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Anfarmag SINAMM

SISTEMA NACIONAL DE APERFEICOAMENTO

ASSOCIAGAD NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS EMONITORAMENTO MAGISTRAL

PROCEDIMENTO DE COLETA, ACONDICIONAMENTO,

IDENTIFICAGAO E ENVIO DE AMOSTRA PARA LABORATORIO DE
CONTROLE DE QUALIDADE CREDENCIADO PELA ANFARMAG.

1. Status de Revisao

N° revisdo: 02 Data: 17/06/2010

2. Objetivo

O objetivo deste procedimento ¢é definir e instruir as etapas para a coleta,

acondicionamento e identificacdo de amostras de insumos, produtos semi-acabados, acabados e
homeopaticos, e envio para o laboratério de controle de qualidade credenciado pela ANFARMAG.

3. Definigoes

Insumo: matéria-prima e materiais de embalagem empregados na manipulagao e
acondicionamento de preparagdes magistrais e oficinais.

Produto semi-acabado: produto parcialmente processado, que deve sofrer subseqlientes
etapas de produgéo.

Produto acabado: produto que tenha passado por todas as etapas de manipulagao,
incluindo rotulagem e embalagem final.

Matriz: forma farmacéutica derivada, preparada segundo os compéndios homeopaticos
reconhecidos internacionalmente, que constitui estoque para as preparagdes
homeopaticas.

Tintura-mae: € a preparacgao liquida, resultante da agéo dissolvente e/ou extrativa de um
insumo inerte sobre uma determinada droga, considerada uma forma farmacéutica basica.
Protocolo: documento emitido através da webdesk Anfarmag que identifica a amostra no
sistema.

Relatério de Analise — emitido pela empresa contratada ou pela farmacia contendo as
especificagdes e informacgdes claras e conclusivas com relagédo ao resultado.

4. Procedimento

A coleta devera ser feita por uma devidamente treinada sob a supervisdo do laboratério de
controle de qualidade.

Coletar a amostra em local limpo e apropriado, evitando a possibilidade de contaminagédo por
particulas ou substancias e/ou microbiolégica.

O responsavel pela amostragem devera paramentar-se adequadamente com jaleco de mangas
longas (punhos fechados), gorro, mascara e luvas.
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4.1. Coleta e acondicionamento de insumos farmoquimicos para anadlise fisico-quimica.
4.1.1 Homogeneizar a amostra antes da coleta.

4.1.2 Coletar por¢cdes na partes superiores, intermediarias e inferior do recipiente contendo o lote
desejado.

4.1.3 Caso tenha mais de uma embalagem de um mesmo lote, recolher amostras representativas
de cada embalagem. Para compor a amostra de envio utilizar a férmula raiz quadrada de n+1,
onde n é o numero total de embalagens recebidas.

4.1.4 Para andlise fisico-quimica de insumos segue abaixo a quantidade minima a ser
encaminhada:

Insumo Qte minima
Acido ascorbico 8,09
Acido félico 30g
Cloridrato de anfepramona 3,09
Cianocobalamina 3,09
Cloridrato de riboflavina 3,09

4.1.5 O insumo deve ser acondicionado em embalagem previamente seca, opaca. No caso de
amostras solidas, adicionar sache de silica gel.

4.1.6 Manter em quarentena a matéria prima do(s) lote(s), cuja amostra foi enviada para o
laboratério contratado, para que se possa tomar as medidas cabiveis, em caso de nao
conformidade.

4.1.7 O insumo deve ser encaminhado para o laboratério de controle de qualidade terceirizado
acompanhado do protocolo impresso através da webdesk Anfarmag e assinado, nota fiscal de
transporte e copia do certificado de analise do fornecedor.

Nota: Enviar preferencialmente insumo em estoque. A farmacia ndo procede a analise para
ampliar o prazo de validade do insumo, somente o fabricante pode realizar este ensaio.

4.2. Coleta e acondicionamento de matrizes homeopadticas para andlise de teor alcodlico,
microbiolégica.

4.2.1 Identificar o niumero de matrizes em seu estoque por ano de fabricagdo. Para até 35.000

matrizes produzidas em um mesmo ano devera ser feito um pool de matrizes composto por 30
matrizes.
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4.2.2 O responsavel pela coleta da amostra para ensaio microbiolégico devera se paramentar
adequadamente com jaleco de mangas compridas, gorro, mascara e luvas.

4.2.3 Atengcdo especial deve ser dada a limpeza e sanitizagdo das embalagens de
acondicionamento das amostras, pois residuos de substancias detergentes e sanitizantes podem
interferir nas analises.

4.2.4 As mesmas devem ser enviadas preferencialmente em frascos de cor escura, para evitar
danos as amostras que sao sensiveis a luz.

4.2.5 Homogeneizar todas as matrizes antes da coleta.

4.2.6 As matrizes selecionadas deverao ter sido preparadas em solugéo hidroalcoolica igual ou
maior que 70% (p/p ou v/v) e em poténcia igual ou maior que 4CH ou 8DH.

4.2.7 Caso a farmacia utilize outra graduagéo alcodlica para estoque, todas as amostras do pool
devem ter sido preparadas em uma mesma alcoolatura.

4.2.8 Retirar ImL de cada uma das 30 matrizes e verter para um frasco &mbar de 30mL.
4.2.9 Fechar com batoque e homogeneizar o pool.

4.2.10 Retirar com o auxilio de uma pipeta esterilizada, 10mL deste pool e transferir para um outro
frasco de capacidade adequada. Tampar com batoque e tampa.

4.2.11 Os 20mL restantes deverdo ser encaminhados no proprio frasco de coleta. Tampar com
batoque e tampa.

4.2.12 O frasco contendo 20mL sera encaminhado para analise microbioldgica e o frasco de 10mL
sera encaminhado para analise de teor alcodlico.

4.2.13 O frasco devera ser rotulado, identificando a empresa, o responsavel técnico e a amostra.
Amostras deverao ser encaminhadas ao laboratério juntamente com a respectiva ficha de
identificacdo corretamente preenchida (Anexo 1). As fichas de identificagdo se encontram
disponiveis na Webdesk Anfarmag.

4.2.14 Rotular devidamente os dois frascos conforme indicagao abaixo.

4.2.15 O transporte deve ser realizado em condi¢gbes adequadas de temperatura (exigidas pela
amostra) de forma a manter as caracteristicas originais da amostra.

4.3. Coleta e acondicionamento de Tintura-mae
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4.3.1 O responsavel pela coleta da amostra para ensaio microbioldgico devera se paramentar
adequadamente com jaleco de mangas compridas, gorro, mascara e luvas.

4.3.2 Atengdo especial deve ser dada a limpeza e sanitizagdo das embalagens de
acondicionamento das amostras, pois residuos de substancias detergentes e sanitizantes podem
interferir nas analises.

4.3.3 As mesmas devem ser enviadas preferencialmente em frascos de cor escura, para evitar danos
as amostras que sdo sensiveis a luz.

4.3.4 Coletar a quantidade da tintura-mae conforme descrito na tabela abaixo:

Tintura-mae Quantidade minima
Arnica montana 10,0 mL
Calendula officinalis 2,0 mL
Thuya occidentalis 2,0 mL
Cactus grandiflorus 6,0 mL
Valeriana officinalis 7,5 mL
Passiflora incarnata 5,0 mL

4.3.5 Rotular o frasco contendo a amostra de tintura-mae conforme legislagdo em vigor.

4.3.6 Juntamente com a amostra encaminhar protocolo de analise preenchido e impresso na
webdesk Anfarmag.

4.4 Coleta e acondicionamento de capsulas para andlise fisico-quimica.

4.4.1 Para produtos acabados, enviar para o laboratério de controle de qualidade as amostras
coletadas em frascos utilizados pela farmacia para dispensagdo do medicamento.

4.4.2 Para a andlise fisico-quimica devem ser encaminhadas 40 cpsulas.
4.4.3 O produto acabado deve ser encaminhado para o laboratério de controle de qualidade

terceirizado acompanhado do protocolo e ficha de pesagem, assinado, gerado pela webdesk
Anfarmag e nota fiscal de transporte.

4.5 Coleta e acondicionamento de bases galénicas para analise microbioldgica.
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45.1 A coleta de amostra para analise microbiolégica deve ser realizada em condigdes
assépticas, e pessoal devidamente uniformizado e munido de EPI, de forma que impecam
gualquer probabilidade de alguma contaminagao.

4.5.2 Fazer uma assepsia ou sanitizagdo da parte externa do material de acondicionamento e dos
materiais utilizados para auxiliar na coleta (espatula, pipeta, pinca, tesoura etc) utilizando alcool 70
GL.

4.5.3. Homogeneizar a amostra antes da coleta, quando aplicavel.

4.5.4 A base galénica deve ser encaminhada em dois potes ou frascos, cada um contendo 20 g ou
20 mL.

4.5.5 A amostra para andlise microbioldgica deve ser encaminhada para o laboratério de controle
de qualidade terceirizado acompanhada do protocolo e ficha de pesagem, assinado, gerado pela
webdesk Anfarmag e nota fiscal de transporte.

4.6 Identificagcdo das amostras.

4.6.1 Rotular o frasco com rétulo préprio da farmacia, que devera conter as seguintes
informacgodes, conforme a amostra:

- Modelo Insumo Farmoquimico e Tintura-mé&e.

IDENTIFICAGCAO DA EMPRESA
Identificagédo do insumo (DCB)

Lote Fornecedor: N° de Protocolo SINAMM:
Data de fabricagao: Data de validade:
Quantidade enviada: Data de amostragem:

Responsavel Técnico e N° de registro profissional:
AMOSTRA EXCLUSIVA PARA CONTROLE DE QUALIDADE
(ETIQUETA CONTROLADO, quando necessario)

- Modelo Capsula/Base galénica.

IDENTIFICAGCAO DA EMPRESA

Identificacdo do produto Dosagem:

Registro Interno/Lote do Fornecedor: N° de Protocolo SINAMM:
Data de manipulagao: Data de validade:
Quantidade enviada: Data de amostragem:

Responsavel Técnico e N° de registro profissional:
AMOSTRA EXCLUSIVA PARA CONTROLE DE QUALIDADE
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- Modelo Pool Matrizes — Microbiolégico e Teor Alcodlico.

IDENTIFICAGCAO DA EMPRESA

Registro Interno: N° de Protocolo SINAMM:
Quantidade enviada: Data de amostragem:
Ano de Fabricacao: Data de Validade:

Grau Alcodlico:

Responsavel Técnico e N° de registro profissional:

AMOSTRA EXCLUSIVA PARA CONTROLE DE QUALIDADE

4.6.2 O rétulo do produto encaminhado para analise deve ter os dizeres idénticos ao que a
farmacia esta preparando para que possa ser considerado como parte do processo de “analise de
monitoramento”.

4.7 Envio da amostra

4.7.1 A amostra deve ser enviada via correio para o laboratério de controle de qualidade
terceirizado no mesmo dia que ocorreu a coleta ou manipula¢do, no seguinte endereco:

Laboratério PROQUIMO
Av. Dona Ruyce Ferraz Alvim, 2195 - Jd Ruyce
CEP 09961-540 - Diadema-SP

Caso tenha duvida contatar o laboratério:
Fone: (+55 11) 4056-5193 / 5594-7055

4.7.2 A amostra que necessite de controle de temperatura devera ser acondicionada em
embalagem com gelo seco ou outro dispositivo.

4.8 Preenchimento da Nota Fiscal de Transporte
4.8.1 A nota fiscal de transporte deve conter os seguintes codigos de operagao:

- 5.949 — laboratdrio de controle de qualidade dentro do estado de Sao Paulo.
- 6.949 — laboratoério de controle de qualidade fora do estado de Sao Paulo.

4.8.2 O corpo da Nota Fiscal devera conter a seguinte frase: “Amostra exclusiva para analises de
controle de qualidade”.

4.8.2.1 A Nota Fiscal para o transporte devera ser preenchida com os seguintes dados:
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Laboratério PROQUIMO

Av. Dona Ruyce Ferraz Alvim, 2195.
CEP 09961-540

Diadema - Sao Paulo

CNPJ: 49.557.622/0001-04

I.E: 286.050.100.111

4.8.3 Identificagcdo no corpo da nota de lote, quantidade e outras informagdes pertinentes.

4.8.4 Na nota fiscal deve conter um valor inferior ao praticado, por exemplo, 40 capsulas de
diazepam R$ 2,00 (dois) reais (ver com o contador o valor minimo que incide tributagdo por ser
amostra para analise).

4.8.5 Langcamento nos Livros Especificos: quando se tratar de substancia controlada seguir a
Portaria 344/98, Capitulo V - Escrituragao, art 93, paragrafo 4, letra ¢, que menciona que deve ser
registrado como “perda” dando a baixa com a quantidade da amostra do insumo que foi
encaminhada para analise de controle de qualidade. Nesse caso € possivel emitir a ficha de
pesagem sem receita médica, CRM.

4.8.6 SNGPC - esta perda sera transmitida ao SNGPC através do arquivo XML, também com a
escolha de “perda para analise de controle”.

5. Registros da Qualidade
Nao Aplicavel
6. Historico de Revisoes

Revisao 00 — Data 13/01/2009
Revisdo 01 — Data 23/02/2010
Revisdo 02 — Data 17/06/2010

7. Referéncias

e BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢ao RDC 67/07 de 08 de outubro
de 2007. Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagéo de
Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias e seus Anexos.

e Decreto Estadual n® 48.294 de 02.12.2003.

e BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢ao RDC 344/08 de 12 de maio
de 1998.

Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.
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BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo - RDC n°. 27, de 30 de
marco de 2007. Dispoe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC, estabelece a implantagdo do médulo para drogarias e farmacias e
da outras providéncias.

8. Anexos

Anexo |

MATRIZ POTENCIA |FABR. TEOR ALC. | N°de Lote
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