.2. Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos
ultrapassar os limites farmacol6gicos ou a prescricdo apresentar in-
compatibilidade ou interagdes potencialmente perigosas, o farmacéu-
tico deve solicitar confirmagéo formal do profissional que subscreveu
a prescrigdo. Na auséncia ou negativa de confirmagéo, é facultado ao
farmacéutico o ndo aviamento ou dispensacdo do produto.

4.18.3. E vedado o aviamento ou dispensacéo de preparagtes
magistrais em cédigos, siglas ou nimeros.

4.18.4. Quando a prescri¢do contiver substancias sujeitas a
controle especial, deve atender também a legislacdo especifica

4.19. Manipulagéo:

4.19.1. As superficies de trabalho e os equipamentos da area
de manipulagdo devem ser limpos e desinfetados, antes e apés cada
manipulagéo.

4.19.2. Antes do inicio de qualquer manipulagdo, devem ser
tomadas providéncias para que as éreas de trabalho e os equipa
mentos estejam limpos e livres de qualquer residuo de uma ma
nipulacdo anterior.

4.19.3. Devem existir procedimentos operacionais escritos
para a prevencéo de contaminagdo cruzada

4.19.4. Quando forem utilizadas matérias-primas sob a forma
de p6, deve-se tomar precaucdes especiais, com a instalacdo de sis-
tema de exaustdo de ar, de modo a evitar a sua dispersdo no am-
biente.

4.20. Rotulagem e Embalagem:

4.20.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos
para as operagdes de rotulagem e embalagem de produtos mani-
pulados.

4.20.2. Algumas preparacdes magistrais ou oficinais exigem
rétulos com adverténcias complementares, tais como: “Agite antes de
usar’, “Conservar em geladeira’, “Uso interno”, “Uso Externo”,
“Né&o deixe ao alcance de criangas’, “Veneno”, e outras que sgjam
previstas em legislag@o especifica, impressas e que venham a auxiliar
0 uso correto do produto.

4.20.3. Toda preparagdo magistral deve ser rotulada com os
dizeres: “Uso Veterin&rio” em destaque; home do prescritor; nome do
animal; nome do proprietério do animal; nimero de registro da for-
mulagdo no Livro de Receitu&rio; data da manipulagdo; prazo de
validade; componentes da formulagdo com respectivas quantidades;
nimero de unidades; peso ou volume contidos; posologia; identi-
ficacdo do estabelecimento que manipula produto, com o nimero no
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ; enderego completo do
estabelecimento que manipula produto; nome do farmacéutico res-
ponsavel com o respectivo nimero no Conselho Regiona de Far-
mécia.

4.20.4. As preparagOes magistrais contendo substancias su-
jeitas a controle especial devem ter rétulos com informactes es-
pecificas, conforme previsto na legislacéo vigente.

4.20.5. As substéncias que compdem as preparagdes ma-
gistrais e oficinais devem ser denominadas de acordo com a DCB ou
DCI vigentes.

4.20.6. Os recipientes utilizados no envase dos produtos ma-
nipulados devem garantir a estabilidade fisico-quimica e microbio-
|6gica da preparagdo.

5. Garantia da Qualidade:

5.1. Condicdes Gerais:

5.1.1. A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar
gue os produtos e servigos estejam dentro dos padrdes de qualidade
exigidos.

5.1.2. Para assegurar a qualidade das férmulas manipuladas,
0 estabelecimento que manipula produto deve possuir um Sistema de
Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as BPMPV deste Re-
gulamento Técnico, totalmente documentado e monitorado.

5.1.3. O Sistema de Garantia da Qualidade para a mani-
pulagdo de féormulas deve assegurar que:

a) as operagbes de manipulagdo sejam claramente especi-
ficadas por escrito e que as exigéncias de BPMPV sgjam cumpri-
das;

b) os controles necessarios para avaliar as matérias-primas
sejam realizados de acordo com procedimentos escritos e devida
mente registrados;

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

d) os equipamentos sejam calibrados, com documentacdo
comprobatoria;

€) a preparagdo sgja corretamente manipulada, segundo pro-
cedimentos apropriados,

f) a preparagdo seja manipulada e conservada de forma que
a qualidade seja mantida;

0) sejam redlizadas auditorias internas de modo a assegurar
um processo de melhoria continug;

h) exista um programa de treinamento inicia e continuo;

i) exista a proibicdo de uso de cosméticos, joias e acessorios
para o pessoal com atividades na manipulagéo;

j) exista sistema controlado, podendo ser informatizado, para
arquivamento, pelo periodo estabelecido, dos documentos exigidos
para substancias e medicamentos sujeitos a controle especia (re-
ceitudrio geral, registros especificos, receitas, notificacdes de receitas,
balangos e notas fiscais);

k) sgjam estabelecidos prazos de validade, assim como as
instrucdes de uso e de armazenamento das férmulas manipuladas; e

I) o estabelecimento deve possuir Manual de Boas Préticas
de Manipulag8o apresentando as diretrizes empregadas pela empresa
para 0 gerenciamento da qualidade.

5.2. Controle de Qualidade:

5.2.1. Os aspectos relativos a qualidade das matérias-primas,
materiais de embalagem e férmulas manipuladas, bem como a con-
servacdo e armazenamento das preparacoes, devem ser devidamente
avaliados.

5.2.2. As especificagBes e as respectivas referéncias farma-
copéicas, codex ou outras fontes de consultas, reconhecidas inter-
nacionamente, devem estar disponiveis.

5.2.3. As matérias-primas devem ser inspecionadas no re-
cebimento para verificar a integridade fisica da embalagem e as
informacdes dos rétulos.

5.2.4. Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir
acompanhados dos respectivos Certificados de andlise emitidos pelo
fabricante ou fornecedor.

5.25. Os certificados de andlises emitidos devem ter in-
formagbes claras e conclusivas, com todas as especificagbes acor-
dadas com o farmacéutico, datados, assinados e com identificagdo do
responsavel técnico e 0 seu respectivo nimero de inscrigdo no Con-
selho profissional correspondente, conforme legislagdo em vigor.

5.2.6. As matérias-primas devem ser analisadas, no seu re-
cebimento, efetuando-se, no minimo, os testes abaixo:

a) caracteristicas organolépticas;

b) solubilidade;

C) pH;

d) ponto de fusdo;

€) densidade; e

f) avaliacdo do laudo do fabricante ou fornecedor.

5..3. Prazo de validade:

5.3.1. Todo produto manipulado deve apresentar no rétulo o
prazo de validade e, quando necess&rio, a indicagdo das condicoes
para sua conservagao.

5.3.2. A determinagéo do prazo de validade deve ser baseada
em informacOes de avaliagbes da estabilidade fisico-quimica das dro-
gas e consideragOes sobre a sua esterilidade, ou por meio de rea
lizagdo de estudos de estabilidade.

5.3.3. Fontes de informagdes sobre a estabilidade fisico-qui-
mica das drogas devem incluir referéncias de compéndios oficiais,
recomendacgOes dos produtores e pesquisas cientificas publicadas.

5.3.4. Na interpretaco das informagBes sobre estabilidade
das drogas, devem ser considerados todos os aspectos de acondi-
cionamento e conservagao.

5.3.5. Deve ser elaborado procedimento operacional com di-
retrizes para estabelecer o prazo de validade dos produtos mani-
pulados e os resultados devem ser registrados e arquivados.

5.4. Atendimento a Reclamagéo:

5.4.1. Reclamagdes referentes aos desvios de qualidade das
preparaces manipuladas devem ser registradas e analisadas pelo far-
macéutico, para definicdo e implementacdo de ages corretivas.

5.4.2. A reclamagdo de qualidade das preparagbes manipu-
ladas deve incluir nome do animal e dados do proprietario, prescritor,
nome do produto, nimero de registro da formulagdo no Livro de
Receituario, natureza da reclamagdo e responsavel pela reclamagéo.

5.4.3. Todas as reclamagfes devem ser investigadas e suas
conclusdes e agbes corretivas implantadas devem ser registradas.

5.4.4. O estabelecimento que manipula produto, com base
nas conclusdes, deve prestar esclarecimentos ao reclamante.
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5.4.5. O estabelecimento que manipula produto devera afixar,
de modo visivel, no principal local de atendimento ao publico, placa
informativa com dados da localizagdo da Superintendéncia Federal de
Agricultura, Pecu&ria e Abastecimento, para fins de orientagdo aos
consumidores que desejarem encaminhar reclamacdes de preparaces
manipul adas.

5.5. Documentacéo:

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

5.5.2. A licenca de funcionamento expedida pela Superin-
tendéncia Federal de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento deve
estar afixada em local visivel.

5.5.3. Os livros de Receituério, livros de registros espe-
cificos, os balangos, as receitas, as notificagoes de receitas e as notas
fiscais devem ser mantidos de forma organizada, podendo ser in-
formatizados.

5.5.4. Devem ser mantidos em arquivos os documentos com-
probatérios de: especificagdes dos materiais utilizados, andlise das
matérias-primas, procedimentos operacionais e respectivos registros e
relatérios de auto-inspegdo.

55.5. A documentagdo deve possibilitar o rastreamento de
informacdes para investigagdo de qualquer suspeita de desvio de
qualidade.

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

5.5.7. Os documentos devem ser aprovados, assinados e da-
tados por pessoa autorizado. Nenhum documento deve ser modi-
ficado sem autorizagdo prévia do farmacéutico responsavel.

5.5.8. Os dados inseridos nos documentos durante a ma-
nipulacdo devem ser claros, legiveis e sem rasuras.

5.5.9. Os dados podem ser registrados por meio de sistema
de processamento eletronico de dados ou por meios fotograficos ou
outras formas confiéveis.

5.5.10. Os documentos referentes a manipulagéo de formulas
devem ser arquivados durante 6 (seis) meses apds 0 vencimento do
prazo de validade do produto manipulado, podendo ser mantido por
meio eletrénico.

5.5.11. A documentac8o e os registros das preparagdes ma-
gistrais e oficinais manipuladas contendo substancias sob controle
especia devem ser arquivados, pelo periodo de 2 (dois) anos, po-
dendo ser mantidos por meio eletrénico.

5.5.12. Os demais registros para 0s quais ndo foram es
tipulados prazos de arquivamento devem ser mantidos pelo periodo
de 1 (um) ano.

5.6. Auto-inspegoes.

5.6.1. A auto-inspecdo € o recurso apropriado para a cons-
tatacdo e avaliagdo do cumprimento das BPMPV.

5.6.2. As auto-inspegdes devem ser realizadas periodicamen-
te no estabelecimento que manipula produto, para verificar o cum-
primento das BPMPV e suas conclusdes devidamente documentadas e
arquivadas.

5.6.3. Com base nas conclusdes das auto-inspegdes, devem
ser estabelecidas as agBes corretivas necessarias para 0 aprimora-
mento da qualidade dos produtos manipulados.

ANEXO 1l

_ REGULAMENTO DE BOAS PRATICAS DE MANIPU-
LACAO DE PRODUTOS VETERINARIOS ESTEREIS - BPMP-
VE

1. Objetivo
Este Regulamento Técnico fixa os requisitos mi-
nimos relativos @ manipulacdo de preparagles estéreis no estabe-
lecimento que manipula produto, complementando os requisitos es-
tabelecidos no Regulamento Técnico de Boas Préticas de Manipu-
lag@o de Produtos Veterinarios.

2. Definigéo
Para efeito deste Regulamento, além das defini¢des
estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Préticas de Mani-
pulagéio de Produtos, so adotadas as seguintes:

2.1. Area limpa &ea com controle ambiental definido em
termos de contaminagdo microbiana e por particulas, projetada e
utilizada de forma a reduzir a introducdo, a geracdo e a retencéo de
contaminantes em seu interior;

2.2. Injetével: preparagdo para uso parenteral, estéril e api-
rogénica;

2.3. Calirio: solugdo ou suspensdo estéril, aguosa ou oleosa,
contendo uma ou vérias substancias medicamentosas destinadas a
instilagdo ocular;

2.4. Procedimento asséptico: operagdo realizada com a fi-
nalidade de preparar injetéveis e colirios com a garantia de sua
esterilidade;

2.5. Embalagem priméria: recipiente destinado ao acondi-
cionamento ou envase do injetavel e do colirio, de vidro ou de
pléstico, que atenda os requisitos farmacopéicos,

2.6. Sessdo de Manipulaggo: tempo decorrido para uma ou
mais manipulacdes de injetaveis e calirios, sob as mesmas condicoes
de trabalho, por um mesmo manipulador, sem qualquer interrupcéo
do processo;

2.7. Produto estéril: medicamento estéril para aplicagdo pa-
renteral ou ocular, contido em recipiente apropriado.

3. CondicOes Especificas

3.1. Salde, Higiene e Conduta.

3.1.1. Os operadores que fazem a inspegao visual devem ser
submetidos a exames oftalmoldgicos periddicos e ter intervalos de
descanso fregiientes no periodo de trabalho.

3.1.2. O acesso de pessoas as &reas de preparagdo de for-
mulacdes estéreis deve ser restrito aos operadores diretamente en-
volvidos.

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

3.2. Vestuario

3.2.1. Os funcionarios envolvidos na manipulagdo de pre-
paracOes estéreis devem estar adequadamente uniformizados para as-
segurar a protecdo da preparagdo contra a contaminagdo e oS uni-
formes devem ser trocados a cada sessdo de manipulagdo para ga-
rantir a higiene apropriada.

3.2.2. A colocagdo dos uniformes e calgados, bem como a
higiene preparatéria para entrada nas areas limpas, deve ser realizada
em éareas especificamente destinadas e seguir procedimento estabe-
lecido, de forma a evitar contaminagdo microbiana e por particula.

3.2.3. Os uniformes e calgados utilizados nas areas limpas
devem cobrir completamente o corpo, constituindo barreira a libe-
racéo de particulas provenientes da respiragdo, tosse, espirro, suor,
pele e cabelo.

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

3.2.5. Os uniformes usados na area limpa, inclusive méascaras
e luvas, devem ser estéreis e substituidos a cada sessdo de ma-
nipulacao.

3.2.6. Os uniformes reutilizaveis devem ser mantidos se-
parados, em ambiente fechado, até que sgjam apropriadamente la-
vados e esterilizados, sob a responsabilidade da empresa.

3.2.7. O processo de lavagem e esterilizagdo dos uniformes
deve ser vaidado e seguir procedimentos escritos.

3.3. Infra-estrutura fisica

3.3.1. O estabelecimento destinado a manipulagéo de pre-
paracOes estéreis deve ser localizado, projetado e construido ou adap-
tado segundo padrdes técnicos, contando com uma infra-estrutura
adequada as operagfes desenvolvidas, para assegurar a qualidade das
preparagoes.

3.3.2. O estabelecimento que manipula produto deve possuir,
aém das dreas comuns referidas no Regulamento Técnico e seu
Anexo |, no minimo, as seguintes areas:

33.2.1. Area de lavagem e esterlllza(;ao

3.3.21.1. A sda destinada a lavagem, esterilizacdo e des-
pirogenizacdo dos recipientes vazios deve ser separada e classificada
como de grau D - classe 100.000.

3.3.2.1.2. A érea deve ser contigua a area de manipulacdo e
dotada de passagem de dupla porta para a entrada de material em
condicdo de seguranca.

3.3.2.1.3. Deve dispor de meios e equipamentos para limpeza
e esterilizagdo dos materiais antes de sua entrada na area de ma-
nipulacao.

3.3.2.2. Area de pesagem, manipulacio, envase e esterili-
zacdo final.

3.3.2.2.1. A éarea de pesagem deve apresentar grau C - classe
10.000, para garantir baixa contagem microbiana e de particulas.

3.3.22.2. A &ea destinada a manipulagdo e envase de pre-
paracOes estéreis deve ser independente e exclusiva, dotada de filtros
de ar para retencdo de particulas e microrganismos, garantindo ob-
tencéo do grau C - classe 10.000, e possuir pressdo positiva. A area
deve possuir, obrigatoriamente, fluxo de ar laminar para o envase das
preparagOes, garantindo obtencdo de grau A - Classe 100.

3.3.2.2.3. Nas &reas de pesagem, manipulacéo e envase, to-
das as superficies devem ser revestidas de material resistente aos
agentes sanitizantes, lisas e impermedveis para evitar acimulo de
particulas e microrganismos, possuindo cantos arredondados.

3.3.2.2.4. Areas de pesagem, manipulagdo e envase devem
ser projetadas de modo a evitar superficies de dificil limpeza e néo
devem ser usadas portas corredicas.

3.3.2.2.5. Os tetos rebaixados devem ser vedados para evitar
contaminacdo proveniente de espaco acima deles.

3.3.2.2.6. As tubulagBes instaladas nas éreas de pesagem,
manipulagdo e envase devem ser embutidas na parede.

3.3.22.7. A entrada na &ea de pesagem, manipulagdo e
envase deve ser feita exclusivamente através de antecamara (vestiario
de barreira) com presséo inferior & &rea de manipulagéo e superior as
demais éreas.

3.3.2.2.8. Sistematicamente, deve-se proceder ao controle do
nivel de contaminac@o ambiental do ar e das superficies, por meio de
parametros estabelecidos, seguindo procedimento escrito e com re-
gistros dos resultados.

3.3.22.9. A sanitizagdo das éareas limpas constitui aspecto
particularmente importante e por isso devem ser utilizados mais de
um tipo de desinfetante, com alternancia periddica.

3.3.2.2.10. Deve ser procedido monitoramento periédico, por
meio de parémetros estabelecidos, da sanitizagdo para detectar o sur-
gimento de microrganismos persistentes ou resistentes.

3.3.2.2.11. Nas é&reas de pesagem, manipulagdo e envase, nao
€ permitido o uso de pia e rado, mesmo sifonados.

3.3.2.2.12. Todos os processos de esterilizagdo deverdo ser
validados.

3.3.2.2.13. Deverdo ser utilizados indicadores biol4gicos co-
mo método adicional para o monitoramento da esterilizag&o.

3.3.2.2.14. Deverdo ser definidos procedimentos claros para
diferenciag@o das preparagBes que ndo tenham sido esterilizadas da-
quelas que o tenham sido.

3.3.3. Area para revisio, quarentena, rotulagem e embala-
gem

3.3.3.1. Deve existir area especifica para revisdo, com con-
digdes de iluminagdo e contraste adequadas a realizagdo da inspegéo
de ampolas.

3.3.3.2. A &ea destinada a quarentena, rotulagem e em-
balagem das preparagBes deve ser suficiente para garantir as ope-
racOes de forma racional e ordenada.

3.3.4. Vestidrios especificos (antecAmaras).

3.34.1. O vedti&rio deve possuir camaras fechadas, prefe-
rencialmente com dois ambientes para troca de roupa.

3.3.4.2. As portas de acesso a0 vestiario e area limpa devem
possuir dispositivos de seguranca que impegam a abertura simul-
tanea.

3.3.4.3. O vestidrio deve ser ventilado, com ar filtrado, com
pressdo inferior a da &rea de manipulagéo e superior a érea externa.

3.4. Equipamentos, mobiliarios e utensilios.

3.4.1. Os equipamentos utilizados na manipulagdo devem
estar instalados de forma que possam ser facilmente limpos.

3.4.2. Os equipamentos utilizados na manipulagdo de pre-
paracOes estéreis devem ser escolhidos de forma que possam ser
efetivamente esterilizados por vapor, por aguecimento a Seco ou outro
método.

3.4.3. A utilizagdo de qualquer equipamento como auxiliar
do procedimento de manipulacdo somente é permitida na &rea de
manipulagéo se a éarea for validada.

3.4.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser
escolhidos e utilizados de forma que ndo constituam fontes de con-
taminagao.

3.4.5. Os produtos usados na limpeza e desinfeccdo nado
devem contaminar os equipamentos de manipulagdo com substancias
téxicas, quimicas, voléteis e corrosivas.

3.4.6. Os desinfetantes e detergentes devem ser monitorados
quanto & contaminagéo microbiana.

3.4.7. E recomendavel que o sistema de filtragdo de ar do
fluxo laminar nd seja desligado ao término do trabalho, a menos
que, apos a sua parada, seja providenciada a limpeza e desinfecgéo do
gabinete.

3.4.8. O equipamento de fluxo laminar deve permanecer li-
gado por um periodo de, no minimo, 1 (uma) hora antes do inicio de
sua utilizacao.

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

3.4.10. Quando a manuten¢do dos equipamentos for exe-
cutada dentro das areas limpas, devem ser utilizados instrumentos e
ferramentas também limpos.

3.4.11. Todos os equipamentos, incluindo os de esterilizago,
filtros, o sistema de filtragéo de ar e os de tratamento de agua, devem
ser submetidos a manutencdes periodicas, validagdo e monitoramen-
to.

3.4.12. O sistema de distribuico da &gua deve garantir que
néo haja contaminacdo microbiana.

3.4.14. Sendo necessario 0 armazenamento da &gua, devem
ser usados recipientes de ago inoxidavel sanitario, hermético e mu-
nido de filtro de ar esterilizante, a uma temperatura igual ou superior
80°C, em recirculagdo.

3.5. Materiais

3.5.1. As matérias-primas adquiridas devem ser anaisadas
para a verificacdo do cumprimento das especificagBes estabelecidas
nos compéndios oficiais incluindo a determinagéo da biocarga.

3.6. Agua para PreparacOes Estéreis.

3.6.1. A &gua para enxéagie de ampolas e recipientes de
envase deve ter qualidade de &gua para injetaveis.

3.6.2. A &gua utilizada nas preparagOes estéreis deve, obri-
gatoriamente, ser obtida por destilacdo ou por osmose reversa de
duplo passo, no proprio estabelecimento, obedecendo as caracteris-
ticas farmacopéicas de &gua para injegéo.

3.6.3. O armazenamento da dgua ndo é recomendado, a ndo
ser que ela sgja mantida em recirculagdo a 80°C.

3.6.4. Devem ser feitos testes fisico-quimicos, microbiol6-
gicos e para endotoxinas bacterianas, com o objetivo de validar e
monitorar 0 processo de obtencdo da agua para injecéo, com base em
procedimentos escritos.

3.6.5. O estabelecimento que manipula produto deve mo-
nitorar a &gua para injegdo, quanto a condutividade e presenca de
endotoxinas bacterianas imediatamente antes de ser usada na ma-
nipulacao.

3.6.6. Devem ser mantidos em arquivos 0s registros de que
trata o item 3.6.5.

3.7. Controle do Processo de Manipulagédo

3.7.1. O envase de preparagdes esterilizadas por filtragdo
terminal deve ser procedido sob fluxo laminar grau A - classe 100,
circundado em érea grau C - classe 10.000.

3.7.2. Devera ser efetuado teste de integridade no filtro es-
terilizante antes do inicio do processo de filtrag&o.

3.7.3. A &gua de abastecimento, o sistema de tratamento de
agua e a &gua tratada devem ser monitorados, regularmente, quanto a
presenca de produtos quimicos, contaminagdo microbioldgica e de
endotoxinas e devem ser mantidos registros destes resultados.

3.7.4. A contaminagdo microbiologica dos produtos (“bio-
carga') deve ser minima antes da esterilizagcdo. Devera haver um
limite de contaminagdo antes da esterilizagdo, o qual devera estar
relacionado a eficiéncia do método de esterilizagdo a ser utilizado e
20 risco de pirogenia

3.7.5. Os indicadores biolégicos devem ser considerados so-
mente como método adicional para monitoramento da esterilizaco.
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3.7.6. No caso de injetaveis, deve ser redizado o moni- 215 N |Em caso de suspeita ou confir- 317 I |As substancias sujeitas a controle es-
toramento dos produtos intermedidrios quanto & presenca de endo- maggo de enfermidade ou pecial estéo guardadas em armério
toxinas. em caso de lesfio exposta, o fun- resistente ou sala propria, fechada a
3.7.7. SAo obrigatdrias a revisio e inspecio de todas as ciondrio € afastado de suas ati- chave ou com outro dispositivo que
unidades do lote ou partida das preparagdes estéreis. vidades? S ofereca seguranca? _
3.7.8. Deverd ser efetuado teste para verificagdo da her- 2.16 N |Os funcionarios estéo uniformiza- 3.18 N |O acesso de pessoas a esta area ou
meticidade do produto estéril. dos e os uniformes local € restrito? _
3.7.9. Deve existir um sistema de identificaggo que garanta a estéo limpos e em bom estado 3.19 R |Existem recipientes para lixo com
seguranca da separacdo das preparagOes antes e depois da revisdo. de conservacdo? tampa e estéo devidamente identifi-
3.8. Controle de Qualidade 217 N  |S3o realizados treinamentos dos cados? ]
3.8.1. A preparagdo estéril pronta para o uso deve ser sub- funcionérios? 320 N |As aberturas e janelas encontram-se
metida, também, aos seguintes controles: 2171 N |Os treinamentos s3o registrados? protegidas contra a entrada de inse-
a) inspegdo visual de 100% das amostras, para verificar a 218 N |O estabelecimento que manipula tos, roedores e outros animais?
integridade fisica da embalagem, auséncia de particulas, precipitages produtos possui exemplares da 321 N |As matérias-primes e materiais de
e separagdes de fases, ) Farmacopéia Brasileira ou outros embalagem S50 inspecionados quan-
) b) teste de edterilidade em amostra representativa das ma- compéndios oficiais? do do seu recebimento?
nipulagdes realizadas em uma sesso de manipulagéo, para confirmar 219 N |Os funcionarios di sp-éem de equi- 3.22 I |As matérias-primas estéo dentro do
sua condicdo estéril; e ] ) pamentos de protecio individual? prazo de validade?
C) teste de endotoxinas bacterianas. 220 N |Existem equipamentos de sequ- 3.23 | INF |Qual o procedimento adotado pelo estabelecimento
' ranca para combater incéndios? gue manipula produto nos casos em gue ocorra o ven-
ANEXO Il 2201 N |Os extintores estfo dentro o pra cimento do prazo de validade das matérias- primas?
~ . de validade? P 324 I |Asmatérias-primas sdo acompanhadas
ROTEIRO DE INSPECAO PARA ESTABELECIMENTO QUE MA- AMR /Tl b F dos respectivos laudos de andlises dos
NIPULA PRODUTOS VETERINARIOS | fabricantes/fornecedores, devidamen-
) 3 AMOdUIO I " te assinados pelos seus responsaveis?
__Médulol , - Armazenamento 325 | R |Exige sistema de controle de estoque?
1. Administragéo e InformagBes Gerais () fichas () informatizado.
Item |Qualif. Descricéo do Item Sim|N&o [N/A 3.26 As matérias-primas e materiais de
Item | Qualif. Descrigdo do Item Sim |Ndo | N/A n° E— _ embalagem que ndo so aprovados na
ne 31 R |A disposi¢do do armazenamento & . % d cbimento i
11 | INF Razio Social ordenada e racional de modo a pre- INSPEGA0 e recenimento Sao segre-
: ; servar a integridade das matérias- gados para serem rejeitados, devol-
12 INF_ |Nome Fantasia: primas e materiais de embalagem? vidos ou destruidos?
13 INF__|CNPJ : : 32 N |O local oferece condicdes de tem- 326.1| R |Existem registros?
14 INF _|N° da Licenca de Funcionamento: : peratura e umidade compativeis 3.27 N |Existem procedimentos operacionais
15 INF |N° da Autorizacdio de Funcionamento Especial: para 0 armazenamento de matérias- escritos para as atividades do setor?
1.6 N |A licenca de funcionamento e, primas e materiais de embalagem? 328 | N |Osmateriais de limpeza e germici-
quando for o caso, a auttorizagso de 33 | N |Existem registros de temperatura e das s armazenados separadamente?
funcionamento especial estdo fixa grau de umidade?
das em local visivel? 34 | R |Opiso éliso, lavavel, impermeavel Médulo 1V
17 | INF |Endereco: e se encontra em bom estado de con- )
wvacé)’) 4. Agua
Rua 35 R |As paredes e o teto estdo em bom
Numero: Complemento: estado de conservacio?
Bairro: CEP: Al - - :
Toefone. Fax 86 | N O locd etdlimpo? Item r°| Qualif. | Descrigso do Item 'sim[Nao [ N/A
- - 3.7 N __|A ventilacgo do local € adequada? ; ;
Enderego eletronico: 38 N |As instalacbes eldricas estio em Agua Potavel
18 INF  |Nome do farmacéutico responsavel: bom estado de conservagio, segu- 4.1 INF  |Qual a procedéncia da agua utilizada no estabe-
N ranca e uso? |ecimento? )
Ne qe inscricdo no CRF/UF: 39 N Oscgrodutos e matérias-primas ins- Poco artesiano () rede publica ()
19 INF  |Quais as formas farmacéuticas preparadas: taveis a variacio de temperatura es- Outros () Quais?
Formas Stlidas (') Formas Semi-solidas ( ) t3o armazenados em refrigeradores 42 | INF |O estabelecimento possui caixa
Formeas Liquidas () Injetaveis de Pequeno Volume () exclusivos para guarda de matérias- d'agua?
Cglmos @) - primas e produtos farmacéuticos? 421 N |Os reservatérios de &gua potével
110 | INF |N° total de funcionarios: 391 | N |Existe controle e registro de tempe- estdo devidamente protegidos con-
o L . . ratura? tra a entrada de insetos,
111 INE N° de funci ?:taa];;oilfcje an.d SUperior: 3.10 R As maIérias—pr_i mas estdo armazena- roedores ou outros animais?
- ES5085 contalanas TUNCeo. das em prateleiras ou sobre estrados 43 N |E feita a limpeza da caixa
sem contato com paredes ou piso, d'équa?
Médulo 11 facilitando a limpeza? . —

2. Condigles Gerais 311 | N |As matérias-primas encontram-se 431 | INF_|Qual a freqiiéncia? :
acondicionadas em embalagens inte- 432 N |Existem procedimentos —escritos
gras e em perfeitas condices de para limpeza da caixa d'agua?

Item n° | Qualif. Descricgo do Item Sim |N&o | N/A conservagso? _ Agua Purificada
21 N |As imediagdes do estabelecimen- 312 | N |As matériasprimas estéo corretar 4.4 | |O estabelecimento que manipula
to que manipula produto est&o mente identificadas com: produtos possui eguipamentos para
limpas e em bom estado de con- denominagdo do produto (em DCB produgo de gua purificada?
b DCl) 6 o codigo de referénci : i i
servagio? ou DCI) e og Iglc') 'eelr' erencia 45 INF_|Qual o sistema utilizado? Especifique.
22 R [Existe programa de desratizagio :ggﬂ? quan dc?f%r:gt ~Frormecedor: 46 | INF |Qual é a capacidade em litrosshora?
€ desinsetizagd0? nimero d;o lote/partida; ' 47 N  |Realiza manutengéo e limpeza do
2.3 N As instalacdes apr&eentanl—soe em teor elou poténcia; sistema?
52 N E‘;F“ estado de conservacéo? dad prazo de validade; 471 | N |Existe procedimento escrito?
’ suflif:ti%fnnt es’?nltanos em quantidade condi¢des de armazenamento e 4.7.2 N |Existem registros?
o ~ - adverténcia, quando necessario; 4.8 INF |Existem depdsitos para a dgua pu-
25 N |Os sanitérios estdo limpos e dis- a situagdo interna da matéria-prima rificada? P P couap
pdem de papel higiénico, lixeira (em quarentena, em andlise -
com tarnpa e pajaL toalhas ? 4.8.1 INF Oual a capacidade?
P P ; aprovado, reprovado, devolvido, re- 482 N
descatavels, sabéo liquido e pia colhido). © Medidas adequadas s20 adotadas
M &g - : 313 N  |Os rétulos das matérias-primas con- para evitar contaminagéo
2.6 R |Existe local limpo e adequado pa- tém identificacio que permita a ras-
ra _pararpentacao’? treabilidade até a sua origem? microbiol 6gica da égua armazenada?
2.7 N Emsteoar eallocal de armazena- 314 | N |O estabelecimento dispde de local 49 N |Sdo redlizados controles fisico-qui-
mento?. . _ apropriado ou sistema de identifica- micos e microbiol6gicos da agua
2.8 N__|Existe drea de manipulagdo? ¢80 para matéria-prima em quaren- purificada?
29 N Existe area ou local para o con- tena? 4.9.1 | INF |Com qua freguiéncia?
trole de qualidade? _ Agua para Produtos Estéreis
210 N  |Existe &rea administrativa? 410 |
211 R |O estabelecimento mantém local Item n°| Quialif. Descricdo do Item Sim |N&o |[N/A ' O estabelecimento possui um sis-
especifico para lavagem do ma- 3.15 N |Existe drea segregada para estoca- tema de produgdo de égua para
terial utilizado na limpeza? gem de produtos, materias- primas R X -
212 | |O farmacéutico esta presente? e materiais de embalagem reprovar injecdo que atenda as especifica-
2.13 R |A empresapossui um organograma? dos, recolhidos ou devolvidos? coes farmacopéicas de agua para
214 N |Os funcionarios sdo submetidos 3.16 N |Os produtos inflamaveis, explosivos |n|eca(?. - — -
a exames médicos admissional e ou altamente toxicos esto em lo- 411 | INF |Qual é o sistema utilizado? Especifique.
periddicos, qual a periodicidade? cais adequados? 4.12 N |O sistema esté vaidado? l
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413 | INF |Existe depésito de &gua para in- ‘ ‘ 5.22 N |A manipulacdo de substancias irritan- 8.4 N |A manipulagdo é realizada de forma
jetével? tes, céusticas, toxicas € readlizada em a evitar mistura ou contaminagéo
4.13.1 | INF_|Por quanto tempo a &gua é armazenada? capela com exaustéo? cruzada, quando sdo manipuladas
4132 | N |A 4gua é armazenada & tempera- 523 | R |Existe procedimento escrito para a simultaneamente férmulas diferen-
tura minima de 80°C? avaliago farmacéutica da prescrigdo tes?
4133 | N |Existe circulagio desta dgua? antes de iniciar a manipulagdo? 85 N |Existe procedimento escrito para
524 | | |A manipulagéo de substancias sujei- evitar a contaminacio cruzada?
tes a controle especial ¢ realizada ex- 86 |N O produto manipulado ¢ imediata-
clusivamente mediante prescricdo? mente identificado?
Item n°| Qualif. Descricéo do Item Sim |N&o |N/A 525 I |A dispensagéo das preparacOes magis-
414 | N |Sdo redlizados controles fisico-qui- trais de medicamentos e feita )
micos e microbiolégicos da Agua somente sob prescrigéo, de acordo . Médulo 1X -
purificada? com a legislacdo vigente? 9. Manipulagdo de Produtos Estéreis
415 | N |E feito teste de pirogénio/endotoxi- 526 | | |E respeitada a proibicdo de aviar re-
nas? ceitas em codigo (siglas, nimeros)?
=t Fre—— ; 5.27 N |Existe procedimento escrito para o es- Item | Qua- Descri¢do do Item SimN&o/N/A
4.16 N qufjg’}a a sanitizaggo do sistema de tabelqc?mento de prazo depvalidade n° | lif. | «
4161 INF_|Como? das formulas manipuladas? _ 91 | N |O setor esta limpo e em bom estado de
s - e 5.28 | |E respeitada a proibi¢éo de exposi¢do conservacio?
4.16.2 | INF |Com que freqiéncia? das preparaces magistrais de 9.2 N Disode de mei - tos ad
4.16.3| N |Os procedimentos escritos de sani- edi t bl b- ’ ISpoe ae MEos € equipamentos ade-
L ; = ; mecicamentos a0 publico, com 0 0 quados para a limpeza prévia dos ma-
i - gz?ceio do sLstitemez sdo SeQu;_dos? jetivo d% promogdo, publicidade e teriais e recipientes?
. eita manutencdo preventiva nos propaganda? i 5
eguipamentos do sistema? 5.29 I |E respeitada a proibic&o de manter es- 9211 N asseOs ppg_)geg rmnﬁgt);gg aocllgoqcﬁe;?%saggr 302
(Bt siite o controle epecia, meterias & recipientes?
Médulo V e P . 93 | N |Existe local separado e adequado para a
5. Manipulagéo pen|C|I|n|cos’g|efarl]os;Jo[|n|cos antibi¢- lavagem, est:?iﬁ)iza;éo e dgjirogagiza-
%:g:’)em geral, hormonios e citoster (;étla d’? ampolas, frascos e frascos-am-
o - polas?
ltem 1P| Qualif. Descrigo do Item smiNaolNA| S e e o et 931 INF_Qual a dassificaio para esta drea?
51 N |As éreas destinadas a manipulacéo de pulacio? 94 | N |Existem registros dos controles do Sis-
preparagbes magistrais e/ou oficinais 531 | N |A sensibilidade da balanca é compa- tema de filtragdo de ar?
sd0 adequadas e suficientes ao tivel com a quantidade a ser pesada? 9.5 N |As estufas de secagem e eﬂenllzat;éo
desenvolvimento das operagles, dis- 5311 N |Os materiais para pesagem e medidas funcionam perfeitamente?
pondo de todos os equipamentos de (recipientes, espétulas, pipetas e ou- 95.1| N |Possuem registradores de temperatura e
forma organizada e racional? tros) estdo limpos? tempo?
5.2 N |Os manipuladores estdo devidamente 5.32 N |Os equipamentos estdo dispostos de 9.5.2| N |Existem registros?
uniformizados? maneira a evitar a contaminagdo cru- 9.6 N |0 material esterilizado e despirogenizado
53 N |Os manipuladores apresentam-se com zada? € identificado, transportado e armazena-
unhas aparadas, sem esmalte e sem i do de modo seguro?
acessorios? Médulo vIE 9.7 | N |O processo de esterilizagdio e despiro-
5.4 I |E excluido da atividade o funcionario 6. Manipulagéo de Solidos genizagio esta validado?
que manifesta lesdes ou enfermidades 9.8 | N |A transferéncia dos materiais e recipien-
que podem afetar a qualidade ou se- ItemrP | Qualif. Descrigéo do Item SimINZo [N/A tes para a area de manipulagéo e envase
guranca dos prod_utos? - 6.1 R |Existe local exclusivo para manipu- e -
55 R |A empresa possui procedimento es- lacio de pos? realiza em condicBes de seguranca, aten-
crito de higiene pessoal’? 62 | R |Oloca é condizente com o volume dendo as especificacdes deste Regular
56 N |E proibida a entrada de pessoal n&o de operagdes? mento?
autorizado nos diversos setores da 6.3 N |0 local esta limpo? 9.9 N |Existe passagem especia e Unica para a
area de manipulacdo? 6.4 R |Existe procedimento de limpeza? transferéncia de materiais e recipientes
5.7 R |Na hipétese da necessidade de pessoas 6.5 N |Existem sistemas de exaustfo de pd da sala de
estranhas terem acesso a area de ou capelas restritivas? lavagem/esterilizag&o/despirogeni zagdo
manipulagdo, existe procedimento es- 6.6 N |Existem procedimentos para a mani- para a sala de manipulacao?
crito? pulacdo de solidos? 910 | N |Existe vestidrio constituido de antecama-
58 N |Existem recipientes para lixo com 6.7 R |Existe local especifico para encapsu- ra com barreira para entrada na &rea de
tampa e pedal e estdo devidamente lar/comprimir? manipulacdo e envase?
identificados? 6.8 N  |Existe procedimento escrito para evi- 911 | N |A &rea destinada a vestidrio possui dois
5.9 R |O piso é liso, lavével, impermedvel e tar a contaminagdo cruzada? ambientes com cdmaras fechadas?
resistente? 6.9 | N |O produto manipulado € imediata- 911.1| N |As portas de acesso a0 vestiario possuem
510 | N |As paredes e teto encontram-se em mente identificado? dispositivo de seguranca?
bom estado de conservacéo? Médulo VI 9.12 | N |O vestiério é ventilado com ar filtrado?
511 | INF |Existem ralos na &ea de manipula- 7 Manipulo G OSemi-séIidos 913 | N |A pressdo de ar na antecamara é inferior
céo? ' a0 a da érea de manipulagdo e envase e
5111| N |Sio sifonados? superior & das demals &reas?
511.2| R |Os raos sio desinfetados periodica- tem n° | Qualif. Descrig&o do Item Sim[N&o [N/A 9.14 | INF |Quais os produtos utilizados para a degermagdo das
mente? 7.1 N |Existe local apropriado para a ma- maos?
5.12 N |A iluminacdo é suficiente e adequa- nipulacdo de semi-sdlidos? 9.141] R |Existe aternancia no uso de degermantes
da? 7.2 N |O loca é condizente com o volume de modo a prevenir resisténcia bacteria-
513 | N |A climatizagiolventilaggo é suficiente de operagBes? na?
e adequada? 7.3 R |Existem procedimentos para a ma- 9.15| N |Existe procedimento escrito para a pa
5.14 N |As aberturas e janelas encontram-se nipulacdo deﬁerpi—sé!idos? ramentacdo e higienizagdo das méos?
protegidas contra a entrada de insetos, 74 | N |A manipulacdo é realizada de forma Item | Qua- Descricgo do Item SimNZo|N/A
roedores e outros animais? a evitar mistura ou contaminacao n° | lif.
5.15 A érea de circulagdo encontra-se livre cruzada, quando sfo manipuladas 9.16 | INF |Qual a classificacdo da area de mani-
de obstaculos? ts er;ﬁoultaneamente formulas diferen- pulacio e envase?
5.16 Possui sistema eficiente de exaustdo - - - 9.16.1] | |A érea possui pressdo positiva de ar?
de ar, quando necessério? 5 gﬁ'tsatreapcr(;ﬁ?%mgg% Ceﬁ]c;'l?z)aopara 917 | | |O a injetado nesta drea atende as es-
517 | N |Equipamentos de seguranca e protecio 76 N |O produto manipulado é imediata- pecificacbes determinadas?
individual (méscaras, luvas, gorros) ' mente identificado? 918 | N |Verifica-se com fregiiéncia o estado dos
estdo disponivels para os técnicos de ) filtros de ar da &rea? Existem procedi-
manipulacéo? mentos escritos? Ha registro?
Item n°|Qualif. Descricdo do Item Sim|N&o|N/A Médulo VIII 919 | | A éreapossui fluxo de ar laminar?
517.1| N |Existem procedimentos para utiliza- 8. Manipulagéo de Liquidos 9.19.1 N |Verifica-se com frequéncia o estado dos
¢do dos equipamentos de protecéo in- filtros do fluxo de ar laminar?
dividual? 920 | N |A é&ea de manipulagdo e envase é ade-
5.18 N |Existe loca préprio para limpeza e quada para a realizagéo racional e or-
higienizacdo dos materiais? - — - - denada das operactes?
519 | R |O local para pesagem esta separado Item | Qualif. Descrigéo do Item Sim|Néo | N/A 921 | N O acesso & rea de manipulagZo e envase
fisicamente das demais dependén- n - - € restrito?
cias? 8.1 N  |Existe local apropriado para a ma- 922 | | |Os manipuladores estdo devidamente pa-
5.20 N |Existe local adequado para guarda de nipulagéo de liquidos? ramentados?
materiais limpos? 8.2 N |Olocal é condizente com o volume 9.23 | N |[S&o feitos controles microbiolégicos do
521 | N |E efetuado ajuste/calibragio periodi- de operacOes? ar e das superficies?
camente dos equipamentos e instru- 8.3 R |Existem procedimentos para a ma 9.24 | |Existe filtragdo dos produtos através de
mentos? nipulagdo de liquidos? filtros esterilizantes?
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9.25 | N |E redlizado teste para verificar a inte- Médulo XII
gridade da membrana filtrante, antes de 12. Garantia da Qualidade
iniciar a filtragéo?
9.26 | N |Existem procedimentos escritos para a
limpeza da &rea? - — - =
927 | |E respeitada a proibicdo da existéncia ltem 1P Qualit. . emprgfggg do ltem _____Sim Néo N/
sgsggl)os na érea de manipulagdo e en- Préticas de Manipulacio?
— — 12.2 N |O estabelecimento que manipula
928 | N |Osrecipientes finais que contenham pre- produto possti um sistema de Ga-
paracoes estergs sé0 inspecionados in- rantia da Qualidade implantado,
dividual mente? — com base nas diretrizes deste Re-
9281 R |Sto feitos testes para verificar se os re- gulamento Técnico?
cipientes estdo bem fechados? 12.3 N |Existem procedimentos escritos
929 | N |Existe &rea para inspegdo, quarentena, para todas as operagdes?
rotulagem e embalagem das prepara 124 N |A documentacdo existente possi-
¢oes? bilita o rastreamento para
investigagdo de qualquer suspeita
de desvio de Qualidade das pre-
Madulo X 125 N E?(rigcgr??r istros de reclamacoes
10. Manipulagdo de Substancias Sujeitas a Regime Especia de Con- ' referenteﬁeg desvios de qualiag;je
trole das preparacfes?
12.6 N |Existem registros das investiga
cOes de supostos desvios de quar
Item |Qualif. Descrigéo do Item Sim Néo | N/A {;%2‘;?, e des ages corretivas ado-
n° . . 12.7 N |A documentacdo referente a ma-
101 | INF |O estabelecimento que manipula nipulagdo de férmulas é arquivada
produto manipula e dispensa formu- adeguadamente?
las contendo substancias 128 | N |Estfo definidos os prazos de va-
sujeitas a controle especial? lidade para as preparagbes mani-
10.2 | |Possui Licenga para manipular puladas? ]
substancias sob controle? 12.9 N |Existe um programa de treinamen-
10.3 | INF |Quais as substancias manipuladas? ]EO inicial e p;enodlco para todos os
b - unciondrios?
104 ] N [E eslzgdo o contrde do ceoque 91 R Bigenaysios?
especial? 12.10 N |S8o redlizadas auto-inspectes?
: i i ?
10.5 I |A manipulagdo das substancias se 121011 R [Existem regisiros?
déa exclusivamente sob prescrigdo 13. Conclusio
do médico veterinario? )
10.6 | Foram apresentados os Livros de 14. Loca e data:
Registros Especificos para -
escrituracdo das substancias e pro- 15. Identificacéio dos Inspetores:
dutos? . .
ltem | Qualif. Descricdo do Item Sim |Nzo|N/A | Nome Credencial Assinatura
nO
1
10.7 | O estabelecimento que manipula 23
produto encaminha os balancos tri-
g?err?nsteen;gr:?ass?:eda’ais de Agri SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO
cultura, Pecudria e Abastecimento? AGROPECUARIO E COOPERATIVISMO
10.8 I |Eventuais perdas sdo lancadas nos PORTARIA N° 91, DE 7 DE JUNHO DE 2005
Livros de Registros especificos e .
nos balangos, devidamente justifica- O SECRETARIO SUBSTITUTO DE DESENVOLVIMEN-
das? TO AGROPECUARIO E COOPERATIVISMO, no uso da atribui¢éo
que lhe confere o Artigol6, g0 11, Capitulo 111, aprovado pelo
Decreto Presidencial n.° 5.351, de 21 de janeiro de 2005, publicado
. no Diério Oficial da Uni&o, em 24 de janeiro de 2005 e tendo em
Médulo XI vista 0 disposto no art. 2° da Instrugdo Normativa Ministerial N° 1, de
11. Controle de Qualidade 9 de janeiro de 2002, na Instrucdo Normativa SDA N° 21, de 26 de
fevereiro de 2002, no item I, do artigo 1° da Portaria SDA N° 18, de
18 de abril de 2002 e o que consta do Processo MA
210052.003786/2004 - 13, resolve:
Item | Qualif. Descricéo do Item Sim |N&o | N/A Art. 1° Credenciar a EMBRASB - Empresa Brasileira de
ne Eas_treal?_llldade OBOIHQ ng% e fglébak ng Ltdg, 15|tuadal:ia’18 Avd\l?}g ﬁ/ldg ro
— .~ aria Lima, n.° 1.993, ndar, Conjunto \ -
WL 1 [Existe &rea ou local para as A 05.79,684/0001-39, como Entidade Cartificadora jurito a0 Sisiema
es de Lontrole de Qualidade na Brasileiro de Identificacdo e Certificacdo de Origem Bovina e Bu-
empresa: . . balina - SISBOV. ) )
11.2 | O Controle de Qualidade possui pes- ) Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
soal técnico qualificado para exer- blicag&o.
cer as fungdes? )
11.3 N |O Controle de Qualidade esta equi- EZIO GOMES DA MOTA
pado com aparelhos adequados para . .
executar as andlises necessarias? SECRETARIA DE POLITICA AGRICOLA
114 | INF |Quais sd0 os equipamentos e aparelhos existentes?
115 | R |Existe programa de limpeza e ma- RETIFICACAO
nutencao periodica de equipamentos
e aparelhos? Na Portaria n°.86 de 17.11.04, (feijéo caupi n&o irrigado para
11.6 R  |Os equipamentos e aparelhos estédo o Estado da Bahia), publicada no DOU de 19.11.04, Secéo 1, paginas
instalados de maneira adequada pa- n%s. 7 e 8, no item 4. Municipios e Periodos Favoraveis de Plantio,
ra o seu correto funcionamento? onde se 1&
11.7 N I(i)srggg??amentos e aparelhos sfo ca- [ Municipio ‘ - [ o3 ‘
118 | N lipirepua | 1a3 | 1a4
’ Quando aplicaves os testes abaixo
sd0 realizados no controle das ma- Leiase:
térias-primas? —
Caracteristicas organolépticas; Municipio | sdo2 Solo 3
Solubilidade; Ipirapua |1a3e18a25 | 1a4e18a26 |
pH; )
Ponto de Fuséo; Incluir:
Densidade. Municipio Solo 2 Solo 3
119 | |Todas as matérias-primas sdo acom- Bom Jesus da Serra - 26 a 27
panhadas pelos respectivos laudos Quijingue - 26
analiticos? |Poges 26 26
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